ПЕРЕЧЕНЬ ДОКУМЕНТОВ, ПРЕДСТАВЛЯЕМЫХ
ДЛЯ ПРОВЕДЕНИЯ РАБОТ ПО СЕРТИФИКАЦИИ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

1. Заявка на проведение сертификации ЛС по форме ОС с приложениями 1 и 2 по форме ОС – 2 подлинных экземпляра.

2. Доверенность на лицо, уполномоченное на подписание заявок, подачу документов и иные действия, связанные с сертификацией ЛС, по форме ОС – подлинник (если не предоставлялась ранее или срок действия доверенности истек).

3. Документ, подтверждающий полномочия представителя иностранного производителя (переведенный и апостилизованный), договор/доверенность – нотариально заверенная копия* (если не предоставлялся ранее, внесены изменения или истек срок действия).
4. Заверенная заявителем копия свидетельства о государственной регистрации ЛС.

5. Заверенная заявителем копия действующей нормативной документации на ЛС со всеми изменениями и дополнениями (если не предоставлялась в ОС ранее или если в НД вносились изменения после предоставления НД в ОС)*. 

6. В случае расхождения информации, содержащейся в Государственном реестре лекарственных средств (http://grls.rosminzdrav.ru/) и НД, предоставленной заявителем – письмо заявителя в орган, осуществляющий ведение ГРЛС, о внесении изменений в ГРЛС с отметкой о приеме (подлинник и копия для ОС).

7. Нотариально заверенная копия лицензии на право производства ЛС – при наличии.

8. Нотариально заверенная копия лицензии на фармацевтическую деятельность (с приложением) – при наличии.

9. Паспорт (протокол анализа) производителя (для отечественных ЛС), или сертификат качества (анализа) фирмы (для импортных ЛС).

10. Копии документов, подтверждающих происхождение ЛС (товарно-транспортная накладная; CMR, авианакладная, инвойс (пакинг-лист), предоставляемые для таможенного оформления ЛС), заверенные заявителем.

11. Переведенная и апостилированная копия документа, выданного уполномоченным органом в стране происхождения ЛС, о соответствии производства ЛС требованиям GMP или сертификат соответствия на систему качества (для иностранных производителей ЛС, при необходимости).

12. Другие документы, прямо или косвенно подтверждающие соответствие ЛС утвержденной НД.
* копии могут быть заверены уполномоченным работником ОС при предъявлении заявителем подлинников соответствующих документов.
