medical research and regulatory support

IlepeyeHb JOKYMEHTOB VISl PETHCTPALNH JIEKAPCTBEHHOT0
npemnapara Jisi BeTepuHapHoro npumMenenust B Poccuiickoi
Degepauuu.

Perucrpanmonnoe 10ocke B LENSAX 3KCIEPTHU3bI JIEKAPCTBEHHOTO MpernapaTa AJisi BETEPUHAPHOTO
pUMEHEHUs (GOPMUPYETCS U3 CIEAYIOIIHNX JOKYMEHTOB:

1) KomHs JOKYMEHTa Ha PyCCKOM SI3bIKE, BBIJIAHHOT'O KOMIIETEHTHBIM OPIraHOM CTPaHBI
TIPOM3BOIUTEIS JIISI KAXKIOW TIPOU3BOICTBEHHOM TUIOIIAAKH PETUCTPUPYEMOTO JIEKAPCTBEHHOTO
npenapara Jyisi BETepUHAPHOTO MTPUMEHEHHS (B TOM YHCIIE JUTS TPOU3BOAUTEIIS
dapmareBTUUeCKOl CyOCTaHIMH ), 3aBEPEHHOTO B YCTAHOBJIICHHOM TOPSIKE U
MOJTBEPKIAIOIIETO COOTBETCTBUE MMPOU3BOAMTEINS PETUCTPHUPYEMOTO JICKAPCTBEHHOTO
npenapara JUisi BETepUHAPHOTO MTPUMEHEHHS TPEOOBaHUSM MPABIIT HalJIeKaIIEH
HpOH3BO,Z[CTBeHHOI>'I IMPAKTHUKHU, JII/I6O KOTIUA JIMICH3UU Ha MPOU3BOACTBO JICKAPCTBCHHBIX
CPEACTB Il BETEPUHAPHOTO MPUMEHEHHUS 1JIsI POCCUMCKHUX MMPOU3BOAUTENIEH;

2) xonus 3aKJIFOUEHUS O COOTBETCTBUY MPOU3BOANUTENS JIEKAPCTBEHHOTO IIpenapaTa Jiis
BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHUS TPEOOBAHUAM MTPABUJI HAJUIEKAIICH MPOU3BOICTBEHHOMN MPAKTHKH,
BBIJJAHHOT'O YIIOJTHOMOYEHHBIM (peiepaibHbIM OPTraHOM UCIIOJHUTEIBHOM BIACTH IS KK I0U
IIPOU3BOJCTBEHHON IUIOLIAJIKU PETUCTPUPYEMOIO JIEKAPCTBEHHOIO Iperapara AJis
BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHUS (B TOM YHCIIE JUIS TPOU3BOAUTENS (hapMaIleBTUYECKON
cyOcTaHIum), IMO0 KOMHUS JIMLEH3UN Ha IIPOU3BOJICTBO JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB JUIS
BETEPUHAPHOT'O NIPUMEHEHMS 111 POCCUMCKUX ITPOU3BOUTEIICH;

3) IpoeKT HOPMATUBHOTO IOKYMEHTA Ha JIEKAPCTBEHHBI MpernapaT Ajsl BETepUHAPHOTO
PUMEHEHUS;

4) TOKYMEHT, COJepKAIIHKA CIeAYIONIYI0 HH(DOpMAIHIO O (apMalleBTHUECKON CyOCTaHIINU WITH
(dapMarieBTHYECKIX CYOCTaHIUAX, BXOISAIINX B COCTAB JICKAPCTBEHHOTO Mperapara s
BETEPUHAPHOTO IPUMEHCHHS:

a) HauMEHOBaHMe (apMaIeBTHUECKON CyOCTaHIINM, €€ CTPYKTypa, OOIIHe CBOMCTBA;
0) HaMEHOBAHHUE H AJJPEC MPOU3BOIUTEINS;

