	Приложение № 2 

к Положению об авторизации 

лекарственных средств 

 

1. Перечень документов досье для авторизации в формате ОТД, 

представляемых при авторизации, повторной авторизации 

лекарственных средств в Республике Молдова

 

	№ 
п/п
	Наименование документов

	1
	2

	
Модуль 1. Административная информация:

	1.1.
	Содержание

	1.2
	Заявление на авторизацию по форме

	1.2.1
	Сертификат на фармацевтический продукт согласно рекомендации ВОЗ (оригинал) или сертификат (регистрационное удостоверение) об авторизации в стране-производителя или держателя (заверенные нотариально, апостилированное или легализованное при необходимости)

	1.2.2.
	Сертификат GMP для всех производителей, включая производителя активного вещества (предоставляется сертификат GMP или Сертификат соответствия Ph.Eur. (CEP)), производителя in bulk и производителя/ей конечного продукта (согласно рекомендации ВОЗ) с указанием даты и результатов последней инспекции (нотариально заверенная копия, апостилированная или легализованная при необходимости). Для производителей, обладающих сертификатом GMP, зарегистрированным в базе EudraGMDP, нет необходимости предоставлять копии данных сертификатов на бумажном носителе. Ссылка на электронную базу EudraGMDP считается достаточной

	1.2.3.
	Лицензия на право производства (заверенные нотариально, апостилированное или легализованное при необходимости)

	1.2.4.
	Сведения об авторизации ЛС в других странах с указанием номера и даты регистрационного удостоверения (или копии сертификата или регистрационного удостоверения)

	1.3.
	Краткая характеристика лекарственного средства, маркировка 

	1.3.1.
	Краткая характеристика лекарственного средства на румынском языке, утвержденная в стране производителя

	1.3.2.
	Проект листка-вкладыша: информация для потребителя/пациента на румынском языке

	1.3.4.
	Цветной графический макет первичной и вторичной упаковки (предоставляются на этапе представления досье)

	1.3.5.
	Краткая характеристика лекарственного средства из страны-производителя и/или стран, в которых лекарственное средство зарегистрировано (при необходимости)

	1.4.
	Информация об экспертах

	1.4.1.
	Информация об эксперте по качеству

	1.4.2.
	Информация об эксперте по доклиническим данным

	1.4.3.
	Информация об эксперте по клиническим данным

	1.5.
	Специальные требования к разным типам заявлений

	1.5.1.
	Информация относительно библиографических заявлений

	1.5.2.
	Информация относительно сокращенных заявлений

	1.6.
	Оценка потенциальной опасности для окружающей среды

	1.6.1
	Лекарственные средства, содержащие или полученные из генномодифицированных организмов

	1.7.
	Информация относительно фармаконадзора заявителя в РМ

	1.7.1
	Детальное описание фармаконадзора и системы управления риском при медицинском применении лекарственного средства, предлагаемое заявителем

	1.7.2
	Документ, подтверждающий, что заявитель имеет в своем распоряжении квалифицированное лицо, ответственное за фармаконадзор на территории Республики Молдова

	Модуль 3. Качество

	3.1.
	Содержание

	3.2.
	Основные данные

	3.2.S.
	Лекарственное вещество (для лекарственных средств, которые содержат более одного лекарственного вещества, информация представляется в полном объеме относительно каждого из них)

	3.2.S.1.
	Общая информация

	3.2.S.1.1.
	Название

	3.2.S.1.2.
	Структура

	3.2.S.1.3.
	Общие свойства

	3.2.S.2.
	Производство

	3.2.S.2.1.
	Производитель

	3.2.S.2.2.
	Описание производственного процесса и его контроль

	3.2.S.2.3.
	Контроль материалов

	3.2.S.2.4.
	Контроль критических этапов и промежуточной продукции

	3.2.S.2.5.
	Валидация процесса и/или его оценка

	3.2.S.2.6.
	Разработка производственного процесса

	3.2.S.3.
	Характеристика

	3.2.S.3.1.
	Доказательство структуры и другие характеристики

	3.2.S.3.2.
	Примеси

	3.2.S.4.
	Контроль лекарственного вещества

	3.2.S.4.1.
	Спецификация

	3.2.S.4.2.
	Аналитические методики

	3.2.S.4.3.
	Валидация аналитических методик

	3.2.S.4.4.
	Анализы серий

	3.2.S.4.5.
	Обоснование спецификации

	3.2.S.5.
	Стандартные образцы или вещества

	3.2.S.6.
	Система упаковка/укупорка

	3.2.S.7.
	Стабильность

	3.2.S.7.1.
	Резюме относительно стабильности и выводы

	3.2.S.7.2.
	Протокол пострегистрационного изучения стабильности и обязательства относительно стабильности

