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1. OBILME ITOJIOXXEHU A

B cootBeTcTBHM ¢ AEHCTBYIONIUM 3aKOHOIATENbCTBOM Poccuiickoii
denepauuu Bce

JIEKapCTBEHHBIC CPEICTBA (CYOCTAHIINN) MOTYT OBITh 3aKYIUICHBI C IETBIO
MEJIULIUHCKOTO

MPUMEHEHHUSI TOJIBKO MOCIIE UX PETUCTPALIMU B YCTAHOBJICHHOM MOPSAKE
MUHUCTEPCTBOM 3APAaBOOXPAHCHUS U MEAUIIMHCKON IPOMBIIIUICHHOCTH
Poccuiickoit

denepanuu.

2. TOPSIJOK DKCITEPTU3bI U KIIMHUYECKWX UCITBITAHUIM
3APYBEXHbBIX JIEKAPCTBEHHbBIX CPE/ICTB

2.1. 3apybOexnas pupma-niporu3BOAUTEIb, KETAIOIIas 3apETUCTPUPOBATH B
Poccuiickoit @enepanuu 1eKapcTBEHHOE CPEICTBO (CyOCTaHIIHIO),
HaIpaBJIseT TUCHMO-

npencraBicHue (IpuiiokeHue 1) U TOKYMEHTHI Ha JIEKaPCTBEHHOE CPEACTBO
(cyOcTrannuio) B THCIIEKIIMIO TOCYIapCTBEHHOTO KOHTPOJIS JICKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U

MEIUIIMHCKOW TEXHUKH (nanee - MHcmekus).

2.2. B 3aBUCHUMOCTH OT JIEKapCTBEHHOT'O CpeicTBA (PUpMa-3asiBUTEITh
MIpe/ICTaBIIsIeT

JOKYMEHTBI U 00pa3iibl B COOTBETCTBUU C MPUTIOKEHUSIMU 2, 4, 5.

Jlnisa peructpauuu cyocTaHIuil prupma-3asBUTEIb MPEACTABISAET JOKYMEHTHI
B

COOTBETCTBHUHU C MPUIIOKEHUAMH 3, 6.

B ciyuae perucrparyu 1eKkapcTBEHHOTO CpeICTBa (CyOCTaHIIHH )
JTUCTPUOBIOTOPOM,

MIPEICTABISIONINM (PUPMY-TIPOU3BOAUTENS, TOTIOTHUTEIHHO
MIPEICTaBISIOTCA:

- OPUTHHAI WM HOTapuadbHO-3aBepEHHAs! KOMHS MUCbMa (PUPMBI-
MIPOU3BOIUTES,

pa3peuaroero perucTpalnio JaHHOTO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA
(cyOcTanuum) Ha

tepputopun Poccuiickoit deneparyu Ha UMs JUCTPUOBIOTOPA;

- 00pas1bl ATUKETOK U MApKUPOBOK AJIsL JUCTPUOBIOTOPOB B CIIydae UX
OTIUYHUS OT

T€X, KOTOPBIMHU TOJIb3yETCsl IPOU3BOIUTENb. DTUKETKU U MapKUPOBKA
JOTKHBI

coJiepKaTh Ha3BaHUE (UPMBI-IPOU3BOIUTENS U GUPMBI-TUCTPUOBIOTOPA;
- MACHMO OT OPHUIHATLHOTO OpraHa CTpaHbl GUPMBI-ITPOU3BOTUTEIS,
MOATBEP>KIAIOIIET0, YTO YKa3aHHas (pupMa sBisieTcst opuuanbHbIM



(9KCKITFO3UBHBIM)

TUCTPUOBIOTOPOM (PUPMBI-IIPOU3BOIUTES.

2.3. Hcnekuys HanmpaBisieT Ha SKCIEPTU3Y:

- B ®apMakoIornyecKkuii rocyJapCTBEHHbII KOMUTET (z1ajee -
®apMaKoJIOrHYeCKu

KOMMTET) JOKYMEHTHI B COOTBETCTBUHU C MpUiIoKeHusmu 2, 4, 5,9 - 1
AK3EMILIAP Ha

PYCCKOM si3bIKe, | 3K3eMIUISIp Ha aHTJIMICKOM SI3bIKE (MJIU Ha SI3bIKE
OpUTHHaja) u 2

o0pa3siia JIeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA;

- B @apMakomneitHbIi rocyjapcTBEHHBIN KOMUTET (nanee - dapmakoneitHbIii
KOMMTET) JOKYMEHTHI B COOTBETCTBUH C MPUJIOKeHUsMH 2, 4, 5, 6,9 - 2
9K3eMILIApa Ha

PYCCKOM $I3bIKE, 2 3K3EMIUISIpA Ha aHTJIMICKOM SI3bIKE (WJTU SI3BIKE
OpUTrHHaja) u 2

o0pa3siia JIekapCTBEHHOTO CpeIcTBa (CyOCTAHIIHH).

