Crpyxrypa u dpopmar mocse A1 mepeperuCcTpariu

Mogyns 1. AZMUHHCTPaTUBHEIE CBeIeHHUA

1.0. ConpoBognTeTFHOE ITHCHMO

CompoBogHTe/TFHBIM ITHCEMOM IIOTBEPAHTH, YTO BCE IIOCTPETHCTPAIJHOHHBIE H3MEHEHHT
yreepxzersr Murncrepcrsom 3apapooxpanenns Pecrybrnkn Apmernna!. Tem sxe mucsmMom
yKa3ars Te JIeKapCTBEHHBIE (DOPMEI, ZO3BI, (QOpMBI BBIIYCKA, HHBIE IPOH3BOJCTBEHHBIE
IIOIagKH JaHHOTO JIEKAPCTBeHHOIO IIPENapara, K KOTOPOMBIM OTHOCHTCA ITOJaHHOE Ha

IIEPEPETHCTPAITHIO JOChHE.

1.2. 3aaBka

1.8. ludopmanus oTHOCHTeTPHO GapMaKoHaA30pa (31eKTpoHHasA Bepcus B popmare PDF)
1.8.1. Cucrema dpapmakonazzopa

1.8.2. Ilnan ynpasnenus puckamu (ITYP)?

1.9. Nudopmanysa OTHOCUTENIFHO KIMHUYECKUX UCCIeN0BAaHNN (€C/IN IPUMEHNMO).

JlonmonHuTEIbHEIE JaHHEIE

1.12. Cepruduxarsl Haagexameid IIPOU3BOACTBEHHOM IIPAaKTUKU WIH JOKYyMEHTHI,
IIOATBep:KAalolyie COOTBeTCTBHUE IIPOU3BOAUTENIA Hajlexxalell IIpoOu3BOACTBeHHOH ITpaKTHKe
nnun poxkymersl «EudraGMP» uiam WHCHIEKIIMOHHBIN OTYeT [JIA BCEX IIPOM3BOJUTENIEN,
Y4acTBYIOIIMX B IIPOM3BOJCTBE JIEKAPCTBEHHBIX IIPeNapaToB M JeHCTBYIOIIUX BeleCTs,
BBIJJAHHBIE YIIOJTHOMOYEHHBIM OpPraHOM CTPaHbl IIPOU3BOAMTENS (KOMMs, 3aBepeHHAas
HaZJIeXauuM oopazom?)

1.13. Cepruduxar perucrpanuu uau cepTudUKAT Ha JIEKAPCTBEHHBIHM IIperapaT, COTJIACHO

¢dbopmary, peKOMeHJOBaHHOMY BceMupHOII opraHu3amueil 37paBOOXpaHEHMS, BBIJAHHBIHI

! TIpuMuyanue: DKCIIEPTU3a IJIA IepepeTUCTpaly JeKapcTBa OyeT MPUOCTAaHOBIEHA B CIy4ae OOHApyKeHUT
HeIpeACTaBIeHHBIX IIOCTPETUCTPALMOHHBIX WM3MEHEHMH, IIOCIe yTBEpXAEHUS KOTOPHIX SKCIepTH3a OyZer
IIPOZOJDKEHa.

2 Ot6uosnennsiit [IYP, B ciyuae HeoOXOoZuMMOCTH, HOBBIH. ECiIM HeT HOBBIX JAHHBIX, ITOSTBEPKAAOIIUX
mocjaefHue yTBepXZeHHsle usMeHeHus IIYP, To mepxxaTenp perucTpanmuoHHOrO cepTudHKaTa IIPefOCTaBIgeT
TeKJIapaluio, IIOATBEPKAIONTYIO, UTO yTBepKIeHHbrH I1YP nensmenen u npumenum. Eciru n1a neexapcTsa HeT
B Hanmuuu [IYP, To Heo6x0ZMMO yKa3aTh 06 9TOM B COIIPOBOJUTEIFHOM ITHCHME.

3 Komus, 3aBepeHHas HajjeXaumuM oOpasoM - HOTAPHATIBHO 3aBEpPEeHHAs KONHUS NOKYMEHTa a, B CiIydae

TOCYyZZapCTB-1JIEHOB T'aarckoit KOHBEHIINHY, TaKXe€ yTBEPXKAEHHAA alIOCTHJIEM.



YIOJHOMOYEHHbIM  OPTaHOM CTPaHBl  3afBUTeNI  (JepXkarensd  PeruCTPAIHOHHOTO
ceprudukaTa) (OpUrUHAT MIM KOIH, 3aBepeHHasA HaIeXalluM 00pa3oMm)

1.14. Wndopmanus 1o PperyIiTOPHOMY CTaTyCy JeKapCTBEHHOIO IIpemapata B ZIPYTUX
cTpaHax (IpM HAJIWYHMU): KOIIMU PErHCTPAllMOHHBIX CePTU(UKATOB WIU II€peYeHb B BHUJE
TaOIUIBI C yKa3aHWeM HOMeEpa, JAaThl, CTPaHBl PETMCTPAll, HA3BaHUA JIEKAPCTBEHHOTO
IIpemapara u T.[.

1.21. Ilepuogudeckuii OT4ET 1O OE30IACHOCTH JIeKapCTBa (3JIeKTPOHHAS Bepcus B dopmare
PDF)

1.22. XpoHONOrMYeCKUH CIIMCOK BCeX IIOCTPETHMCTPAallUOHHBIX M3MeHeHUU, BKJIOYasd
yTBep>K/IeHHBIe FUIM TeKylVe IIOCTPerHCTPAlliOHHbIe M3MeHeHUs, IepHOJuIecKre OTIETH
o G6e30IIaCHOCTM JIeKapCTBA, YKasplBasg HOMEp IIpouenypsl (IpU HATUYMH), JATy
IIpe/ICTaB/IeHN, ATy YTBEPXKIeHUs (eCIU YTBEPXK/IEHO) U KpaTKOe OIIMCaHNe U3MeHEeHNU .
1.23. Hcropusa wuHCnekuuii cucreMsl (papMaKOHaA30pa (ZaTa, OpraH OCYIECTBIIAIOUIIT
MHCIIeKIIVIO, MHCIIeKTUPYyeMBbIii y4acTOK, THUIlI MHCIEKIUH U, eCIU MHCIeKIud SIBIAeTCA
CrenupUIHON ANA IPOAYKTa - CIIMCOK COOTBETCTBYIOIIMX IIPOAYKTOB) W AHAIU3 BIUSAHUIL

IIOJTY9€HHBIX Pe3yJIbTdTOB B II€JIOM Hd COOTHOIIEHME I10JIb3bI / PHCKa JIEKapCTBd.