B) TEXHOJIOTHSI IPOU3BOJICTBA C OMMCAHUEM CTaANI MPOU3BOACTBA U METOJIOB KOHTPOJIS Ha BCEX
CTaJusIX MPOU3BOJICTBA;



r) nHGOPMAIIHS O TPUMECSX;

1) cnerudukanus Ha hapMaIeBTUIECKy0 CyOCTaHIINIO;

€) OIHMCaHNe METOMK KOHTPOJISI KaueCTBa;

) pe3ysbTaThl aHAJIN3a cepHil (hapMaleBTHUECKO CyOCTaHIInY;

3) MEpCUCHb CTAHAAPTHBIX 06p3.3]_[OB HJIN BCIICCTB, UCITOJIB3YCMbIX ITPU OCYHICCTBICHUU
KOHTPOJIA Ka4YCCTBA,

1) OIIMCaHUE XapaKTEPUCTUK U CBOWCTB YIIAKOBOYHBIX MaTepUAJIOB U YKYIIOPOUHBIX CPEJICTB;
K) JaHHBIE O CTAOMJIBHOCTH;
J) CPOK TOJTHOCTH, YCIIOBHUS XPAaHCHHUS;

5) oTuer o pe3yabTaTax JOKIMHHUYECKOTO HCCIIEIOBAHUS JIEKAPCTBEHHOT'O CPEACTBA JJIs
BETEPUHAPHOTO MIPUMEHEHHUS;

6) OTYeT 0 pe3ynbTaTax KIMHUUYECKOTO UCCIEA0BaHN JEKAPCTBEHHOI O IIpenapara Jis
BETEPUHAPHOI'0 IIPUMEHEHUS Y KaK10I'0 BUJ1a )KUBOTHBIX, YKa3aHHBIX B HHCTPYKLUU 110
BETEPUHAPHOMY IIPUMEHEHUIO;

7) IPOEKT UHCTPYKILIMU 110 BETEPHHAPHOMY IPUMEHEHHIO JICKApPCTBEHHOTO Mperapara,
coJIeprKalleil cIeayIoUe CBEIECHUS:

a) HaMMEHOBAHUE JIEKaPCTBEHHOIO Mpenapara Jjisi BETepUHAPHOT0 MPUMEHEHUS
(MeXIyHapOIHOE HEMATEHTOBAHHOE, UM TPYIITUPOBOYHOE, UITU XUMUYECKOE U TOPTOBOE
HAaMMEHOBAHMUS);

0) nekapcTBeHHas opMa ¢ yKa3aHHEM HaMMEHOBAaHUI U KOJIMYECTBEHHOT'O COCTaBa
JENCTBYIOIMX BEIECTB U KAYECTBEHHOI'O COCTaBa BCIIOMOI'aTEIbHBIX BEIIECTB;

B) OIMCAHUE BHEIIHErO BU/IA JIEKAPCTBEHHOTO NIpenapara sl BETEpUHAPHOIO IPUMEHEHHUS;

r) (hapMakoTepaneBTUdecKas rpynna JIEKapcTBEHHOTr0 Ipenapara Jijisl BETepUHAPHOTO
IPUMEHEHHUS WIM YKa3aHHE "TOMEONaTU4YeCKHi IEKapCTBEHHBIN npenapat';

1) ¢apmakoarHaAMUKa U (papMaKOKWHETHKA (32 UCKITIOUeHUEM (papMaKOKWHETUKH
TOMEOIIaTHYECKUX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U PACTHTEIBHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPEMapaToB)
WM OIMCaHHE UMMYHOOHMOJIOTMYECKIX CBOMCTB JIEKAPCTBEHHOI'O IpenapaTa;

€) MOoKa3aHusl ISl IPUMEHEHUS;
K) MPOTUBOIIOKA3aHUS [T IPUMEHEHHS,
3) MEpBI IPEJOCTOPOKHOCTU NP NPUMEHEHNN;