2.4. ®upma npeAcTaBiIsieT B bropo mo perucrpanuu JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB
"

W31 METUIIMHCKOTO Ha3HaueHus (J1ajee - biopo 1o perucrpaiumn)
JIOKYMEHTHI B

COOTBETCTBHUU C MPUIIOKEHUAMH 2, 3, 7.

bBropo 1o perucrpaiuy BEIMUCHIBAET CUET HA OIUIATY PETUCTpAIlMU ITpenapara
B

TeueHue Tpex aHed. Gupma ortaunBaeT cuet He no3anee 30 quel co HA
BBIIHCKHU.

2.5. Bce aransl akcnieptusbl B @apmakonornyeckom U @apMaxoneiiHoM
KOMUTETax

MPOBOJATCS] HA KOHTPAKTHOM OCHOBE.

2.6. IIpenBapuTeabHYIO SKCIIEPTU3Y MPOBOMST KCEpThl ['0Cy1apCcTBEHHOTO
MHCTUTYTA IOKJIMHUYECKOW U KIIMHUYECKOU SKCIIEPTU3BI JIEKAPCTB (Jaee -
I'MAK2JI) B

teueHue 30 qHel co THA MOTYYEHUs MaTepUaoOB.

3aKiroueHre YKCIepTa HapaBIIseTCs:

- B ®apMakoJIornueckuii KOMUTET - J1JIs1 JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, KOTOPbHIE
MOTYT

OBITH 3apETUCTPUPOBAHBI 0€3 KIMHUYECKUX UCTIBITaHuH (11. 2.13 HacTosIIeH
HNucTpykiun),

- B CHEIUAIM3UPOBAaHHBIE KOMUCCUU DapMaKOIOrHYeCKOr0 KOMUTETA Ha
MPENKINHUYECKYIO SKCIIEPTHU3Y - AJIs JIEKAPCTBEHHBIX CPENICTB, AJIsi KOTOPBIX
00513aTEeNIbHO

MPOBEICHUE KIMHUYECKUX UCTIBITAHUM UM UCTIBITAHUM Ha
OMOPKBUBAJICHTHOCTS (T1.

2.12 nacrosimeit MUHCTpYKIIHNHN).

2.7. IlpeaKIMHUYECKYIO DKCIIEPTU3Y IKCIEPTHI MPOBOJIAT B TeueHue 30 nHeu.
[Ipu

HE0OXOIMMOCTH PACCMOTPEHHUS MAaTEPUAaIOB Ha ABYX WM 00Jee KOMUCCHUSIX
CpOKHU

pPaccMOTpPEHHsI COOTBETCTBEHHO YBEIHUMBAIOTCS (HO He Oonee 30 muelt Ha
KaKIYIO

KOMUCCHIO).

2.8. DKCepTU3y JEKapCTBEHHBIX CPEACTB PACTUTEIBHOTO U MPUPOTHOTO



MIPOUCXOXKACHUS: TOMEONATHUECKHX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB; OMOIOTHYECKH
AKTUBHBIX

MUIIEBBIX 100aBOK, COIEPKALINX JIEKAPCTBEHHbIE TPABbl, BATAMHUHBI,
AMUHOKHCIIOTHI,

MUHEpaJIbHbIE U OPTraHUYECKUE COJTH, POBOJSAT IKCIEPTHI
CHEeLUaTU3UPOBAHHON

KOMUCCHH TI0 IIperapaTraM MpUpOAHOrO IPOUCXOKICHUS U
FOMEOIAaTUYECKUM CPEJICTBAM

dapMaKoIOrHUYecKOro KOMHUTETA.

[Tpu paccMOTpeHHH MaTEPHATIOB IO OMOJIOTUYECKHE aKTHBHBIM MTUIIIEBHIM
no0aBKaM

B CJTy4dae MPEBBIIICHUS 103 OTJACIbHBIX WM BCEX KOMIIOHEHTOB KOMUCCHS
HMeeT MPaBo

3aMpeTUTh UX PETUCTPAIUIO B KAYECTBE OMOIOTUYECKU aKTUBHOM MUIIEBOM
00aBKU U

PEKOMEHI0BaTh PETUCTPALIUIO B KAUECTBE JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA.
Pemenue komMmuccuu o GMOJOTHYECKH AKTUBHBIM MUIIEBBIM J00aBKaM,
MOAMUCAaHHOE MpeceaaTelIeM U CEKpeTapeM KOMUCCHUM, HAMIPABIISETCA B
bropo no

pEerucTpanum.

2.9. DkcnepTusy TeKCTa UHCTPYKIMHU 110 MEAUIMHCKOMY IPUMEHEHUIO
3apy0eKHOTO

JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA MPOBOJUT CHEIHAIM3UPOBAHHASI KOMUCCHUS TTO
UHCTPYKIUSAM

®apMaKkoJIOrHYecKoro KoMmureTa B TeueHue 30 qHei.

[Tpu HEOOXOAUMOCTH MPUBJICUEHUS CIICIIHATUCTOB JPYTHX
CHeIHaTN3UPOBAHHBIX

KOMUCCHUI CPOK pacCMOTpPEHUS yBeIUUMBaeTcs Ha 15 nHel.

2.10. Tekct MHCTpYKIIMU 11O METUIIMHCKOMY MMPUMEHEHHUIO PEKOMEHIYETCS K
0JI0OpEHMIO Ha 3acelaHny CIEIHATM3UPOBAHHON KOMHUCCHH T10
MHCTPYKLHUSM.

