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ONA TOCYAAPCTBEHHOM PETMCTPALUU NEKAPCTBEHHOIO MPEMAPATA PA3PABOT-
YNK NIEKAPCTBEHHOI'O NMPEMAPATA WJin YNnoJIHOMOYEHHOE UM APYIOE OPUAUYE-
CKOE JINLO0 (3AABUTEJb) NPEACTABJIAET B POCCEJIbXO3HAA30P:

1.

Konus nuueH3nn Ha NpoM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BblAAHHOW NPOU3BOAUTENIO
perucTpupyeMoro fekapCTBeHHOro npenapaTa 419 BeTePMHApPHOro NpUMEHEHUs, A9 poc-
CUWCKUX NPON3BOAMUTENEN;

Konus nuueH3nn Ha NpoM3BOACTBO JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BblAAHHOW NPON3BOAUTENIO
dbapMaLeBTUYeCcKoM cybcTaHuMKM, BXOASALLEN B COCTAaB PErMCTPUPYEMOrO J1EKAPCTBEHHOIO
npenapaTta g BeTEPUHAPHOI0 NPUMEHEHUS, A9 POCCUNCKUX NPON3BOAUTENEN;

Konus [oKyMeHTa, BblAAaHHOMO YMOJHOMOYEHHbIM OPraHOM CTpaHbl NMPOWM3BOAMTENSA ON4
KaXK[,0M NPON3BOACTBEHHOWN NNOLWAAKM PETMCTPMPYEMOrO NEKAPCTBEHHOIO Npenapara aas
BEeTEPMHAPHOI0 NPMMEHEHNSA N NOATBEPXAAOLLEro COOTBETCTBME NPOU3BOAMTENS NleKap-
CTBEHHOro npenaparta TpeboBaHMAM NpaBuA Hagexallen NPpon3BOACTBEHHON MPaKTUKW,
M ero nepeBof Ha PYCCKMIN A3blK, 3aBEPEHHbIE B YCTAHOBIEHHOM MOPSAAKeE, @ TakXe KO-
NUSA 3aKJYEHUA O COOTBETCTBMW MPOM3BOAUTENS NIEKAPCTBEHHbIX CpeacTB TpeboBaHu-
M MNpaBuf Hagsexalleh MpPOU3BOACTBEHHOW MNPaKTUKW, BbIAAHHOIO YMOJIHOMOYEHHbIM
denepanbHbIM OPraHOM UCMOSHUTENbHOW BNACTU LS KaXXLOW NPOM3BOACTBEHHOMW MJO-
WafaKW perncTpMpyeMoro JileKapCcTBEHHOr0 npenapaTta Ais BeTepUHApHOro NpUMeHeHus,
nnbo Konus pelleHns o NPoBeAeHUM MHCNEKTUPOBAHMUSA NPON3BOAUTENSA IEKAPCTBEHHbIX
CPeACTB, MPUHATOr0 YNOJIHOMOYEHHbIM defepanibHbIM OpraHOM UCAONHUTENBbHOW BNacTu
LNS KaXK[,0M NPON3BOACTBEHHOWN NOLWAAKM PETUCTPMPYEMOro IeKapCTBEHHOI0 NpenapaTa
L4715 BEeTEPUHAPHOI0 NPpMMeHeHNd. YKasaHHble LOKYMeHTbl NpeAcTaBASOTCA B C/lyvae, ecnu
NMPOM3BOACTBO JIEKapCTBEHHOrO npenaparta ocylwecTBngeTca 3a npegenamu Poccuimckon
®epepauny;

