K 3asBke npunararoTcs

YacTb |. ADMUHUCTPaTUBHbBIE AaHHbIE:
a)  dopma 3aaBneHns;

b) KpaTkas xapakTepucTuka fniekapcTBeHHoro npenapata (SPC) Ha aHrmMICKOM A3blke C NepeBoaoM Ha
PYCCKMI A3bIK;

c) cepTuduKaT O perucTpaummn rnekapCTBEHHOrO CPeAcTBa B CTpaHe-npoussoguTene (opurvHan wnu
HOTapuanbHO 3aBepPeHHas Konus);

d) Konuu cepTtudmkaTa/perncTpaLmoHHOro yaoCTOBEPEHUS O perncTpaLmmn nekapcTtBeHHOro CpeacTsa B
APpYrux cTpaHax;

e) cepTudmkaTt Ha chapmaLeBTUHECKUIA NPOaYKT B hopmaTte, pekomeHaoBaHHoM BO3 (CPP);

) cepTudmkaT, paspeLuaroLmin cBoboaHy0 Npoaaxy;

9) cepTudukaTt, YAOCTOBEPSIOLWMIA NPOM3BOACTBO JleKapCTBEHHOrO cpeactsa B ycnosusax GMP
(HoTapuanbHO 3aBepeHHas Konus);

h) cepTudumkat, noaTBepxaarLwmii 6e3onacHoCTb NekapCTBEHHOrO cpeacTsa (MPUOHOBYIO) Ha BeLlecTBa
XXMBOTHOIO NPOUCXOXOEHNS;

i) cepTuduKaT Ha LUTaMM MUKPOOPraHu3ma (MCnosb3yemMoro npu NpoM3BoACTBE BaKUWHbI);

J) KONuWsi OKYMEHTa, NOoATBEPKAAILEr0o OTCYTCTBME HapYLUEHWUI WCKITHOYUTENbHBLIX NPaB Bragenbues
OXpaHHbIX JOKYMeHTOB Kbiprbidckon Pecny6nuku;

k) KONWsi permcTpaumoHHOro yA0CTOBEPEHNS (NpY NepeperncTpaummn nekapcTBEHHOIO cpeacTea);

) cepTudmkaTr KavecTBa aKTUBHOrO (apMaLeBTUYECKOrO MWHrpeamneHta (ceptudpmkaT aHanusa

cybcTtaHuMn OT npousBoauTens, cepTudukat COOTBETCTBUA MOHorpadusm Papmakonen, NpoTOKON aHanuaa,
aHanuMTUYeCcKun NacnopT u Aap.);

m) cepTuduKaT KavyecTBa Ha TpW MNPOU3BOACTBEHHbIE CEPUM NEKApCTBEHHOro cpeacTsa WNW OAWH
cepTuduKaT Ha OAHY NMPOU3BEAEHHYIO CEPUIO B CONPOBOXAEHWUN 06A3aTenbLCTBa NpefocTaBmTb cepTudmnkaTel Ha aABe
Apyrve cepun, Kak TOMbKO OHW CTaHyT AOCTYMHbIMW (BCe cepTudumKaTbl AOMKHbI MO4ABaTbCA MO KaXAoMy
3asBreHHOMY MeCTY NPOM3BOACTBA);

n) MPOEKT UHCTPYKLIMW NO NPUMEHeHMIo (Ha ByMaxHOM HocuTene 1 B aNeKTPOHHOM dhopmaTe);

0) LBETHble MaKkeTbl NMEPBUYHOW M BTOPWYHOW YNaKOBOK C MapKMpOBKOW (Ha BymMakHOM Hocutene u B
3NEKTPOHHOM hopmare);

p) 06pasupbl ekapCTBEHHOrO cpefcTBa (9K3eMnnsap B KOHEYHOW HemnocpenCTBEHHOW (BHYTPEHHeW) u

BTOPVYHOW (BHELLHEN) YNaKkoBKax.