[IpoTokoi 3aceanusi KOMUCCUU MOAMUCHIBAIOT MpeceaaTeNlb U YUSHBIN -
CeKpeTaphb

KOMMCCHH.

2.11. Pemienue o npoBeA€HNH KIMHUYECKUX UCIIBITAHUM WJIM UCIIBITAHUNA HA
OMOPKBHBAJICHTHOCTh MIPHHUMAETCS Ha 3aceannu PapMaKoJIOTHIeCKOro
KOMUTETa WU

[Ipesnnnyma @apmMakoI0ru4ecKoro KOMUTETa Ha OCHOBAaHUU 3aKITIOYEHUS
SKCIIEPTOB U

odopmisieTcs mpoTOKoJIOM B TeueHue 30 qHei mocie 3aceaHusl.

2.12. Ob6s13aTenpHO MPOBEICHNE KIMHUYECKUX UCTIBITAHUN WM UCTIBITAaHUN
Ha

OMOPKBUBAJIIEHTHOCTD JIJISL:

- HOBBIX (haKpMaKOJIOTHYECKHUX CPECTB;

- IEKapCTBEHHBIX CPEJICTB, MPOU3BOJUMBIX I10 JIMLIEH3UH U HE
3apErUCTPUPOBAHHBIX

B Poccuiickoit deneparuu hpupMoii-mieH3eaepraTeaem.

2.13. be3 KNIMHUYECKUX UCTIBITAaHUH (HA OCHOBE SKCIIEPTU3BI HEOOXOIUMOM
JIOKYMEHTAIIMN ) MOTYT OBITh 3apEeTUCTPUPOBAHBI:

- IEKapCTBEHHBIE CPEJICTBA (MCIOJIb3yeMbIe B METUITUHCKUX LIETISIX HE MEHEe
2-x



JIET), 3apErUCTPUPOBAHHBIC B OJJTHOM UIIM HECKOJBKUX CTpaHax (IpU HAITUYUU
MPEJICTAaBICHHBIX (PUPMOI MaTepHaiOB, CBHICTEIHCTBYIONIUX O
KJIMHUYECKOU

3¢ HEKTUBHOCTH U 6€30MaCHOCTH MPEIaraeMoro JeKapCTBEHHOTO
CpeICTBA),

- BOCIIPOM3BEICHHBIC JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA (TCHEPUKH ), pa3peIICHHBIE
TUISt

MEJIUILUHCKOTO MPUMEHEHUS B CTPaHE-POU3BOIUTENE, & TAKKE
MIPOU3BOJIUMBIE U

3aperucTpUPOBAaHHBIC B OJTHOM WK Oosiee cTpaHax (MIPU HATUIHH
HUCCIIEIOBAHNN

OMOPKBHUBAIEHTHOCTH ),

- IEKapCTBEHHbIE CPEJICTBA, IPOU3BOIUMBIE 110 JINLIEH3UH U
3apEerucTPUPOBAHHBIC B

Poccutiickoit deneparun hpupMoii-uieH3eaepKaTeaem.

2.14. Ilpu HEOOXOMMOCTH MTPOBEACHUS KIMHUYECKUX UCTIBITAaHUH hupme
ouIMaIHLHO COO0IIAETCS 0 KOTMYECTBE OONBHBIX, IS KOTOPBIX
HE00X0IMMO

MpeICTaBUTh 00pa3Ibl Mpenapara.

2.15. KnuHuveckre UCTIbITaHus 3apy0eKHbIX JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB
MIPOBOSATCS

Ha KOHTPAaKTHOM ocHOBe. CMETy Ha MPOBEIECHNE KIIMHUYECKUX UCTIBITAHUN
yYTBEpKAAET

[Ipe3nanym @apMakoIOruuecKOro KOMUTETA.

2.16. OtueTsl 110 pe3yabTaTaM KIMHUYECKUX UCTIBITAHUMN MTPECTABIISIIOTCS
TOJBKO B

dapMakoI0rHuecKuii KOMUTET, 0€3 IpaBa nepeaayu Gupme 10 BEIHECEHUS
perieHus

®apmakosioruyeckoro komurera uinu [Ipesnagunyma @apMakoIoruyeckoro
KOMHTETA.

2.17. PemieHue o peKOMEHAAIMU K MEAUIIMHCKOMY TPUMEHEHUIO
3apy0eKHOTO

JIEKapCTBEHHOI'O CPEJICTBA IPUHUMAETCS Ha 3acelaHuu
dapMaKoJIOrH4eCKOro KOMUTETa

i [Ipesnanyma @apMakoI0oru4eckoro KOMUTETa Ha OCHOBaHUHU
3aKJIIOYEHUS

IKCTEPTOB U 0POPMIIAETCS MMPOTOKOJIOM B TeueHue 30 aHeH mocie
3aceaHusl.