M) yKa3zaHHe BO3MOXKHOCTH U OCOOEHHOCTEH MpUMEHEHHsI Y OEpEeMEHHBIX KUBOTHBIX, Y
KHUBOTHBIX B IIEPUOJI JTAKTALIUH, Y TOTOMCTBA KMBOTHBIX;



K) PEKUM JI03UPOBaHMUsI, CIIOCOO BBEACHUS U MPUMEHEHHUS, TPU HEOOXOIMMOCTH BpeMsl puemMa
JIEKapCTBEHHOIO MpernapaTa Jisi BETepUHAPHOTO IPUMEHEHUS, TPOIOJKUTEILHOCTD JICUCHNUS,

J1) BO3MOXHbBIE TTOOOUHBIE NEHCTBUS, HEXKeNaTeIbHbIe PEaKINH MPU IPUMEHEHUU
JIEKapCTBEHHOTI'0 IIpernapara Jyisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

M) CUMIITOMBI TIEPETI03UPOBKH, MEPHI TIO OKA3aHHIO TOMOIIIH MIPU TIEPET03UPOBKE;
H) B3aMMOJICHCTBHE C IPYTUMH JICKAPCTBEHHBIMU TIpenapaTamMu U (Uiini) KOpMamH;
0) ¢opMBI BBITTyCKa JEKApCTBEHHOTO Mpenapara JJisi BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

) ykazaHue (Ipu HeoOXOJUMOCTH) 0COOEHHOCTEH NeicTBUS JIEKapCTBEHHOTO IpernapaTa Jiis
BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHHUS IPU TIEPBOM IIPUEME HJITU NIPH €T0 OTMEHE;

p) onmcanue (Ipyu HEOOXOIUMOCTH) ACUCTBUI BETEPUHAPHOTO Bpaya (BETEPHHAPHOTO
¢enpamepa), HHOTO CHEeNHAINCTa B 00JaCTH BeTepUHAPUH, BIIa/IENblIa )KUBOTHOTO TIPH
IIPOIYCKE NMpUEMa OJJHOM MJIM HECKOJIBKUX 103 JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara AJis BETEpUHAPHOTO
IIPUMEHEHUS;

C) CPOK F'OIHOCTH U YKa3aHHE Ha 3alpeT IPUMEHEHHUs JIEKapCTBEHHOI O IIpenapara Jis
BETEPUHAPHOTO IPUMEHEHHUSI 110 UICTEUEHUH CPOKA F'OJIHOCTH;

T) YCJIOBUS XpPaHEHUS;

y) yKa3zaHue Ha He0OXOAMMOCTh XpaHEeHHUsI JIEKAPCTBEHHOT'O MIperapaTa Jijisl BETEpUHAPHOTO
MPUMEHEHHUS B MECTaX, HEJOCTYITHBIX JIJISl ACTEH;

¢) ykazanue (mpu HEOOXOAMMOCTH) CHEIUATBHBIX MEP MPEIOCTOPOKHOCTH MPH YHHUTOKCHUU
HEWCITO0JIb30BaHHBIX JICKAPCTBEHHBIX MPENapaToB ISl BETCPHHAPHOTO IIPUMECHEHUS;

X) CPOKH BO3MOKHOT'O HCIOJIb30BAHUS MTPOTYKIIUH KHBOTHOTO MPOUCXOKICHHUSI T1OCIIE BBEICHUS
KUBOTHOMY JIEKapCTBEHHOI'O MIperapaTa Jijisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS;

I1) YCJIOBHS OTITYCKa;

4) HAUMEHOBAHUS U aJjpeca MPOU3BOJICTBEHHBIX TUIONIA0K MPOU3BOIUTENS JIEKAPCTBEHHOTO
npernapara Jijisi BeTEpUHApPHOTO IPUMEHEHUS;