	3.2.S.7.3.
	Данные о стабильности

	3.2.Р.
	Лекарственное средство

	3.2.Р.1.
	Описание и состав лекарственного средства

	3.2.Р.2.
	Фармацевтическая разработка

	3.2.Р.2.1.
	Составные вещества лекарственного средства

	3.2.Р.2.1.1.
	Лекарственная субстанция

	3.2.Р.2.1.2.
	Вспомогательные вещества

	3.2.Р.2.2.
	Лекарственное средство

	3.2.Р.2.2.1.
	Разработка состава

	3.2.Р.2.2.2.
	Излишки

	3.2.Р.2.2.3.
	Физико-химические и биологические свойства

	3.2.Р.2.3.
	Разработка производственного процесса

	3.2.Р.2.4.
	Система упаковка/укупорка

	3.2.Р.2.5.
	Микробиологические характеристики

	3.2.Р.2.6.
	Совместимость

	3.2.Р.3.
	Производство

	3.2.Р.3.1.
	Производитель (и)

	3.2.Р.3.2.
	Состав на серию

	3.2.Р.3.3.
	Описание производственного процесса и контроля процесса

	3.2.Р.3.4.
	Контроль критических этапов и промежуточной продукции

	3.2.Р.3.5.
	Валидация процесса и/или его оценка

	3.2.Р.4.
	Контроль вспомогательных веществ

	3.2.Р.4.1.
	Спецификации

	3.2.Р.4.2.
	Аналитические методики

	3.2.Р.4.3.
	Валидация аналитических методик

	3.2.Р.4.4.
	Обоснование спецификаций

	3.2.Р.4.5.
	Вспомогательные вещества человеческого и животного происхождения

	3.2.Р.4.6.
	Новые вспомогательные вещества

	3.2.Р.5.
	Контроль лекарственного средства

	3.2.Р.5.1.
	Спецификация (и)

	3.2.Р.5.2.
	Аналитические методики

	3.2.Р.5.3.
	Валидация аналитических методик

	3.2.Р.5.4.
	Анализы серий

	3.2.Р.5.5.
	Характеристика примесей

	3.2.Р.5.6.
	Обоснования спецификации (й)

	3.2.Р.6.
	Стандартные образцы и вещества

	3.2.Р.7.
	Система упаковка/укупорка

	3.2.Р.8.
	Стабильность

	3.2.Р.8.1.
	Резюме и вывод о стабильности

	3.2.Р.8.2.
	Протокол пострегистрационного изучения стабильности и обязательства относительно стабильности

	3.2.Р.8.3.
	Данные о стабильности

	3.2.А.
	Дополнения

	3.2.А.1.
	Технические средства и оборудование

	3.2.А.2.
	Оценка безопасности относительно посторонних микроорганизмов

	3.2.А.3.
	Новые вспомогательные вещества

	3.2.R.
	Региональная информация

	3.3.
	Копия использованных литературных источников

	Модуль 4. Отчеты о доклинических (неклинических) исследованиях

	4.1.
	Содержание

	4.2.
	Отчеты об исследовании

	4.2.1.
	Фармакология

	4.2.1.1.
	Первичная фармакодинамика

	4.2.1.2.
	Вторичная фармакодинамика

	4.2.1.3.
	Фармакология безопасности

	4.2.1.4.
	Фармакодинамические лекарственные взаимодействия

	4.2.2.
	Фармакокинетика

	4.2.2.1.
	Аналитические методы и отчет относительно их валидации

	4.2.2.2.
	Всасывание

	4.2.2.3.
	Распределение

	4.2.2.4.
	Метаболизм

	4.2.2.5.
	Выведение

	4.2.2.6.
	Фармакокинетические лекарственные взаимодействия (доклинические)