2.18. IIpoTokon nmoanuckiBaeTcs npeaceaarerneM GapMakoI0ruaeckoro
KOMHTETA U

TJIaBHBIM YYEHBIM-CEKPETApEM; PEIICHUE YTBEPKIAeTCA HaYalbHUKOM
HNucneknuu.

dapMakoIOrHu4ecKUii KOMUTET TaK)Ke€ pacCMAaTPUBAET MHCTPYKIIUIO TIO
MEIUILUHCKOMY TPUMEHEHUIO Ha PYCCKOM si3bIKe. B penenun
DapMaKoJIOrHYeCKOro

KOMMTETA YKa3bIBaCTCs: "PEKOMEH/I0BATh PA3PELINTh MEIUIIUHCKOE
MPUMEHEHUE U

0JI00PUTH UHCTPYKIHUIO 10 IPUMEHEHUIO".

WucTpyKuys mo npuMeHeHHUIO OMUCHIBAECTCS IPeIceAaTeIeM I IEPBBIM
3amecTuTeNeM npeaceaatens GapMakoaIoruueckoro KOMUTETa.

Brimucky u3 mpoTokosia MOJMUCHIBAIOTCS MpeaceaTeNieM



®apMaKoJIOrHYECKOro

KOMUTETA WJIU TJIaBHBIM YUEHBIM-CEKPETapeM U BMECTE C MHCTPYKLIUEH I10
MIPUMEHEHHUIO

HanpasisitoTes B MHcnekuuto, bropo no perucrpaunu (2 sx3emiuisipa) u
®apMakonernHbIi KOMUTET B T€UECHHE 15 MHEN mociie yTBepKIACHUS
IIPOTOKOJIA.

2.19. DxcnepT3y HOPMATUBHON JOKYMEHTAIIMU Ha JIEKAPCTBEHHOE CPEJICTBO
(cyOcrannuio) mpoBoaut MapmakornelHblii KoMuTeT B TeueHue 90 nHeit.
2.20. Pemienue o peKOMEHAAIMU K PETUCTPALIMA HOPMATUBHOM
JOKyMEHTAIUU

npuHuMaetcs Ha [Ipesnnnyme dapmakoneiiHOro KOMUTETa U 0QOPMIISIETCS
IIPOTOKOJIOM.

2.21. IIpoTokon noanuckiBaercs npeaceaarerneM GapMakonenHoro
KOMHTETA U

TJIaBHBIM YYEHBIM-CEKPETapeM.

BelInucku u3 npoTokosa NOANKUCHIBAIOTCS Ipeacenarenem PapMakoneinHoro
KOMUTETa UJTU TJIaBHBIM yYEHBIM-CEKpeTapeM U HamlpaBJsIOTCS B
Wucnexkuuio u pupmy B

TedueHue 15 mHel nmociie yTBepKIeHUs MPOTOKOIA.

2.22. NHcnekuys uMeeT NMpaBo MPUOCTAHOBUTH PETUCTPALIUIO
JIEKapCTBEHHOT'O

cpeacrtsa (cybcranuun), ecnu ¢pupma B Tedyernne 90 nHeil He oTBeHaeT Ha
3arpochl

9KCIIEPTHBIX KOMUTETOB.

JlokyMeHTbI, iepejaHHble (UPMOM I PETUCTPALIUU JIE€KApPCTBEHHOTO
CpeacTBa

(cyOcTaH1un), ¥ peTUCTPAIIMOHHBINA B3HOC MPU STOM HE BO3BPAIIAIOTCH.
2.23. KoHTpoIb KayecTBa 00pas1ioB MPOBOAUTCS IO PELICHUIO
DapMaKoJIOrHYECKOro

KOMMTETA B CIIy4ae MPOBEACHUS KIMHUUYECKUX UCTIBITAHUN WUITU
HUCCIIEIOBAHNN

OMOAPKBUBAICHTHOCTH O JOKYMEHTAIMH, PEKOMEH/I0BAaHHOM
dapMakonernHbIM

KOMUTETOM, @ TAK)KE B TOM CIIy4ae, €CIM METOAbI KOHTPOJIS KauecTBa,
BKJIIOUEHHBIE B

HOPMATHBHYIO JOKYMEHTALIMIO, TPEOYIOT SKCIIEpUMEHTAIBLHOMN anpodaiuu B
I'ocynapcTBeHHOM Hay4YHO-HCCIIEIOBATEIbCKOM HHCTUTYTE 110
CTaHAapTU3ALUU U

KoHTpouTto JiekapcTBeHHBIX cpeacts (ITHUMCKIIC).

2.24. KOHTpOJIb U 3KCIIEpPTHAs anpoOaliysi IpoBOIUTCS B TEUEHHE 3 MECSIIEB
Ha

KOHTpaKTHOU ocHoBe. CMETY Ha MPOBEICHUE arpodauy yTBEpKAaeT
Mucnexius.

2.25. o pe3ynbraram anpodanuu 00pa3oB 3aKI0YEHHUE, TOAMUCAHHOE
pykoBoaurtenem 'HUNCKIIC, nanpasnsiercs B MHCiEeK1HIO,
®apmakOneHHbI KOMUTET

1 ®apMaKOIOrUYE€CKU KOMUTET.

3. HOPAJOK PETUCTPALIMU 3APYBEXHBIX

JIEKAPCTBEHHBIX CPE/JICTB U CYBCTAHIIUI

3.1. Pemienue o perucTpaiuu JIeKapCTBEHHOTO CPeICTBA (CyOCTaHIIHH )
MPUHUMAET



Mucnexius.

