BerepunapHsIii 1IeKapCTBeHHBIH IIpenapar
Crpyxrypa u popmar mocse s

IIepeperucTpanuu

1.0. ConpoBogriTeTFHOE ITHUCHMO

IloxTrBepanTs COIPOBOANTEEHEIM ITHCEMOM, YTO BCE MIOCTPErHCTPAI[HOHHEIE H3MEHEHHA
yreepxgersr Murncrepcrsom 3apapooxpanenud Pecrybrukn Apmernd’.
CompoBozuTe/IbHBIM THCEMOM HeOOXOZHMO YKa3aThk Te JO35I, TeKaPCTBEHHEIE POPMBI,
@OpMEBI BEIITYCKA, APYTHE MPOH3BOACTBEHHBIH II/IOWagKH I€KaPCTBa, K KOTOPBIM IIPHMEHHMO

AaHHOe JOoChe VI IEPEPETHCTPAIIHH.

1.1. Cogepsxanue

1.2. 3asBKa

1.3. Uudopmanus 1o peryaaTopHOMY CTaTyCy JIeKAPCTBEHHOTO IIpelapaTa B APYyruX CTpPaHax
(TIpy HAIMYWM): KO PETUCTPALMOHHBIX CEPTU(UKATOB WU II€PeYeHb B BUe TaOIUIEI C
yKazaHUeM HOMepa, ZaThl, CTPaHbl peTUCTPALy, Ha3BaHUA JIEKAPCTBEHHOTO IIpeIapaTa u T.J,.
1.4. XpoHosoruyeckuit CIMCOK BCeX ITOCTPerUCTPALMIOHHBIX U3ME@HEeHUH, BKII0Yasd
yTBepKJeHHbIe WU TeKylye IOCTPeruCTPalliOHHbIe U3MeHeHH A, IePUOANIecKre OTIETHI
110 6e30I1aCHOCTH JIEKapCTBa, YKa3bIBas HOMEP IIPOIeAyPhl (IIpU HATUYUH), JATy
IIpeJiCTaBJIeHU, JATy YTBepXAeHUs (eC/IU YTBEP)K€HO) U KpaTKoe OIMCaHNe U3MeHEeHNU.
1.5. Ceprudukars HapIexame TPOU3BOACTBEHHOM IIPAKTUKY MU JOKYMEHTEI,
IIOATBEPXKIAIOIIe COOTBETCTBHE IIPOU3BOAUTEIA HaJIeXXalneli IPOU3BOICTBEHHON ITPaKTHKe
nnu fokymeTsl «EudraGMP» min MHCIIEKIIMOHHBIHM OTYeT AJI BCeX IIPOU3BOSUTEIIEH,
y4aCTBYIOIIMX B IIPOU3BOJCTBE IeKapCTBEHHBIX IIPeTapaToB U AefCTBYIONUX BelleCTB,
BbIIdHHBbIE yr[O]IHOMO‘-IeHHBIM OpI‘aHOM CTpaHbI HPOI/ISBO,Z[I/ITEIIH (KOHI/IH, BHBEPEHHHH
HaZJIeXauum oopazom?)

1.6. Cepruduxar perucrpanuu Wi cepruduKar Ha JeKapCTBEeHHBIH IIpenapar, COrJIaCHO
¢dbopmary, peKOMeH/I0BaHHOMY BceMupHOIt opranusanueil 3paBOOXpaHeHNs, BBIJAHHBIN
yr[OJIHOMO‘-IeHHLIM OpI'aHOM CTpaHLI 3dABUTEIIA (,Z[ep)l(aTe.T[H pEI‘I/ICTPElHI/IOHHOI‘O

ceprudukaTa) (OpUrHMHAT WIKN KONUS, 3aBepeHHAas Ha/iIeXXaum o6pasom)

! [Tpumuryanve: DKCIIEPTH3a [ IePEPEruCTPALINY JIEKApCTBA OyeT IIPHOCTAHOBIEHA B CIydae OGHAPY KEHII
HeIpeICTaBIeHHBIX IIOCTPETUCTPAllMOHHBIX M3MEHEHMH, IIOCe YTBepXKAEHUA KOTOPBIX OSKCIIepTH3a OyneT
IIPO/IOJIKEHA.

2 Komms, 3aBepeHHasd HaJJeXaluM 00pasoM - HOTapHajbHO 3aBepeHHasd KONHMA JOKyMeHTa a, B CJIydae

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



1.7. Ilepuoguyeckuii OTUET IO 6€30IIACHOCTH JIEKApCTBA MJIU CBOAHBIHA oTUeT (Summary

Bridging Report), ecinu npumenumo (s1exTporHad Bepcus B popmare PDF ¢ ¢yrknmert

IIOHCKA KOHTEHTA)
1.8 exmapamus o TexkymeMm cratyce 11D (Hampumep, cepTUHKAT COOTBETCTBHI

EBpomeiickoii papmakornen 1o ry64aroi sHiedayIomaTHy)



