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y вaжaемЬ|е гoспoдa,

иcxoдя из тoгo, чтo coiлaснo odсy)кдaeMoМy в flациo}iальнoм сoбpaнии tloвoму

зaкoнy..o лeкapствaх'', Дoкyментaция лeкapcтв' пoдавaeмых нa региcтpaцию, дoл)кнa

бьпь пpедcтавленa в фopМaтe oбщeй теxническoй дoкуMemaции (OтД/CTD)'

предЛaгaEIоя впpeдЬ' пpи сoстaвлеttии дocьe для нoвь]х зaявoк нa pегисTpaцию

лeкаpств' рyкoвoДствoвaться пpикpепЛeпньIM пеpeЧнeM (ПpиЛo)кениe l) и

Pукoвoдcтвoм (Пpилo)кеrrие 2). Иcпoльзoвaниe пoдoбнoгo фoPМaтa, имeющегo

лoпцecк).ю стpyктypy, не тoлькo пoвышaет эффектиBнoсть и пpoзрaчнoсть

экспертизЬI, нo и спoсoбcтвyeт peгистрaции беЗoпacных, кaчественEыx и эффeктивtiых

лeкарств. oбеспeчивaя пoдpoбнoe пpeдстaвление pzl lдельнoй Дoкyмен|ирoвaннoй

иt{фopМaции как oтнoситеЛьнo кoнeЧнoгo пpoдyктa, .faК и aктивнЬ]х |.

вcпоМolaтeльных веществ. ,Цa!iный фopмат пpедуcмoтpeн тaкя{e дЛя предстaвлeния

дoк},riteЕтaции при peгистPaции лeкapств в paмкax ЕврЕrзийскoгo экoнoMичecкoro
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