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Перечень документов и данных, необходимых для представления

в Минздравсоцразвития для проведения экспертизы

готовых зарубежных лекарственных препаратов.
I. Административные документы фирмы-производителя лекарственного средства:
1. Доверенность от производителя на заявителя (требуется легализация).
2. Документы, подтверждающие регистрацию лекарственного средства, если оно зарегистрировано за пределами Российской Федерации.
3. Документы, подтверждающие регистрацию производителя в качестве юридического лица (требуется легализация).

II. Документы на производство активной субстанции(-ий), используемой(-ых) в производстве лекарственного средства***:
4. Подтверждение соответствия условий производства национальным или международным стандартам (требуется легализация)*.
5. Краткая схема производственного процесса и методов контроля процесса.
6. Описание контроля этапов производства и промежуточных продуктов.
7. Описание методов контроля качества готовой субстанции, спецификация.
III. Документы на производство лекарственного средства:
8. Подтверждение соответствия условий производства национальным или международным стандартам (требуется легализация)*.
9. Краткая схема производственного процесса и методов контроля процесса.
10. Материальный баланс.
11. Описание контроля этапов производства и промежуточных продуктов.
12. Валидация и/или квалификация процесса.

13.  Информация об условии хранения и перевозки лекарственного средства.
IV. Документы по контролю качества лекарственного средства:
14. Сертификат фармацевтического продукта (требуется легализация)**.
15. Сертификат анализа на готовое лекарственное средство (3 серии).
16. Сертификат на активную субстанцию от производителя.
17. Сертификаты на вспомогательные вещества от производителя.


18. Описание методов контроля качества готового лекарственного средства.
19. Стандарты или материалы сравнения (для стандартов – ссылка на производителя, для материалов сравнения – копия сертификата производителя с приложением заверенного перевода).
20. Валидация аналитических процедур.
21. Характеристика примесей. 
22. Документы, подтверждающие разрешения использования упаковочного материала, используемого для первичной и вторичной упаковки лекарственного средства, в стране производства.
V. Отчеты о проведенных исследованиях лекарственного средства:
23. Результаты исследования стабильности в заявленных видах первичной упаковки.
24. Результаты проведенных доклинических исследований:
- фармакология – результаты исследований, подтверждающих фармакологическую активность препарата;
- фармакокинетика – абсорбция, распределение, метаболизм, экскреция, взаимодействие с другими лекарственными средствами;
- токсикология – общая токсичность, специфическая токсичность;
25. Результаты проведенных клинических исследований***:
- Если клинические исследования лекарственного средства на территории Российской Федерации не проводились, то предоставляются документы:

а) проект протокола клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

б) брошюра исследователя;

в) информационный листок пациента;

г) информация о выплатах и компенсациях пациентам (здоровым добровольцам, больным) (далее - пациенты), привлеченным к проведению клинических исследований лекарственного препарата для медицинского применения, исследований биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности; 
д) заявление о получении разрешения на проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения;

е) сведения об опыте работы исследователей по соответствующим специальностям и их опыте работы по проведению клинических исследований;

ж) копии договоров обязательного страхования жизни, здоровья пациентов, участвующих в клиническом исследовании лекарственного препарата для медицинского применения.

з) По желанию заявителя могут быть представлены отчеты о проведенных в стране заявителя и других странах результатах клинических исследований, исследований биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности лекарственного средства.

- Если проведены международные многоцентровые клинические исследования, часть из которых проведена на территории Российской Федерации, то предоставляются документы:
а) отчет о результатах международных многоцентровых клинических исследований лекарственного препарата для медицинского применения, часть из которых проведена на территории Российской Федерации;
б) По желанию заявителя могут быть представлены отчеты о проведенных в стране заявителя и других странах результатах клинических исследований, исследований биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности лекарственного средства.

- Если лекарственное средство, разрешено для медицинского применения на территории Российской Федерации более двадцати лет , то предоставляются документы:
Предоставление документов о клинических исследованиях не требуется.

- Периодический отчет по безопасности лекарственного препарата (PSUR).
V. Листок-вкладыш или Краткая характеристика препарата (инструкция по применению)
VI. Макеты потребительских упаковок (первичной и вторичной).

На основании предоставленных материалов наши специалисты подготовят для регистрации проекты Нормативного документа, Инструкции по медицинскому применению и Макетов упаковок.
Примечание:

* В случае, если в Сертификате фармацевтического продукта указано соответствие условий производства требованиям GMP, то дополнительное предоставление GMP не требуется.

** можно заменить Сертификатом Free Sale (при наличии сертификата GMP).
*** внесены изменения в перечень необходимых документов в соответствии с проектом приказа от 28 июля 2010 г. «Об утверждении порядка предоставления необходимых документов, из которых формируется регистрационное досье на лекарственный препарат для медицинского применения» (в соответствии со статьей 18 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»)
По всем возникшим вопросам Вас проконсультируют наши специалисты по телефонам: 

+7 (495) 938-95-65, +7 (495) 938-95-79

119415, Москва, проспект Вернадского, д.37, корп. 2, офисы 65, 78, 79
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