3.2. Bropo 1o perucTpanu Ha OCHOBaHUH penieHni DapMaKoIoru4eckoro u
dapmakoneiHOTO0 KOMUTETOB B TeUeHHUE 5 THeH ohopmiisieT oQUIHATbEHOE
PETUCTPALIMOHHOE YI0CTOBEPEHUE (IIPHIIOKEHHUE §).

3.3. bropo no peructpaiuu BbIJIa€T PErUCTPAIMOHHOE YIOCTOBEPEHUE
bupme-

3asIBUTEII0 BMECTE C TEKCTOM 0/100peHHON PapMaKoJIOTHIECKIM KOMUTETOM
WHCTPYKIHUU.

3.4. Cpok AeHCTBUS PETUCTPAIIMOHHOTO YOCTOBEPEHHUS S JIET C BO3MOXKHOMN
MOCIEAYIOLIEH EPEPETUCTPALIUEN.

3.5. ®apMakonelHbI KOMUTET PACChUIIAET HOPMATUBHYIO IOKYMEHTAIIUIO:
I'HUUCKIIC - B Teuenue 10 gHel, ocTaabHBIM OpraHU3alIUsIM,
OCYHIECTBIISIOIIHNM

KOHTPOJIb KaueCTBa JICKApCTBEHHBIX CPEJCTB (CyOCcTaHIuil), B TeueHue 60
ITHEH I10CIIe

pEerucTpanum.

3.6. [IpoBepka kauecTBa JEKApPCTBEHHBIX CPEACTB, U3TOTOBJICHHBIX U3
3apyOeKHBIX

CyOCTaHIIMI ¢ MPUMEHEHNEM OT€YECTBEHHBIX BCIIOMOTATENbHBIX BEIIECTB U
MaTepuaios,

1 UX BBIIYCK OCYILECTBIISIETCS IO HOPMATUBHOM JOKYMEHTALUH,
YTBEPKICHHOU

MunsznpaBmeanpomom Poccrun B yCTaHOBIEHHOM MOPSIIIKE.

4. TIOPSJTOK BHECEHU I UIBSMEHEHUI U JOIIOJIHEHWH B
HOPMATHBHYIO

JOKYMEHTAIIMIO U ITEPEPET'MMCTPALINN 3APYBEXHBIX
JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB (CYBCTAHIUI)

4.1. J1ns1 BHECEHUSI U3MEHEHMI U JONOJHEHUN B HOPMAaTUBHYIO
JOKYMEHTALUIO

¢bupma-3asBuTeNb HanmpasisieT B Hcnekuio u bropo mo perucrpanuu
IIACBMO U 3aIBKY

C YKa3aHHEeM MOTHUBOB BHECEHUS U3MEHEHUM U JOTOJIHEHUN U JOKYMEHTHI,
MOATBEPKIA0IIME HEOOXOAUMOCTh UX BHECEHUSI.

4.2. lncriek1us HanpasisieT JOKYMEHTBHI:

- B ®apMaKkoJIOrHYeCKUi KOMUTET - 1 3K3eMILIsIp,

- B @apMakonenHbIil KOMUTET - 1 3K3eMILIAp.

4.3. ®apmakonornueckuii 1 @apmMakoneiHblii KOMUTETHI B TE€YEHUE 3-X
MECSLEB B

YCTaHOBJICHHOM MOPAJIKE MPUHUMAIOT PEIICHUE O LIeJIeco00pa3HOCTH
BHECEHUW U

JOTIOJIHEHUI, U COOTBETCTBYIOIIME PEUIEHUS HAIIpaBisAtoTCs B MIHCHekuio n
bropo o

pEruCTpaLnH.

4.4. Tlepepeructpalius JEKapCTBEHHOTO CpeACTBa (CyOCTaHITNN)
OCYULIECTBIISIETCS B

CBSI3M C UCTEUYEHUEM CPOKa JAEMCTBUS perucTpanu (5 JeT) Ui B ciiyyae
U3MEHEHUS

HAa3BaHMsI JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA WIIM HAa3BaHUS (DUPMBIL.

Jlna nepepeructpanuu GpupMa-3asBUTeNb npeacrasiser B Macneknuio u
bropo o

perucTpanuy NucbMo-TpeacTaBiIeHue (MpuiiokeHre 1) u T0KyMeHTHI B



COOTBETCTBUU C
IIPUIIOKEHHEM 9.

4.5. Ilepepeructpanusi MpOU3BOAUTCS B MOPSIAKE, yCTAHOBICHHOM
paznenamu 2 u 3

Hacrosiel MHcTpyKiuu.