I_H) HaAaMMCHOBAHUC, aAPCC OpraHU3allnu, yHOJ'IHOMO‘IGHHOfI ACPIKATCIICM UJIU BJIAACIIBIICM
PETUCTPAIIIOHHOTO YAOCTOBEPEHUS JICKAPCTBEHHOTO TIperapara Ha IPUHITHE TPETCH3UA OT
MOTpeOUTeS;

8) MPOEKTHl MAKETOB IIEPBUYHON YIIAKOBKU M BTOPUYHOM YIIAKOBKH JIEKAPCTBEHHOI'O IIperapara
JUIsl BETEPUHAPHOTO IIPUMEHEHUS;

9) cnenyromue cBEAEHUS O JIEKapCTBEHHOM Ipenapare AJis BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS:
a) OIIMCaHME U COCTaB JIEKAPCTBEHHOI'O IIpernapaTa sl BETEPUHAPHOIO IIPUMEHEHUS;

0) onucanue papMareBTUIECKOM pa3pabOTKH;



B) OIKCaHUE MpoIiecca MPOU3BOJICTBA U €70 KOHTPOJIS;
') OIMCaHHE KOHTPOJISI KPUTUYECKUX CTaJUil MPOU3BOICTBA U IPOMEKYTOUHOU MPOTYKIUH;

1) HAMMEHOBAaHUS U aJpeca pa3padoTuuKa, AepaKaTels WK BlaJelblia PETUCTPAMOHHOTO
YIIOCTOBEPEHUS JIEKAPCTBEHHOTO Mpenapara, MPOM3BOACTBEHHbIX IIJIOMIA0K TPOU3BOIUTEINS
JIEKapCTBEHHOI'0 Iperapara Jyuisi BETepUHAPHOTO PUMEHEHUS;

e) ¢apmareBTUIECKasi COBMECTUMOCTH;

) MUKPOOHOJIOTHYECKHE XapaKTePUCTHKHY;

3) MaTepuaIbHBINA OallaHC 7S TPOU3BOCTBA CEPUH TOTOBOTO MPOIYKTA;

1) OTMCaHUE XapaKTEPUCTHK M CBOWCTB YITAaKOBOYHBIX MATEPUAIOB M YKYITOPOUYHBIX CPEJICTB;
K) TOKYMEHTAJIHbHOE MOATBEPKICHNUE (BaTUIAIsI) TIPOLIECCOB U (MIJIM) UX OIICHKA;

1) TpeOOBaHUs K KAYECTBY BCIIOMOTATEIbHBIX BEIIECTB (cepTUdUKAT, crielupuKaimsa Ha
BCIIOMOTaTeNbHbIE BEIECTBA U UX 0OOCHOBAHUE);

M) AHAIIUTUYCCKUC MCTOANUKH, UCITOJIB3YCMbBIC IIPU OCYIICCTBIICHUU KOHTPOJIS Ka4CCTBa
BCIIOMOTaTCJIbHBIX BEIICCTB,

H) JIOKYMEHTaJIbHOE OATBEPKACHUE (BATHAALINS) AHATUTUYECKUX METOAMK, UCIIOJIb3YEeMbIX
IIPU OCYILECTBIECHUH KOHTPOJISI KAU€CTBA BCIIOMOIaTEJIbHBIX BEIIECTB;

O) I/IHq)OpMaLII/I}I 00 MCIOJIb30BAHMH BCIIOMOTATEIbHBIX BCIICCTB YCIOBCUYCCKOI'O N ) KUBOTHOT'O
IMPOUCXOKACHUA,

H) I/IHq)OpMaL[I/IH 00 HCIOJIB30BaHUH HOBBIX BCIIOMOTaTEIbLHBIX BCIICCTB,

p) TpeOOBaHUS K Ka4yecTBY JIEKapCTBEHHOTO Mpernapara Juisi BETEpPHHAPHOTO IPUMEHEHHS
(ceprudukar, cienuduKanys Ha JIEKapcTBEHHBIN Mpernapar u uX 000CHOBAaHUE);