Konus LoKyMeHTa, BbI4aHHOI0 YOJTHOMOYEHHbIM OPraHOM CTpaHbl Npon3BoauTens dapma-
LLEeBTMYECKON CyDCTaHLMM N NOATBEPXKAAOLLEr0 COOTBETCTBME NPOM3BOAMTENS dapMaLLeB-
TMYeCKon cybcTaHuMK, BXOASLLEN B COCTaB PErMCTPMPYEMOro IeKapCTBEHHOMO npenapaTa
LN15 BETEPUHAPHOro NpMMeHeHus, TpeboBaHMSaM NpaBu Hagnexxalen Npon3BoACTBEHHOM
NPaKTUKWN, N ero NepeBof Ha PYCCKUN A3blK, 3aBEpPEHHble B YCTAHOBIEHHOM MOpPSKe, B
cnyyae, ecqim NpomM3BOACTBO dpapMaLeBTUYeCKOM CybCcTaHLMM oCyLLeCcTBNSeTCA 3a npege-
namun Poccunckon Qepepauymm;
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[TpOeKT HOPMATMBHOIO [OKYMEHTA Ha JIEKApPCTBEHHbIN NpenapaT 419 BeTePUHAPHOro Npu-

MEHeHUs;

e [lokyMeHT, cogepxalinn cnegywoulyto nHdopmauymio o dapMaLeBTUYeCKON cybcTaHLmnm
nnn papMaueBTUYECKMX CYOCTaHLMAX, BXOASLWMX B COCTAB JIEKapPCTBEHHOIO npenapaTa
LS BETEPUHAPHOr0 NPUMEHEHUS:

HavMmeHoBaHMe dbapmaLieBTMYeCKOM cybcTaHumK, ee CTpyKTypa, obuwue ceoinctsa (npw ro-

CYBApCTBEHHOW perncrpauum MMMYyHOOMONOrMYeCKMX NIeKAapCTBEHHbIX MpenapaToB ANs

BETEpPMHAPHOro NPUMeEHEeHNs NPeLCTaBAATCS CBeAEHNS O LUTaMMe, BKJIloYas ero Hanme-

HOBaHWe, MHPOPMALMIO O MPONCXOXAEHMN, €r0 CBOMCTBAX, XapaKTepucTnukax nu Mecrte ge-

NoHMpOBaHuA);

HanmeHoBaHMe 1 afpec Npon3BoaUTENS;

TexHonorns Npon3BoACTBa C ONMUCAHWEM CTafui NMPOM3BOACTBA U METOLOB KOHTPONS Ha

BCEX CTafMsax NPpOM3BOACTBA;

MHdopMaLms o npuMmecsx (He NpeacTaBAseTcs Npy rocyfapCTBEHHOW PerncTpaLmm nMmy-

HOBMOJTOrMYECKMX JIEKAPCTBEHHbIX NMPEnapaTos A4/ BeTepUHapHOro npuMeHeHmns);

Cneundukaums Ha dapMmaleBTMYeckyto cybcTaHumio (He npepctasnseTca npv rocyaap-

CTBEHHOW perncTpaumm UMMyHOBMONOrMYECKNX IEKAPCTBEHHbIX NpenapaToB 419 BeTepu-

HapHOro NpUMeHeHus);

OnuncaHne MeTOANK KOHTPONIS Ka4yecTBa;

.PesynbtaTthl aHanusa cepuin dapmaueBTUYeckon cybcTaHummn (He npepcTaBnasoTCs npu

rOCY[apCTBEHHOW perncrpaumm MMMyHOBMONOrMYeCcKMX IeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Aas
BETEPUHAPHOro NpuMeHeHus);

[lepeyeHb cTaHOAPTHbIX 06pa3LL0B NN BELLECTB, UCNOJb3yEeMbIX MPU OCYLLLECTBIEHUN KOH-
TPO/IA KayecTBa;

.OnuncaHne xapakTepuUCTMK U CBOMCTB YNaKOBOYHbIX MAaTEPUAIOB M YKYNOPOYHbIX CPELCTB;
1%.

