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NepeuyeHb AOKYMEHTOB AN1A nepeperncrpauum JiC

BmecTe € 3aaBKOM NpoO nepeperncrpauunto yctaHoBneHHoro obpasua HeobxoammMo

npeacTaBuTb Crieaytowmne AOKYMeEHTbI:

1. ConpoBoauTenbHOE NMCbMO.

2. NonHoe coaeprkaHue.

3. 3asBKa A/ rocy4apCTBEHHOM Nepeperncrpaunm co cneayrwmmm NpunoXKeHnamMn:

3.1. MHdpopMaumns 06 ynonHOMoUYEHHbIX nnuax (KBannguunpoBaHHbIA NpeacTtaBuTeNb

3aaBuTens B YKpauHe ANns ocyllecTBieHnMs apMakoHaasopa);

3.2. BbiBOAbI O COOTBETCTBMM HaANeXalen npomsBoacTeeHHon npaktmke (GMP)

(coenaHHble YyNOAHOMOYEHHbBIM OpraHOM He NOo34HEee, YeM 3a TpU rofa), ecniv TakoBble UMEKTCH;
3.3. Konuns nuueH3nm Ha Npom3BOACTBO;

3.4. Cnuncok CcTpaH, rae nekapcTBeHHOe CpeAcTBO NpeAcTaB/ieHO Ha PbIHKE, C YKasaHMeM NnepBon
AaTbl perucrpaumu.

4. CnncoK NoJly4YeHHbIX 3a nocnegHue 5 neTt B YKpanHe peknamauuii Ha nekapCcTBeHHoe
CpeacTBo (B XPOHOSIOrMYECKOM nopsiake) ¢ noapobHbIM aHanNM30M MPUYNH, KOTOPbIE MOCAYXUNK
noBOAOM ANA BblAauu peknamMaunii, n mep, NpeanpuHATbIX 3asBUTENEM A1 NMpeaynpexaeHus nx
B byaywem.

5. MNepeuncneHune rapaHTUn n 06a3aTeNnbCTB 3a9BUTENSA, NPefOoCTaB/IEHHbIX Nocne
perucTpauun/nepeperucrtpaumm (B XPOHOSIOMMYECKOM MOpsAKe) C  YKasaHMeM XapakTtepa,
COCTOSIHMSI WUCMOJSIHEHWUSA, AaTbl Mogaym W Adatbl peweHuna npobnembl (pekoMeHauum K
NOCTPErUCTPALMOHHBLIM  UCCNEeAOBaHUAM,  yCTpaHeHuio  fiobblX  HeAoCTaTKoB,  KOTOpble
NnpeaoCcTaBNSINCh KOHTPOAUPYHOLWNMU U APYTMMW OpraHamMun v T.m.).

6. NepecMOTpEHHbIN CMUCOK BCEX OCTABLUMXCS rapaHTUM 1M o06s3aTenbCcTB, U NOAMUCAHHbLIA NNCT
obsazatenbcTs (Npu HeobxoanmocTn).

7. IHdopMaums o0 NeKkapCTBEHHOM CpeacTBe:

7.1. NMpoekTbl 06HOB/IEHHbLIX KOPOTKOM XapakTepuctukun JIC, ynakoBkn (3TUKETKU) U

WHCTPYKUMKN AN MEAULIMHCKOrO NpuUMeHeHus. [ encTByowas peaakums KoOpoTKOM
XapaKTepPUCTUKU NNeKapCTBEHHOIo CpeACcTBa HA YKPAWMHCKOM, PYCCKOM MM @HIMINCKOM s3blkax (C
COOTBETCTBEHHbIM MepeBoAoM) WM, B Cny4dyae HeobxoaAMMOCTM, nMpepnaraeMass penakuus
KOpPOTKON Xxapaktepuctukm JIC Ha YKpPawWHCKOM, pPYCCKOM WAW aHrAMUCKOM Aa3blkax (C
COOTBETCTBEHHbIM NEpeBoAO0M) CO BCEMN U3MEHEHUSIMWN, KOTOPble YETKO BblAesNIeHbI;

8. YTBepxaeHHble Npu perncrpaunm n o6HOBNEeHHbIe MeToAbl KOHTPONS KadecTBa

roTOBOr0 NEKapCTBEHHOro CpeacTBa.

9. YTBEpXAEHHbIe Npu perncrtpaumm u o6HOBIEHHblE TEXHOIOTMYECKUA pernaMeHT nnm

CBeeHMNs 0 TEXHONI0MrMM NpPoOn3BOACTBA.

10. PerynsipHo o6HoBNsieMbIn oT4YeT 0 6€30MacHOCTN NEKAapPCTBEHHOrO CpeacTsa uamn
obobuatowmnin oTyer.

11. CeefgeHHble gaHHble npomnsBoguTens/3aasutens (MNm ero npeacraBuTens) o

COCTOSIHMM 6e30MacHOCTN MeaMLMHCKOro NpUMeHeHns 1eKapCTBEHHOro cpeacTea B

YKpauHe 3a nepuoj AeiCTBMSA nocnegHero permncTtpaunoHHOro CBnaeTenbCcTBa CoraacHo

dopMe, yTBEpXAEHHOW B COOTBETCTBMU C npunoxeHnem 8 MNMopsaaka ocyLecTBieHns

Haa3opa 3a Mob6OYHbIMM peakUMSIMU NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, pa3pelleHHbIX KMeanUMHCKOMY
NMpUMeHeHuo, yTBepPXAeHHOro rnpmukaszom MO3 YkpauHbl oT 27.12.2006

N2898.

MpuMeyaHue. Ecnun npu nogave 3asBKM Ha rocyAapCTBEHHYO nepeperncrpaumnto J1IC
LAEKTAapUPYIOTCA U3MEHEHUSI K PErMCTPALMOHHBIM MaTepuanaM, KOTopble He 6biau

yTBEpXAeHbl B YCTAHOBIEHHOM MOpsiAKE BO BPEMS A€NCTBUS PErMCTPaLMOHHOIO

CBUAETENbCTBA, 3as8BMTE/Ib BMECTE C 3asiBKOI Ha rocyAapCTBEHHYIO NepeperucTpaumio

nofgaeT 3asBKYy MNPO BHECEHWE W3MEHEHWW K PerncTpauuoHHbIM MaTepuanaMm W AOKYMEHTI,
060CHOBbIBaOLLME BHECEHNE TaKUX U3MEHEHUIA.
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