C) aHAJIUTHYECKHUE METOUKH, UCTIOJIb3yeMbI€ IIPU OCYIIIECTBICHUU KOHTPOJIS KauyecTBa
JIEKapCTBEHHOI'0 Iperapara Jyisi BETEpUHAPHOTO PUMEHEHUS;

T) TOKYMEHTAJIbHOE MOATBEPK/ICHUE (BaTUAAIINs) aHATUTUYECKUX METOAMK, UCIIOJIb3yEMBIX MTPH
OCYIIIECTBJICHUU KOHTPOJISI KauyeCcTBa JIEKApCTBEHHOTO Mpernapara Jijisl BETepUHAPHOTO
PUMEHEHUS;

y) JOKYMEHT, MIOATBEPKIAIOIINI Ka4eCTBO JIEKAPCTBEHHOTO Mperapara TPeX MPOMBIILICHHBIX
cepuil (MpOTOKOJI aHAIM3a UK CEPTU(HUKAT aHATIKM3a), OJTHA CEPHUs KOTOPOTO JTOJDKHA COBITAIaTh
Cc cepueit o0pasiia IeKapCTBEHHOTO Mpemnapara, MoJaHHOTO Ha PErHCTPAIIHIo;

¢) XapakTepuCcTHKa IPUMECEH;

X) MepeueHb CTaHJAapTHBIX 00pa3lloB, UCIOIb3YEMbIX MPU OCYILIECTBICHUN KOHTPOJIS KayecTBa
JIEKapCTBEHHOI'0 Iperapara Juisi BETEpUHAPHOTO PUMEHEHUS;

I1) JaHHbIE O CTAOUIILHOCTH JICKAPCTBEHHOTO Mpernapara Jjisl BETEpPUHAPHOTO PUMEHEHUS;



10) xomus TOKyMEHTa, COJIeprKaIIero MHGOPMAIIHIO O HATMYUHU WK 00 OTCYTCTBUHU (DaKTOB
perucTpanyy JeKapcTBEHHOTO MperapaTa Jjisi BETEpUHAPHOTO IPUMEHEHUS 32 TIpeleIaMu
Poccuiickoit @enepanuu;

11) cormacue koMnaHuM pa3pabOTUINKA JIEKAPCTBEHHOTO CPEJCTBA B MUCBMEHHOM (hopme,
peayCMOTpeHHOE YacThio 7 cTatbu 17 D3 Ne61*, B cimydae perucrpanuu BOCIPOU3BEICHHOTO
JIEKapCTBEHHOI'O IIPETapara;

12) xonust TOKyMEHTa Ha PyCCKOM $I3BIKE, 3aBEPEHHOT0 B YCTAaHOBJIEHHOM IOPSJIKE U
MOITBEP K TAIOLIETO IPABOMOYHOCTD 3asIBIIEHUS O TOCYAAPCTBEHHOM pErncTpanuu
JIEKapCTBEHHOTO Mperapara Jjisi BeTEPHHAPHOTO MPUMEHEHUS (IOBEPEHHOCTD ).

*He nomyckaercsi HCMOIb30BaHNE B KOMMEPUYECKUX LIEAX UH(OpMaLuU O pe3ysibTaTax
JOKJIMHUYECKUX MCCIIeI0BAaHUH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U KIIMHUYECKUX UCCIIeI0OBaHUMN
JICKAPCTBCHHLIX NPCIapaToB AJI1 BETCPUHAPHOI'O MPUMCHCHUS, Hp@I[CTaB.HeHHOI\/'I 3asABUTCIIEM
JUISL TOCYAapCTBEHHOM perucTpaliy JeKapCTBEeHHBIX IpenapaToB, 6€3 ero coriacus B TeUeHUE
IIECTH JIET C aThl TOCYAAPCTBEHHOU perucrpamuu peepeHTHOTO JIGKApCTBEHHOTO Mpenapara B
Poccuiickoit @enepanuu.