JlaHHble 0 cTabunbHOCTM (He NpeACcTaBAATCA MPU rOCYAAPCTBEHHOW perncTpaumm nMMy-
HOBMOSTOrMYECKMX JIEKAPCTBEHHbIX NMPEnapaToB A4/ BeTepUHapHOro npuMeHeHmns);
CpoK rogHOCTH, YCII0BUS XPaHEHUS;

.OT14eT 0 pe3ynbTaTaX AOKJIIMHNYECKOro nccrsieoBaHnada JieKapCTBeHHOro cpenctea Ajd se-

TEPUHAPHOIO NPUMEHEHNS, BK/IOYAOLWNIN ONMcaHMe MeTOA0B OMpeAeNeHns 0CTaTOYHbIX
KONIMYeCTB [eNCTBYILEero BellecTsa (aeicteyowmx sewecTts), gocturatwowero (goctura-
IOLLIMX) CUCTEMHOMO KPOBOTOKA, B MPOAYKLIMM XUBOTHOIO NMPOUCXOXKAEHNA NOC/e NpuMeHe-
HWS TaKOro JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa, a TakKe A0KYMeHTaslbHoe NoATBepxaeHve (Banum-
naums) ykasaHHbIX METO/0B;
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18.0T4eT 0 pe3ynbTaTax KIMHUYECKOr0 UCCNEA0BaHNA IeKapCTBEHHOIO Npenapara AN1a BeTe-
PUHAPHOIO MPUMEHEHUS Y KaXKA,0M0 BUAA XKMBOTHbIX, YyKa3aHHbIX B UHCTPYKLMM N0 BeTepu-
HapHOMY MPUMEHEHWIO;

19.T1poeKT MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO JIEKAPCTBEHHOMO NpenapaTa;

20.MpoeKTbl MakeTOB MepPBUMYHONM YNakoBKM M BTOpMYHOW (noTpebutenbckoi) ynakosku ne-
KapCTBEHHOro npenapaTa;

21.0nucaHune 1 coctaB NekapCTBEHHOro Npenapara 4S9 BeTepMHApPHOro NPUMEHEHUS;

22.0nncaHune dapmaueBTUYeCcKon pa3paboTkuy;

23.0nuncaHune npouecca NPoM3BOACTBA W €r0 KOHTPONS;

24.0nncaHne KOHTPONA KPUTUYECKUX CTaAMN NPOM3BOACTBA M MPOMEXYTOYHOW NMPOAYKLMN,
noanucaHHoe B MOpsiiKe, yCTAaHOBIEHHOM B COOTBETCTBMM C YacTbio 1 ctatbun 17 3akoHa;

25.®apMaLueBTMYeCKas COBMECTUMOCTb;

26.Mukpobuonornyeckme xapakTepucTnku;

27.MaTtepuanbHblin banaHc 4N NpoM3BOACTBA CEPUMN FOTOBOMO MPOAYKTa;

28.0nncaHne xapaKTepUCTMK 1 CBOMCTB YNaKOBOYHbIX MaTEpPUasioB 1 YKYNOPOYHbIX CPeACTB;

29. lokymeHTanbHoe noaTeepxaeHve (Banumaunsa) npoueccos v (Man) Ux oLeHKa;

30.TpeboBaHMs K KayecTBy BCMoMoOraTesibHbiX BellecTB (cepTudukat, cneumbukauma Ha
BCMOMoraTefibHble BelecTsa U ux o6ocHoBaHue);

31.AHanuTMYeckne MeTOAUKN, NCMONb3yeMble NPU OCYLLECTBIEHNM KOHTPOS KavyecTBa BCMO-
MoraTeslbHbIX BELLECTB;

32. [lokyMeHTanbHoe noaTBepxaeHue (Banuaaunsa) aHanuTUYeCKUX MeToguK, UCMOJIb3yeMblX
NPV OCYLLLEeCTBNIEHNN KOHTPOSA Ka4yeCTBa BCNOMOraTe/ibHbIX BELLECTB;

33.MHdopmaumsa 06 ncnonb3oBaHUKM BCMOMOraTeNlbHbIX BELLECTB YeJI0BEYECKOT0 U XXUBOTHO-
rO MPOMCXOXAEHUS;

34.TpeboBaHMa K KayecTBY JIeKapCTBEHHOro npenapaTta 418 BETEPUHAPHOro MpUMeHeHUs
(cepTndukar, cneumdukayms Ha nekapcTBEHHbIN Npenapat u nx 0bocHoBaHwue);

