MepeyeHb AOKYMEHTOB U AaHHbIX, HEOGXOAUMbBIX AN PerMcTpaLmnm ieKapcTBEeHHbIX NpenapaToB,

1. AABMUHUCTPaTUBHbIE AOKYMEHTbI (PMPMbI-NPOU3BOAUTENSA NleKapCTBEHHOro cpeacTBa:

1.1 loBepeHHOCTb OT NPON3BOANTENS Ha 3aABUTENS - HOTapMarnbHO 3aBepeHHas. (anocTunupoBaHHas, Moo
nMetoLwas KOHCYNbCKYIO neranusauuio — ecriv Npon3BoaunTenb 3apybexHbIn).

1.2 B cny4ae, ecnu npogyKkumsi NpoM3BOAMTCSA Ha KOHTPAKTHOM NPOM3BOACTBE, HEOBXOAUMO pasbscHALLee
NMUCbMO- HOTapuarnbHO 3aBepeHHoe. (anoCcTUNMPOBaHHOE, NMMBO NMetoLAas KOHCYNbCKYIO NeranMaaunio — ecru
npoussoauTens 3apyBexHbIn).

1.3. [JokymMmeHTbI, noATBepXKAatLLMe perncTpaumio NekapcTBEHHOro CpeacTBa, eCnn OHO 3aperncTpupoBaHo 3a
npegenamu Poccuiickon Pefepaumm - HoTapyanbHO 3aBepeHHbIe. (anocTUnMpoBaHHble, MMbo nMeroLas
KOHCYIbCKYIO fierann3aumio — ecrnv nponssoamTenb 3apybexHbin).

1.4. lokyMeHTbI, NoATBepXKAaLLe perncTpaumio Npon3BoAUTENS B KA4YeCTBE IOPUANYECKOro nuua - HoTapuanbHO
3aBepeHHble. (anocTUNMpoBaHHbIe, NMBO NMeEtoLLAasa KOHCYIbCKYIO Nerannsaumio — ecnv NpoM3BoauTenb
3apybexHbIN).

1.5. [JokymeHT 0 cucteme hapmakoHaasopa gepxxaTens unu Bnagernbsla perMcTpaunoHHOro yaoCTOBEPEHNS
nekapCTBEHHOro npenapara.

1.6. nnNaH ynpaeneHns puckamm ans bnonornyecknx nekapcTBeHHbIX NpenapaToB Ans MegULMHCKOIO NPUMEHEHUS

2. [lokyMeHTbl Ha NPOU3BOACTBO hapMmaLeBTUYECKON Cy6cTaHUuMKU(-Uin), Cnonb3yeMou(-bix) B
npou3BOACTBE NleKapCTBEHHOro cpeacTBa:

2.1. lokyMeHT, nogTBepXXaatoLLuin O COOTBETCTBUM YCIOBUI NPON3BOACTBA MeXAyHapOAHbIM TpeboBaHUsaM. 370
MoxeT 6bITb GMP cepTudmkar, nuueH3ns Ha NPOM3BOACTBO UMW ApYriue paspeLunTeribHble JOKYMEHThI O
COOTBETCTBUW YCIOBUIA NPOM3BOACTBA, BblAAaHHbIE MECTHBIMU BIIACTSMM - HOTapuarbHO 3aBepeHHbIE.
(anocTnnupoBaHHble, NMMBO MMEtOLLLAs KOHCYMbCKYIO Nerannaaumio — eCnmn Npon3BoanTenb 3apyeeXHbIR).
2.2. KpaTkasa cxema n onucaHue npowecca NponsBoACcTBa, ON1McaHne MeTooB KOHTPONSA NPOU3BOACTBA Ha BCeX
cTagnsax

2.3 onucaHwue pa3paboTkm npouecca NpoM3BOACTBA

2.4. onncaHne KOHTPONSA KPUTUYECKUX CTaauin NpoM3BOACTBA U MPOMEXYTOYHON NPOAYKLNN;

2.5. gokyMeHTanbHoOe NoATBepXaeHNe (Banuaaums) npoueccoB 1 (MNn) UX OLIEHKA;

2.6. CBOWCTBa U CTPYKTypa AENCTBYIOLLMX BELLECTB;

2.7. Nudbopmauus o npumecsax

2.8. Cneuundukauns, MmeToabl KOHTPOMS KayecTBa

2.9 aHanuTn4yeckMe MeToanKK, UCMONb3yeMble MPU OCYLLIECTBNEHUM KOHTPOMS KavyecTBa hapmMaleBTU4EeCKon
cybecTaHumuy;

2.10. pokyMeHTanbHoe NoATBepXAeHNe (Banugauuns) aHanmTu4eckux MeToamk, UCnonb3yeMbiX npu
OCYLLECTBMEHUN KOHTPONSA KavyecTBa hapMaLieBTUYECKON CyOCTaHLuK;

2.11. Pe3ynbTaTthl aHanu3a cepuin papmaueBTMYECKOM CyOCTaHLmm

2.12. NepeyeHb Ucnonb3yemMblx CTaHAapTOB

2.13. OnucaHne xapakTepuCTHK N CBOWNCTB YMaKOBOYHbIX MaTepunanoB 1 YKYNOPOYHbIX CPEeaCTB

2.14. [JaHHble 0 cTabunbHOCTM hapMaLEeBTUYECKOM CyOCTaHUMM B MEPBUYHON ynakoBke (Ha 3 cepusix), Cpok
rogHOCTW, YCNOBUSA XpaHEHUs!