[anee ans anpobauuy MeTogoB aHanu3a kavyecTBa NekapCTBEHHOro CpeAcTBa MOryT Takke OblTb 3anpoLUeHbI
AOMONHUTENbHblE 3K3EMMNSAPbI, 3TaNOHHbIE CYOCTaHUMKM C cepTndrKaToOM Ha Cepuio, BKIOYas AaTy NPOM3BOACTBA,
CPOKW N YCIOBUSI XPaHEHWS.

1. YacTb Il. Xumnyeckas, papmaueBtuyeckas n Guonornyeckas JOKyMeHTaums:
a) KaveCTBEHHbI W KOMUYECTBEHHbIM COCTaB IleKapCTBEHHOro npenapaTa (AelcTByowme, BCNOMOraTernbHble
BellecTBa, cocTaB 060M04kM TabneTkun nnu Kopnyca Kancyrbl);
b) meTod usrotoBneHns (cxema TEXHONOMMYECKOrO NpoLecca Un NPOEKT TEXHONOMMYECKOro pernaMmeHTa);
C) npousBoAcTBEHHas opmMyna;
d) npon3BoACTBEHHbIN NPOLECC;
€) Banugauus NpPOU3BOACTBEHHbIX MPOLECCOB Ans 3apybexHbix npousBoauTenen (ons OTeYECTBEHHbIX
npoussBoanTenen — oueHKa Npou3BoACTBa);
f) ynakoBouHbIN MaTepuan (BHYTPEHHSS/BHELUHAS YyMNakoBKa) W [OOKYMEHTbI, PernamMeHTuMpylolme KadyecTBo
YMaKOBOYHbIX MaTepuarnos;
g) MeToAbl KOHTPONS Ha AeNCTBYlOLME BeLlecTBa (kpome chapMaKkonenHbiX);
h) MeToabl KOHTPONA KayecTBa NPOMEXYTOYHbIX CpeAcTB (MpY He0bX0ANMOCTH);
i) MeToAbl KOHTPOMA KavYecTBa KOHEYHOro CPeaCTBa;
j)  MeTodbl AnNA MAeHTUdMKaLMKM U KONMYECTBEHHOTO ONpeAeneHns akTUBHOM (bIx) cyBcTaHumm (R);
k) waeHTMdMKauMa n onpegeneHve akcuunueHTa (oB);
I) meTOoaMKM onpegeneHns cTabunbHOCTU akTUBHON (bIX) CybcTaHumm (1);
m) MeToAWKM onpeneneHns cTabunbHOCTM rOTOBOrO JIEKAPCTBEHHOrO npenapaTa;
n) pesynbTaTbl UCMbITAHNS CTAbUNBHOCTM HE MEeHee YeM Ha 3-X NPOMBILUNEHHbIX CEepusX MpW AONTOCPOYHOM
XpaHeHnn (MnM KpaTKOCPOYHOM XpaHeHWW [AONA HOBbIX MNpenapaTtoB Npu ycroBum cobniogeHus TpeboBaHun
pykoBoAcTBa Mo uccrnepoBaHuio ctabunbHoctn ICH — Q1A (R2), (ons oTevecTBeHHbIX Mpou3BoauTeNen npu
OTCYTCTBMM yKa3aHHbIX AaHHbIX JOMyCcKaeTcs NpefocTaBfieHne pe3ynbTaToB YCKOPEHHOIO XpaHeHUs);
0) YTBEPXOEHHbIN HOPMATUBHO-TEXHUYECKUA [OKYMEHT MO KOHTPOM0 3a KayecTBOM UM 6e3onacHOCTbio
NeKapcTBEHHOro CcpeacTsa, MOsSICHUTENbHasA 3anucka K Hemy, Banupauus MeTOAWMK WUCMbITaHWN NekapCTBEHHOro
npenapara (kpome dapmakonerHbiXx METOAUK) Ha ByMaxXHOM M 3NEKTPOHHOM HOCUTENSAX;
p) cBegeHus o npodune pacTBOpeHus (4na TBepablX 403MPOBAHHbIX NTIEKAPCTBEHHbIX hopm);
() 9KCMEepTHbIN OT4EeT MO XMMMWYECKOW, (papmaLeBTUYeCcKoW, OGuonorMyeckom [OKyMeHTauuu wu/wvnu ppyras
AononHuTensHas nHopMauus, NnoaTBEpPXXAaLLas KayecTso.
YacTs lll. dapmakonornyeckas u TOKCMKoNormyeckas AoKyMeHTaums:
a) TOKCWYHOCTL:
- UccnefoBaHnsa TOKCUYHOCTW NPU OOHOKPaTHOM BBEAEHUM;
- UccnefoBaHNs TOKCUYHOCTU NPV NOBTOPHBIX BBEAEHUAX.
b) penpoaykTnBHas GyHKUMSA (PEPTUNBHOCTL N 0OLLAA XapakTepUcTUKa penPOAYKTUBHON (OYHKLNN);
C) AaHHblEe OTHOCMTENbHO AMOPNOTOKCUYHOCTM N TEPATOreHHOCTMH;
d) MyTareHHbI noTeHuman,