35. AHannTnyeckne MeTOAMKWU, NUCMOJib3yeMble NMPW OCYLLECTBJIEHUN KOHTPOS KayecTBa fe-
KapCTBEHHOro npenapaTa A BETePUHAPHOro NPpUMEHEHNS;

36. [JokyMeHTanbHoe NoaTBepXaeHWe (Banvaaumnsa) aHannTUYeCKUX MeToAUK, UCMOJIb3yeMblX
MpW OCyLLEeCTBIIEHNW KOHTPOSA KavyecTBa JiIekapCTBEHHOro npenapaTta 419 BeTepMHapHOro
NPUMeEHEeHUs;

37.JokyMeHT, NnoATBEepXKAatoLL I KAaYeCTBO JIeKapCTBEHHOMO Npenaparta TPeX NPOMbILLIEHHbIX
cepuii (NpoTokon aHanusa wiu cepTMdMKaT aHanMsal, ogHa cepus KOTOPOro A0JIKHA CO-
BMagatb C cepuein obpasLa NekapCcTBEHHOro npenapaTa, NoAaHHOro Ha perncTpaLuio;
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.XapakTepucTuka npmumecen;
.lNepeyeHb cTaHOapTHbIX 06pa3L0B, MCNONb3YyeMbIX MPWU OCYLLECTBIEHUN KOHTPONSA Kade-

CTBa JleKapCTBEHHOro NpenapaTa A4Jig BeTepUHapHOTo MPpUMEHEHUs;

JlaHHble 0 CTabubHOCTM NIeKapCTBEHHOrO Npenaparta AJ19 BeTepUHapPHOro NpYMeHeHUs;

Konusa nokymeHTa, cogepxXalilero MHbopMaLmio 0 Hanmumm uim o6 oTcyTCTBUN GaKToB pe-

rMCTpaLum NeKapCTBEHHOro rnpenaparta Afg BETepUHAPHOrO MPUMEHEHMS 3a npefesiamu

Poccunckon Qepepauymm;

Cornacue B NMCbMEHHOW dopMe, NpelyCMOTPEHHOE YacTbio 6 HacTodALLeNl cTaTby, B ClyYae

perncrTpauuy BOCMpoU3BeAeHHOro JIEKapCTBEHHOMO Npenapara;

Konus [oKyMeHTa Ha PYCCKOM §3blKe, 3aBEPEHHOro B YCTaHOBJIEHHOM MOPSAAKEe M Mof-

TBEPX/IaloLLEro NPaBoOMOYHOCTb 3a9BJIEHMS 0 FOCYAAPCTBEHHOM perncTpaLuy nekapcTBeH-

HOro npenapaTa 4Ji9 BeTepuHapHOro NpuMeHeHus (qoBepeHHOCTb);

Konuu 0oKyMeHTOB, NoATBEPXKAAK0LLME YNaTy rocyaapCcTBeHHbIX NMOLWUH (2 3k3eMnaapal:

* 3a NpoBeJeHNe 3KCMepTM3bl KayecTBa JIeKapCTBEHHOro CPeACcTBa U 3KCMNepTU3bl OTHO-
LEeHWS OXKMOAEMOW MOJIb3bl K BO3MOXXHOMY PUCKY MPUMEHEHUA JIEKAPCTBEHHOTO npena-
paTta Mpu ero rocyfAapCTBEHHOW perncTpauuy;

* 3a Bblla4yy PErnMCTPaLMOHHOIO YA0CTOBEPEHNS JleKapCTBEHHOro npenapara.

CBefeHNs 0 rocyfapCTBEHHON PerncTpaumm reHHo-uHXeHepHo- MOANGULMPOBAHHBIX Op-

raHM3MOB, MpefHa3HaYeHHbIX 45 BbiNyCKa B OKPYXaloLlyto cpedy (Npy rocynapcTBeHHon

perncTpauuv ekapcTBeHHbIX NpenapaTos A9 BETEPUHAPHOMO MPUMEHEHUS, MOYYEHHbIX

C MPUMEHEHUEM TEHHO-UHXEHEPHO-MOANDULMPOBAHHbLIX OPraHW3MOB MM COLEpPXKaLluX

Takue opraHu3Mei).