Havansauk MHCeKuu rocy1apcTBEHHOTO KOHTPOJIS JIEKaPCTBEHHBIX
CPEICTB U

MEAUIIMHCKOM TexHukH P.Y . Xabpues

[MPUJIOXXEHUE 1

K MHCTpyKIINK

Hacrosmum nuceMom pupma

COOOIIAeT 0 CBOEM KEJIaHUH 3aperucTpupoBaTh B Poccutickoii denepamnu
JIEKapCTBEHHOE CPEJICTBO (CyOCTaHIINIO), BEITycKaemMoe hupMoit 1o
Ha3BaHHEM

B JICKApPCTBEHHOU (opme

Hacrosiee nekapcTBeHHOE CPEeCTBO (CyOCTaHIINs) 3apETUCTPUPOBAHO

(yka3aTb HOMEp | J1aTy pEeTUCTpaIium)

K nuceMy npunaratorcs:

- 3as1BKa Ha PETUCTPAIUIO JIEKAPCTBEHHOTO CPECTBA (CyOCTaHIINMN),

- cepTH(UKAT O PETUCTPALIUU B CTPaHE (GUPMBI-TIPOU3BOIUTEIS U IPYTUX
CTpaHax,

- HHCTPYKIIHS 110 MEIUIIMHCKOMY MTPUMEHEHHIO JIEKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA,
- TOKyMEHTallUs, BKIIOYAIOIIasi pe3ybTaThl JOKIMHUYECKOTO 1
KIIMHUYECKOTO

M3Y4EHHUsI JIEKAPCTBEHHOT'O CPEJICTBA,

- HOPMAaTHBHAS JOKYMEHTAIlUsI, UCTIOIb3yeMasl IPU KOHTPOJIe KauyecTBa
JIEKApCTBEHHOTO CpeJICTBA (CyOCTaHIINM ),

- 00pa3Ibl IGKAPCTBEHHOTO CPEJICTBA B MIPEIJIaraeMoi yIaKoBKe.
[Toanuck u nevats GUPMbI

[Tpumeuanue: [TMChMO TaKOTO COAEPIKAHUS CIIEyeT HANIPABISATH HA KaXKI0€
JIEKApCTBEHHOE CPEICTBO (CYOCTAHITNIO) OTICIBHO.

[MPUJIOXEHUE 2

K UHCcTpyKummn

3ASBKA

Ha pPerucTpanuio/mepeperucTpanuio JeKapCTBEHHOTO CPeACTBa



B Poccuiickoit @enepanun

. Gupma-3asBUTEIb, CTPaHA

. ®upmMa-npou3BOIUTEIIb

. Gupma-Bnajenen nareHra

. dupma-npor3BOANTENb aKTUBHOM cyOcTantuu (i), cTpaHa

. Ha3BaHue jexkapcTBEHHOr0 CpeicTBa

. MexnayHnapoaHoe HeratreHToBaHHOe Ha3Banue (MHH)

. OCHOBHbBIE CHHOHUMBI

. CocTaB 1leKkapCcTBEHHOTO Cpe/ICTBA

. [Ipounsornum mu Kakue-muo0 U3MEHEHHUsI C MOMEHTA PEerucTpaIiuu
JIEKapCTBEHHOTO

CpeJlICTBa, YKa3aTh KaKue

10. JlekapcTBenHas popma

11. J103bI 1€KapCTBEHHOI'O CPEICTBA

12. Cioco6 mpuMeHEeHHS JICKaPCTBEHHOTO CPEICTBa (BHYTPh, MHBEKIINH U
T.1.)

13. OcHOBHBIE TTOKa3aHUS ISl TPUMEHEHUS

14. Cpoxu xpaHeHUs U TpeOOBaHMUsI, IPEIBSBIIIEMbIC K XPAHEHUIO
JIEKapCTBEHHOT'O

CpeacTBa

15. CranmapTHas ynmakoBKa

[Toanuce I1eyats

[Ipumeuanue: . 9 3anoaHsAETCS B cllydyae NepeperucTpanny JeKapcTBEHHOTO
CpeacTBa

[MPMJIOXEHUE 3

K MHCTpyKIINK

3ASBKA

Ha PETUCTPAINIO/TIEPEPErHCTPALINIO CYOCTaHITUN

B Poccuiickoit @enepanun

1. ®upma-npon3BOIUTEIND, CTPAHA

. ®upma-TuCcTpUOBIOTOP, CTpaHa

. HazBanue cyOcraniumn

. [Ipon3onuiu 11 U3MEHEeHHs ¢ MOMEHTA PerucTpanuu (yka3arh Kakue)
. Cpok ronHoctu

. YcIioBHS XpaHEHUS

. YakoBka

IToamuce Ileuats

[Tpumeuanue: 1. 4 3aMOTHSACTCS MPU MEPEPETUCTPALIMH CYOCTAHITUU
[MPMJIOXEHUE 4

K MHCTpyKIINK

CIIMCOK

JOKYMEHTOB, HEOOXOIUMBIX ISl PACCMOTPEHHUS BOIIPOCA O PETUCTPALIUN
HOBBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPeACTB B Poccuiickoit denepanuu

1. CBogHas (0000IIeHHAs) CIpaBKa O Tperapare, coepikaias Kparkyro
CYMMHUPYIOIYIO0 HH(GOPMAIUIO [0 KaXKIOMY UX NMPUBEACHHBIX TYHKTOB
2. HCTpyKUMs O MEAULIUHCKOMY MTPUMEHEHHUIO (UM KIIMHUYECKOMY
M3Y4YEHUIO)

3. CepTudukar o perucTpaiuu JeKapcTBEHHOTO CPEACTBA B CTpaHe-
MIPOU3BOIUTEIIE

U B IPYTUX cTpaHax (HOTapHUaJbHO 3aBEPEHHAs KOIHS)

