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乌兹别克斯坦药品注册文件清单

第 1 部分. 行政文件

1.1 公司资质内容

1.2. 制造商公司注册证书复印件（公证）

1.2.1 生产国的药品证书或药品注册证书（注册证书）副本

1.2.2 * GMP证书

1.2.3 确认在其他国家注册的证书（如俄罗斯、欧盟，美国）

1.3 药品的简要特性、标签和医疗用途说明

1.3.1药品的简要说明

1.3.2.标签

1.3.3.生产国批准的医药产品医疗使用说明书副本和俄文的医药产品医药用途说明草案。

1.3.4 1:1 比例的纸质和电子媒体上的包装颜色模型

1.4.药品的规范性文件（延长注册期限时，经批准的规范性文件的副本），以及规范性文件的

解释性说明

1.5 药品医疗使用中的药物不良警戒和风险管理系统的详细描述

1.5.1 确认有合格人员负责药物不良警戒收集和登记在乌兹别克斯坦共和国境内发现的不良

反应的文件

1.5.2.定期更新安全报告

1.6.有关可能的环境危害的信息

1.6.1.有关医药产品中存在转基因生物 (GMO) 的信息。

*仅外国制造商必须提交带有上次检查结果副本的 GMP证书。

记录。

当多个制造商参与生产过程时，向所有参与生产的人提交第 1.3.2 和 1.3.4 段规定的文件；

第 2 部分：含有化学和/或生物活性物质的医药产品的化学、药物和生物信息

2.1 基本内容

2.2.基本数据

2.2.5 活性物质（对于含有一种以上活性物质的药品，提供每种药物的完整信息）

2.2.5.1 一般信息：

2.2.5 .1.1 产品名称

2.2.5 .1.2.结构

2.2.5.1.3.一般属性

2.2.5.2 生产活性物质

2.2.5.2.1 有关制造商的信息

2.2.5.2.2 生产过程及其控制的描述

2.2.5.2.3 控制工艺过程中使用的原材料

2.2.5.2.4 关键步骤和中间产品的控制

2.2.5.2.5 过程验证和/或过程评估

2.2.5.2.6 生产工艺的发展

2.2.5.3 活性物质的特性

2.2.5.3.1 结构证明和其他特征

2.2.5.3.2 杂质
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2.2.5.4 活性成分控制

2.2.5.4.1 规格

2.2.5.4.2 分析测试方法

2.2.5.4.3 分析测试方法的验证

2.2.5.4.4 系列测试结果

2.2.5.4.5 规范的理由

2.2.5.5 参考资料或物质

2.2.5.6 包装/封盖系统

2.2.5.7 稳定性

2.2.5.7.1 稳定性总结和结论

2.2.5.7.2 上市后稳定性协议和稳定性承诺

2.2.5.7.1 稳定性数据

2.2.R 医药产品：

2.2.R.1 药品的描述和成分

2.2.R.2 药物开发

2.2.R.2.1 药物成分

2.2.P.2.1.1 药用物质（物质）（ii）

2.2.R.2.1.2 辅料

2.2.R.2.2 医药产品

2.2.R.2.2.1 成分发展

2.2.R.2.2.2 允许的过度行为

2.2.R.2.2.3 物理化学和生物学特性

2.2.R.2.3 生产工艺的发展

2.2.R.2.4。包装/封盖系统

2.2.R.2.5。微生物特性

2.2.R.2.6。兼容性

2.2.R.Z.生产

2.2.R.3.1 制造商

2.2.R.3.2 每个系列的组成

2.2.R.3.3 产过程和过程控制的描述

2.2.R.3.4 关键步骤和中间产品的控制

2.2.R.3.5 过程验证和/或过程评估

2.2.R.4 辅料控制

2.2.R.4.1 规格

2.2.R.4.2 分析测试方法

2.2.R.4.3 分析测试方法的验证

2.2.R.4.4 规范的理由

2.2.R.4.5 人和动物来源的赋形剂

2.2.R.4.6 新辅料

2.2.P.5 药物管制：

2.2.R.5.1 规格）

2.2.R.5.2 分析测试方法

2.2.R.5.3 分析测试方法的验证

2.2.R.5.4 系列测试结果
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2.2.R.5.5 杂质的表征

2.2.R.5.6 规范的理由

2.2.R.6 参考资料和物质

2.2.R.7 包装/封盖系统

2.2.R.8 稳定性：

2.2.R.8.1 关于稳定性的总结和结论

2.2.R.8.2 上市后稳定性协议和稳定性承诺；

2.2.R.8.3 稳定性数据

2.2.A. 附加组件

2.2.A.1 技术手段和设备

2.2.A.2 外来微生物的安全评估

2.2.A.3 新辅料

2.2.R 区域信息

2.3. 使用的文学资源链接

第 3 部分：非临床研究报告

3.1 内容

3.2.研究报告

3.2.1 药理

3.2.1.1 药效学 3.2.2. 3.2.3 药代动力学毒理学

3.2.3.1 单剂量毒性

3.2.3.2 重复给药毒性

3.2.3.3 遗传毒性

3.2.3.4 致癌性（长期研究；短期或中期研究）

3.2.3.5 生殖和个体发育毒性：性腺毒性、胚胎毒性、致畸性。

3.2.3.6 局部耐受性（局部刺激作用、过敏作用）。

3.2.3.7 其他毒理学研究：抗原性、免疫毒性等。

3.3 使用的文学资源 链接

第 4部分 临床研究报告

4.1 内容

4.2.临床研究清单。

4.3.临床试验报告。

4.3.1生物制药研究报告

4.3.2.关于使用人体生物材料的药代动力学研究报告。

4.3.3.人体药代动力学研究报告

4.3.4.人体药效学研究报告。

4.3.5 功效和安全性研究报告：

4.3.6.注册后体验报告。

4.3.7.样本个人登记表和个人患者名单

4.4.参考使用的文学资源。

记录。
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清单中指定的文件需要考虑到获得/制造药物的方法的来源、特性、特征。

如果文件的某些部分未提交，应在相应部分说明原因。 对于药用物质（物质）的注册，应

提交第 1 L-1.3.4、1.4.4、1.5、1.7、2.1-2.2.S.7.3 段中规定的文件。

在提供符合欧洲药典 (CEP) 的证书时，不需要第 2.2.S.2-2.2.S.3.2 和 2.2.S.7-2.2.S.7.3 段中

指定的文件。 CEP 证书的有效性由负责人员在欧洲药品和健康质量局的电子数据库中进行

检查。

延长上市许可期限的申请必须包含第 1、2 部分中描述的数据。仿制药产品的申请必须包含

第 1、2 部分中描述的数据，以及证明生物利用度和与原药生物等效性的数据，前提是：后

者不是生物药物。

药用植物材料的注册文件必须包含第 1 部分和第 2 部分的数据。

关于药用植物原料的命名，需要注明植物的二项学名（属、种、品种和作者）和化学型（必

要时）、植物部位  、植物物质的定义、其他名称（同义词）另见药典）。

对于动物源性药品，第 2 部分应提供以下附加信息：

有关获得原材料的动物的物种、年龄、饮食和地理区域的数据；

关于从中获得用于生产药品的原材料的组织的性质（类别）的数据，就其对朊病毒含量的危

险而言；

加工原料的工艺方案，指示萃取剂、温度范围等；

初始原材料的控制方法。