	4.2.2.7.
	Другие фармакокинетические исследования

	4.2.3.
	Токсикология

	4.2.3.1.
	Токсичность при введении однократной дозы

	4.2.3.2.
	Токсичность при введении повторных доз

	4.2.3.3.
	Генотоксичность (in vitro; in vivo, токсикокинетическая оценка)

	4.2.3.4.
	Канцерогенность (долгосрочные исследования; краткосрочные или среднесрочные исследования)

	4.2.3.5.
	Репродуктивная и онтогенетическая токсичность

	4.2.3.6.
	Местная переносимость

	4.2.3.7.
	Другие исследования токсичности

	4.3.
	Копия использованных литературных источников

	Модуль 5. Отчеты о клинических исследованиях и (или) испытаниях

	5.1.
	Содержание

	5.2.
	Перечень всех клинических испытаний в виде таблиц

	5.3.
	Отчеты о клинических испытаниях

	5.3.1.
	Отчеты о биофармацевтических исследованиях (отчет исследований по биодоступности; отчет сравнительных исследований по биодоступности и биоэквивалентности; отчет по корреляции исследований in vitro/in vivo; отчет по биоаналитическим и аналитическим методам)

	5.3.2.
	Отчеты исследований по фармакокинетике при использовании биоматериалов человека

	5.3.3.
	Отчеты о фармакокинетических исследованиях у человека

	5.3.4.
	Отчеты о фармакодинамических исследованиях у человека

	5.3.5.
	Отчеты об исследовании эффективности и безопасности

	5.3.6.
	Отчеты о пострегистрационном опыте применения

	5.3.7.
	Образцы индивидуальных регистрационных форм и индивидуальные списки пациентов

	5.4.
	Копия использованных литературных источников


	1. Перечень документов досье для авторизации в формате не-ОТД, 

представляемых при авторизации, повторной авторизации 

лекарственных средств в Республике Молдова 

(для лекарственных средств, произведенных в условиях, не соответствующих 
требованиям Правил надлежащего производства (GMP)
 

	№ 
п/п
	Наименование документов

	1
	2

	
Часть I. Общая документация

	
	Содержание

	I А.
	Административные данные

	I А.1.
	Заявление на авторизацию по форме

	I А.2.
	Сертификат на фармацевтический продукт согласно рекомендации ВОЗ (оригинал или заверенные нотариально) или сертификат (регистрационное удостоверение) об авторизации в стране-производителе (заверенные нотариально)

	I А.3.
	Государственная лицензия на фармацевтическую деятельность и/или лицензию на производство (заверенные нотариально),если в производственном процессе участвует несколько производителей, документы представляются на всех участников производства

	I А.4.
	Сведения об авторизации в других странах с указанием номера и даты регистрационного удостоверения (или копии сертификата или регистрационного удостоверения)

	I А.5.
	Оценка потенциальной опасности для окружающей среды

	I А.6.
	Лекарственные средства, содержащие или полученные из генномодифицированных организмов

	I А.7.
	Информация об эксперте по качеству

	I А.8.
	Информация об эксперте по доклиническим данным

	I А.9.
	Информация об эксперте по клиническим данным

	I А.10.
	Отчет по качеству

	I А.11.
	Отчет доклинических данных

	I А.12.
	Отчет клинических данных

	I А.13.
	Сведения об отказе в авторизации, отзыве с рынка компетентным органом или заявителем, о прекращении действия регистрационного удостоверения или приостановлении его компетентным органом (с указанием причины в случае имеющихся прецедентов)

	I.В.
	Краткая характеристика лекарственного средства, маркировка 

	I.В.1.
	Краткая характеристика лекарственного средства

	I.В.2.
	 (проспект), утвержденная в стране производителя

	I.В.3.
	Проект (проспект) на государственном языке

	I.В.4.
	Цветные макеты потребительской упаковки

	I.В.5.
	Образцы торговых упаковок (конечной первичной и вторичной упаковке будут представлены до окончания экспертизы или при первом импарте)