4. Ceptudukar, yI0CTOBEPSIONINHA MPOU3BOJICTBO IIPemapara B YCIOBHIX

O 00 1IN DN B~ WK =

~N N D W



GMP

(HOTapuaabHO 3aBEpEHHAsE KOTIHS)

5. HopmaTuBHasi JOKyMEHTAIUs, UCIIOJIb3yeMasi TPU KOHTPOJIE KaueCcTBa
JIEKapCTBEHHOT'O CPEJICTBA

6. Otuet 00 n3yueHnu (hapMakoJOTUIecKon (crenu(uIecKoii) akTHBHOCTH,
00OCHOBBIBAIOIINI BCE MOKA3aHUS [IJISl IPUMEHEHUS, YKa3aHHbBIE B
HNucTpykuun

7. Ot4er 00 U3y4EHUU TOKCUYIHOCTH (OCTpasi, MOAOCTpast, CyOXpoHUYeCKas,
XPOHUYECKAst TOKCUYHOCTH )

8. OTuer 00 u3ydeHuu crnenupuIecKux BUIOB IEHCTBUS (KAaHIIEPOT€HHOCTD,
MyTareHHOe, TepaTOreHHOe JIeiCTBIE, SMOPUOTOKCUYHOCTb,
AIIEPTUUPYIONINE U

MECTHOpa3Ipakarol[ie CBOWCTBA U T.1I.)

9. OTueThl 0 KIIMHUYECKUX UCTIBITAHUAX

10. Nmerommmecst 1aHHbIe 0 apMaKOKMHETHYECKUX MCCIICOBAHUSIX
npermapara B

AKCIIEPUMEHTE U KIMHHUKE

11. JlanHbIe 0 MPUMEHEHUH Mpenapara B KIMHUKE U ITOCJIE €r0 PETUCTpallun
(komuu

nyOsMKanuit) (TOJIBKO O Mpernapare, NPou3BOAMMOM (pUpMOiA)

12. O60011eHHbIE TaHHBIC 0 TOOOYHBIX (P eKTax, B TOM YHCIIE B CPAaBHEHUU
C

JOPYTUMH MIpernapaTamMu, MIPUMEHSIOIIMMHUCS 110 TEM XKe IMOKa3aHUsIM

13. O6pasupbl mpenapara B peagaraeMoil ynakoBke

[MPUJIOXEHUE 5

K MHCTpyKIINK

CIIMCOK

JOKYMEHTOB, HEOOXOIUMBIX IS PACCMOTPEHHUS BOIIPOCA O PETUCTPALIUN
BOCIIPOU3BE/ICHHBIX (T€HEPUKOB) U JINLEH3UOHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX
cpexncts B Poccuiickont @enepannu

1. Ceptudukar o perucTpaiuu JeKapCTBEHHOTO CPEICTBA B CTPaHe-
MIPOU3BOIUTEIIC

U B IPYTUX CTpaHax (HOTapHaIbHO 3aBEpEHHAsT KOIIHS)

2. MHCTpyKIIUS 1O METUITMHCKOMY TPUMEHEHHUIO Mpernapara

3. HopmaTuBHas JOKyMEHTAIMs, UCIIOJIb3yeMasi IpU KOHTPOJIE KaueCcTBe
npermapara

4. Ceptudukar, yI0CTOBEPSIONINHA MPOU3BOJICTBO IIpemapara B YCIOBHIX
GMP

(HOTapuaabHO 3aBEpEHHAsT KOTIHS)

5. Konus ceprudukata o peructpauu npenapara Gupmbi-rapanra B
Poccuiickoit

denepauun

6. [TuceMo 0 MPOM3BOACTBE MpenapaTa 1o JUIEH3UH OT GUPMbI-rapaHTa
(opurunan)

7. Januble o (hapMaKOKHHETHKE MperiapaTa u/uii OMoJ0CTYITHOCTH (B
CpPaBHEHUU C

W3BECTHBIMU aHAJIOTaMH)

8. JlaHHBIE 0 MPUMEHEHUH Mpernapara B KINHUKE

9. OGpa3upl Ipenapara B MpeIaraeMoil yrmakoBKe

[Tpumeuanue: JOKYMEHTBI O I1. 6 U 7 IPEACTABISIOTCS IS TUIICH3UNOHHBIX
MpernapaToB



[MPUJIOXEHUE 6

K MHCTpyKIINK

CIIMCOK

JTOKYMEHTAIIUHU, HEOOXOAUMOM JIJIsl pEIIeHHs BOIIPOCA O PETUCTpaIy/
nepepeructpaiuu cyocrannuu B Poccuiickoit denepanun

1. Ceprudukar kauecTBa cyOcTaHIIMU (PUPMBI-TTPON3BOANUTEIS

2. Ceptudukar Ha CBOOOAHYIO MPOAAXKY CYOCTaHIIMHU B CTPaHE-
MIPOU3BOIUTEINC U B

JIPYTUX CTpaHax (HOTapHaIbHO 3aBEPEHHAs KOTIHS)

3. Ceptudukar, yaoCcTOBEPSIIONIHIA TPOU3BOICTBO CYOCTAHIIUU B YCIOBHSIX
GMP

(HOTapuaabHO 3aBEpEHHAst KOTIHS)

