Перечень документов, необходимых для регистрации отечественных лекарственных средств:
1. Письмо-представление;
2. Заявка;
3. Лицензия (копия);
4. Проект ФСП с ПЗ;
5. ПЗ к проекту ФСП;
6. Таблица качества на 5 сериях;
7. Таблица стабильности (на все виды упаковки) на 5 сериях;
8. Проект инструкции по применению;
9. Копии платежки и счетов;
10. Аналитический паспорт (оригинал);
11. Базовая ФС, ВФС;
12. Базовая инструкция;
13. ПЗ в унификационную комиссию;
14. Свидетельство на товарный знак;
15. Справка по метрологии;
16. Сертификаты качества на субстанцию;
17. Сертификаты качества на вспомогательные вещества;
18. Образцы лекарственных средств;
19. Образцы упаковок (макеты) на все виды упаковки;
20. Сравнительная таблица требований USP, BP, Eur, Ph, DAB;
21. Гигиенические сертификаты на используемые импортные первичные упаковки;
22. Отчеты по доклинике;
23. Справка о снятии с предконтроля