	I.С
	Детальное описание фармаконадзора и системы управления риском при медицинском применении лекарственного средства, предлагаемое заявителем

	I.D
	Документ, подтверждающий наличие квалифицированного лица, ответственного за фармаконадзор, для сбора и авторизации побочных реакций, выявляемых на территории РК

	Часть II. Химическая, фармацевтическая и биологическая документация

	II.
	Содержание

	II. А.
	Состав

	II. А.1.
	Качественный и количественный состав лекарственного средства (активные, вспомогательные вещества, состав оболочки таблетки или корпуса капсулы)

	II. А.2.
	Упаковка (краткое описание)

	II. А.3.
	Фармацевтическая разработка (обоснование выбора состава, первичной упаковки и др.)

	II. В.
	Сведения о производстве:

	II. В.1.
	производственная формула

	II. В.2.
	Описание технологии производства

	II. В.3.
	Контроль в процессе производства (операционный контроль)

	II. В.4.
	валидация производственных процессов

	II. С.
	Методы контроля исходных материалов

	II. С.1.
	Активная субстанция

	II. С.1.1
	Документ, подтверждающий качество активного вещества (сертификат анализа субстанции от производителя, сертификат соответствия монографии Европейской фармакопеи, протокол анализа, аналитический паспорт и др.)

	II. С.2.
	Вспомогательные вещества

	II. С.2.1
	Сертификаты качества на вспомогательные вещества

	II. С.3.
	Упаковочный материал (первичная и вторичная упаковка)

	II. С.3.1
	Сертификаты качества на упаковочный материал

	II. E.
	Спецификация качества готового продукта с аутентичным переводом

	II. E.1.
	Утвержденный нормативно-технический документ по контролю за качеством и безопасностью ЛС (пояснительная записка к нему, валидация методик испытаний лекарственного средства кроме фармакопейных методик)

	
	Документ, подтверждающий качество готового продукта трех промышленных серий (сертификат анализа, протокол анализа и др.)

	II. F.
	Результаты испытания стабильности не менее чем на 3-х промышленных или опытно-промышленных (пилотных) сериях

	II. G.
	Сведения о профиле растворения (для твердых дозированных лекарственных форм)

	II. K.
	Данные контроля на животных

	II. L.
	Данные по вероятной опасности для окружающей среды для лекарственных средств, содержащих генетически измененные организмы

	II. M.
	Периодический обновляемый отчет по безопасности (при повторной авторизации)

	II. Q.
	Дополнительная информация, подтверждающая качество (при необходимости)

	Часть III. Фармакологическая и токсикологическая документация

	III.
	Содержание

	III. А.
	Данные по токсичности (острой и хронической), (МИБП – токсичность при однократном введении и введении повторных доз)

	III. В.
	Влияние на репродуктивную функцию

	III. С.
	Данные по эмбриотоксичности и тератогенности

	III. D.
	Данные по мутагенности

	III. Е.
	Данные по канцерогенности

	III. F.
	Фармакодинамика (МИБП – реактогенность)

	III. G.
	Фармакокинетика (МИБП – специфическая активность)

	III. H.
	Данные о местном раздражающем действии (МИБП – иммуногенность для вакцин)

	III. Q.
	Дополнительная информация, подтверждающая безопасность (при необходимости)

	Часть IV. Клиническая документация

	IV.
	Содержание

	IV. А.
	Данные по клинической фармакологии (фармакодинамика, фармакокинетика)

	IV. В.
	Клиническая, иммунологическая эффективность

	IV. С.
	Диагностическая эффективность

	IV. D.
	Результаты клинических испытаний, научные публикации, отчеты

	IV. D.1.
	Данные пострегистрационного опыта (при наличии)

	IV. Q.
	Дополнительная информация, подтверждающая эффективность

	 

Примечания:
1) Нумерация в приложении № 2 соответствует разделам досье для авторизации в формате ОТД.

2) Документация систематизируется и группируется в досье по модулям, нумерация производится раздельно для каждого модуля.

3) Документация в досье представляется на румынском, английском или русском языке.