e) KaHLleporeHHbI noTeHuman,;

f) dapmakoanHamumka (obwas dpapmakognHamuka n dapmakognHammyeckme addekTbl OTHOCUTENBHO
npeanaraembix NoKasaHUm)

9) neKkapcTBeHHble B3anMOLeNCTBYS;

h) AaHHbIE MO U3yYeHNo (PapMaKOKMHETUKM;

i) MeCTHas NepeHOCUMOCTb;

)] AaHHble OTHOCUTENbHO annepreHHocT! N T.n.;

k) AaHHble OTHOCUTENbHO BO3MOXHOM OMacHOCTW ANA OKpyXawlwen cpedbl npenapatoB, KOTOpble
copepxaT reHeTU4eckn moamduumpoBaHHble MukpoopraHuamel (TVO);

) ANA NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB XWBOTHOIO MPOWUCXOXAEHMS B pasgene AofkHa OblTb AaHa Takas

AONONHMTEnNbHasa MHhopMaums:

- AaHHble O BuAe, BO3pacTe, PaLMOHE XMBOTHbIX, OT KOTOPbIX MOMYyYEHO CbIpbE;

- AaHHble O xapakTepe (kaTeropuu) TKaHu, 13 KOTOPOW MONYYEHO Cbipbe ANA NPOM3BOACTBA NTEKAPCTBEHHOIO
cpencTBa, C TOYKM 3peHnst ee 6e30NacHOCTU, KacaloLwencs cogepxaHnusa NP1oHoOB;

- TeXHomnornyeckas cxema o6paboTkn Cbipbs C yKa3aHNEM SKCTpareHToB, TeMNepaTypHOro pexuma u gpyroe;

- MeToAbl KOHTPONS MCXOOHOrO Cbipbd, BKIHOYAs METOAbl BbISBMEHUS MPUOHOB B KOHEYHOM CpeacTtse (no
HeobxoaMMocTw).
YacTtb IV. KnuHnyeckas 4oKyMeHTaums:

1) KnnMHnyeckas dpapmakonorus (dbapmakogmHamuka, hapMakokMHeTUka);

2) KITMHUYECKUA OMbIT:

- KMWMHUYECKMe WCNblTaHWA Ha 3asBfeHHbl npenapat (oTyeTbl 06 wuccrnedoBaHWM 3PdEKTUBHOCTU U
©e3onacHocTK);

- NOCTPErncTPaLMOHHBIN OMbIT (ECNM TAaKOBOM UMeEETCS);

- ony6nunkoBaHHbIE N HEONMYBNNKOBaHHbIE AAHHBIE OTHOCUTENBHO KIMHNUYECKOTO OMbITa;

3) AaHHble No 6MO3KBMBANEHTHOCTM (AN BOCNPOM3BEAEHHbIX NNEKAPCTBEHHBbIX CPEACTB);

4) nepuoanyecknii obHoBnsemMbI ot4eT no 6esonacHocTM(PSUR) (Npy nepeperucTpauum)unm ceeaeHust
O MOCTNPUBUBOYHbIX OCIIOKHEHMSX (4118 MMMYHOBMONOrMYeckMx npenapaTos);