4. HopMaTUBHBIN JOKYMEHT, UCIOJb3yEMbI ITPU KOHTPOJIE KauecTBa
cyOcTaHIIH

5. O0pa3npl CyOCTaHIIUK B KOJIMYECTBE, HEOOXOIUMOM JIJIsi TPOBEACHUS 3-X
aHAJIN30B

[MPUJIOXEHUE 7

K MHCTpyKIINK

CIIMCOK

JOKYMEHTOB, HallpaBJsIeMbIX B BIopo mo perucrpanuu Juist peructpamun/
nepeperucTpaiuy JeKapcTBEHHOTO CPEICTBA

(HOBOTO, TEHEPUKA, JTUIIEH3UOHHOTO)

1. ITucemo-npeicTaBieHue

2. 3asBKa Ha PETUCTPAIUIO/TIEPEPETUCTPAIUIO JICKAPCTBEHHOTO CPECTBA
3. Ceptudukar o perucTparuu JEKapCTBEHHOTO CPEJICTBA B CTpaHe-
MIPOU3BOIUTEIE

(HOTapHaIbHO 3aBepeHHast KOMKs) Ha S3bIKe OpUTHHAJIA M Ha PYCCKOM SI3bIKE
4. CepTuuKaThl O PETUCTPAIIMH JIEKAPCTBEHHOTO CPEICTBA B IPYTHX
CTpaHax Ha

SI3BIKE OPUTHHANIA U HA PYCCKOM SI3BIKE

5. O0pa3sel 1eKapCTBEHHOTO CPEJCTBA B MPEJIaraéMoi yImaKkoBKe
[MPUJIOXEHUE 8

K UHcTpyKumnmn

MMHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUS Y MEJUITMHCKOM
[MPOMBIIIJIEHHOCTHU

POCCUMCKOU ®EJIEPALTUN

PETMCTPALIMOHHOE YJIOCTOBEPEHMUE I1-8-242-N

Hacrosiee ynocroBepeHue BbIIaHO pUpMe

(HaumeHOBaHUE (PUPMBI, CTpaHA)

B TOM, YTO B COOTBETCTBUH C MOPSAKOM PErHCTPALIUU JICKaPCTBEHHBIX
CPEICTB

B Poccuiickoit @enepanun

(HamMeHOBaHHUE JIEKAPCTBEHHOTO CPeACTBa (CyOCTaHIINN)

(MexxnmyHaposiHOe HenaTeHToBaHHOE HazBaHue (MHH)
B JIEKapCTBEHHOU (popme (ax)

(cTranmapTHas ynakoBKa)



3apeructpupoBaH B Poccuiickoit @enepanuu

JlaHHO€ yJ0CTOBEpEHUE NEHCTBUTENBHO B TeUEHHE 5 (TISITH) JIET.

Jlata peructpanuu

HavanpHuk MHcnekuum rocy1apcTBEHHOIO KOHTPOJISI JIEKAPCTBEHHBIX
CPEICTB U

MEIULMHCKON TeXHUKU HadanpHUK BIOpo 110 perucrpanuu JieKapCTBEHHBIX
CPEICTB,

MEAULMHCKON TEXHUKH U U31EIUN METUIIMHCKOTO Ha3HAUYEHUs
I[MPUJIOXEHUE 9

CIIMCOK

JOKYMEHTOB, MPEICTaBISEMBIX JJIsl IEPEPETUCTPALIMH JIEKAPCTBEHHOTO
cpenctBa (cyocraniuun) B Poccuiickoit denepanuu

1. ITucemo-npencraBieHue

2. 3asBKa Ha MEPEPETUCTPALIUIO JIEKAPCTBEHHOT'O CPECTBa (CyOCTaHIINH)

3. CepTudukar o perucTpaluy JeKapcTBEHHOTO CPEACTBa B cTpaHe (PUpPMBbI-
IIPOU3BOUTEINS (HOTapHAJIbHO 3aBEPEHHAs KOIIUS) Ha PYCCKOM SI3bIKE U Ha
SI3BIKE

OpUTHHAJA

4. Ceptudukar, ya0CTOBEPSIOMINMA MPONU3BOJICTBO Ipenapara (CyOocTaHIInK) B
ycnosusix GMP (HoTapuaiibHO 3aBepeHHast KOMH) Ha PYCCKOM SI3bIKE M Ha
SI3BIKE

OpUTHHAJA

5. HopmaTuBHasi JOKyMEHTAIMs, UCIIOJIb3yeMasi TPH KOHTPOJIE KauecTBa
JIEKapCTBEHHOTO Cpe/ICTBA (CYOCTaHIIMHU) HA PYCCKOM SI3BIKE U Ha SI3bIKE
OpUTHHaJa

6. O000IeHHBIE JaHHBIE 0 TOOOYHBIX (P (heKTax JEeKapCTBEHHOTO CPECTBA
(kpome

TEeHEPUKOB) 3a MOCJIEIHNE 5 JIET Ha PYCCKOM SI3bIKE U Ha sI3bIKE OpUTHHAJIA
7. O0pasel TeKapCTBEHHOTO CPEJICTBA B MPEJIaraéMoi yIaKoBKe