3. JlokyMeHThbI ons npousBoauTens fieKapcTBeHHOro npenapara.

3.1. [JokyMeHT, NoATBEPXKAaOLWNN COOTBETCTBME YCNOBUIA NPOU3BOACTBA poccumcknum tpedosaHuam (GMP
ceptudukar).

3.2. OnucaHune u cocTas npenapara

3.3. Onucanue chapmpaspaboTkm npenaparta

3.4. Cxema v onncaHne npouecca NponM3BoACTBa U METOAbl KOHTPOMsSi NPOM3BOACTBA.

3.5. OnucaHne KOHTPONsl KpPUTUYECKUX CTadui MPOM3BOACTBA M NMPOMEXYTOYHOW NPOSYKLNN.

3.6. PapmavneBTMYHECKAs COBMECTMMOCTb

3.7 Mukpoburonornyeckne xapakTepucTukm

3.8 MartepuanbHbIi 6anaHc cepumn

3.9 OnucaHne xapaKTepucTuK U CBONCTB YMAKOBOYHbIX MaTepUanoB 1 YKYNOPOYHbIX CPEeACTB

3.10. Banngauus nponssoacTsea

3.11.aHannTnyeckne MeToamk1, UCMONb3yeMble NPU OCYLLECTBINEHNM KOHTPONS KadeCTBa BCMOMOraTesibHbIX
BELLECTB;

3.12. jOKyMeHTanbHoEe noaTBepXaeHue (Banugauns) aHanuTUYeCcKUX MeTOAMK, NCMOMb3yeMbIX Npu
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OCYLLLECTBMEHNM KOHTPOSIS Ka4ecTBa BCNOMOraTerbHbIX BELLECTB;

3.13. nHdpopmaums 06 ncnonb3oBaHUM BCOMOraTenbHbIX BELLECTB YeN0BEYECKOrO U )XMBOTHOMO NPOUCXOXAEHNS;
3.14 nHdopmaunst 06 NcnNonbL30BaHUM HOBLIX BCMOMOraTerbHbIX BELLECTB;

3.15. TpeboBaHuA K Ka4eCTBY NeKapCTBEHHOrO Npenapara Ans MeaUUMHCKOro NpUMeHeHns (cepTudukar,
cneundurkaLmsa Ha nekapcTBEHHbIN NpenapaT u nx obocHoBaHue);

3.16. aHanUTU4yeckne MeToauKK, UCMONb3yeMble NPY OCYLLECTBIIEHUN KOHTPOISA KavyecTBa
nekapCcTBEHHOro npenapata Ans MeguumMHCKOro NPUMEHEHNS;

3.17 pokymeHTanbHOe NOATBEPXAEeHWe (Banvuaauus) aHanmTn4ecknx MeToauk, MCNonb3yeMbiX npu
OCYLLLEeCTBMEHNM KOHTPOSS KayecTBa NeKapCTBEHHOro npenaparta Ans MeanLUMHCKOro NPpUMEHEHNs;

3.18. pe3ynbTaTbl aHanNM30B Cepuii TIEKapCTBEHHOro NpenapaTa ANs MeAULMHCKOro NPUMEHEHUS;

3.19. xapakTtepucTuka npumecen;

3.20. nepeyeHb cTaHAAPTHbBIX 06pa3sLIoB, MCNOMb3yEeMbIX NPW OCYLLECTBIIEHUN KOHTPOMS KavyecTBa
rniekapCTBEHHOro npenapara Ans MeauLUMHCKOro NPMMEHEHs;

3.21 gaHHble 0 cTabunbHOCTU NEKapCTBEHHOro nNpenapaTa Ans MeavLMHCKOro NpuMeHeHus

3.22. 'ndopmaums 06 ycnoBusax XpaHEHWst U TPaHCNOPTUPOBKMY.

4. OT4yeTbl O NPOBeAEHHbIX UCCefOBaHUAX JIeKapCTBEHHOro cpeaAcTBa:
4.1 oT4yeT 0 hapMaKoAUHAMUYECKMX UCCIEAOBAHUSIX;

4.2.014eT 0 hapMaKOKMHETUYECKMX NCCIEA0BAHUSAX;

4.3. OTYET O TOKCUKOJTOTMYECKNX NCCNEeaOoBaHUSIX.

4.4.. Pe3ynbTaTbl NPOBEAEHHbIX KITMHUYECKUX UCCReA0BaHUAX

5. KpaTkas xapakTepucTuKka npenapara (MHCTPYKUMUS NO NPUMEHEHUI0) yTBepXKAEeHHasA B CTpaHe
npousBoauTens

6. MakeTbl ynakoBKM (NepBUYHOM N BTOPUYHOM (NOTPEOUTENBLCKOWN)).
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