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Для государственной регистрации лекарственного средства Заявитель представляет в Россельхознадзор следующие регистрационные документы и данные:
1.  заявление о государственной регистрации лекарственного средства;

2. юридический адрес организации - производителя лекарственного средства; 

3. документ, переведенный на русский язык, подтверждающий соответствие производителя регистрируемого лекарственного препарата требованиям правил организации производства и контроля качества лекарственных средств, выданный компетентным органом страны производителя регистрируемого лекарственного препарата и заверенный в установленном порядке;

4.  названия лекарственного средства, включая международное непатентованное название, научное название на латинском языке, основные синонимы; 

5.  оригинальное название лекарственного средства, если оно зарегистрировано как торговый знак в соответствии с законодательством Российской Федерации о торговых знаках, знаках обслуживания и наименованиях мест происхождения товаров; 

6. перечень компонентов, входящих в состав лекарственного средства, их количество; 

7. схема технологического процесса производства лекарственного препарата, ее описание;

8. инструкцию по применению лекарственного средства, оформленную в соответствии с 61-ФЗ;

9.  сертификат качества лекарственного средства; 

10. методы контроля качества лекарственного средства; 

11.  результаты доклинических и клинических  исследований лекарственного средства; 

12.  результаты ветеринарных исследований; 

13. образцы лекарственного средства для проведения экспертизы его качества; 

14.  предложения по цене лекарственного средства; 

15.  документы, подтверждающие регистрацию лекарственного средства, если оно зарегистрировано вне пределов Российской Федерации;

16.  макеты упаковки на русском языке.
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