1. Раздел документации административного характера 

1.1. Заявление о государственной регистрации лекарственного препарата для медицинского применения в электронной форме и на бумажном носителе
1.2. Копия документа на русском языке, заверенного в установленном порядке и подтверждающего правомочность заявителя подавать заявление о государственной регистрации лекарственного препарата для медицинского применения (доверенность)
1.3. Копия лицензии на производство лекарственных средств или копию заключения о соответствии производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей производственной практики, выданные уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, в случае, если производство лекарственного препарата осуществляется в Российской Федерации

1.4. Копия выданной уполномоченным органом страны производителя лицензии на производство лекарственного препарата и ее перевод на русский язык, заверенные в установленном порядке, и копию заключения о соответствии производителя лекарственных средств требованиям правил надлежащей производственной практики, выданного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, в случае, если производство лекарственного препарата осуществляется за пределами Российской Федерации
1.5. Проект инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата
1.6. Инструкция по медицинскому применению или краткая характеристика лекарственного препарата, утвержденные в стране производителя
1.7. Проекты макетов первичной упаковки и вторичной упаковки лекарственного препарата для медицинского применения
1.8. Проект нормативной документации или нормативного документа на лекарственный препарат для медицинского применения либо указание соответствующей фармакопейной статьи
1.9. Документ, содержащий информацию о наличии или об отсутствии фактов регистрации лекарственного препарата для медицинского применения за пределами Российской Федерации
1.10. Копии документов, заверенных в установленном порядке и подтверждающих факт регистрации лекарственного препарата в иностранных государствах в качестве орфанного лекарственного препарата
1.11. План управления рисками для биологических лекарственных препаратов для медицинского применения
1.12. Документ о системе фармаконадзора держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарственного препарата
1.13. Документ, подтверждающий качество лекарственного препарата трех промышленных серий (протокол анализа или сертификат анализа), одна серия которого должна совпадать с серией образца лекарственного препарата для медицинского применения, представленного на государственную регистрацию
2. Раздел химической, фармацевтической и биологической документации включает в себя документы, содержащие информацию о фармацевтической субстанции и лекарственном препарате для медицинского применения, процессе его производства и методах контроля качества

2.1. Копия документа, содержащего информацию о фармацевтической субстанции или фармацевтических субстанциях, входящих в состав лекарственного препарата
2.1.А. Наименование фармацевтической субстанции, ее структура, общие свойства
2.1.Б. Наименование и адрес производителя
2.1.В. Технология производства с описанием стадий производства и методов контроля на всех стадиях производства
2.1.Г. Описание разработки процесса производства
2.1.Д. Описание контроля критических стадий производства и промежуточной продукции
2.1.Е. Документальное подтверждение (валидация) процессов и (или) их оценка
2.1.Ж. Свойства и структура действующих веществ
2.1.З. Характеристика примесей
2.1.И. Спецификация на фармацевтическую субстанцию и ее обоснование
2.1.К. Аналитические методики, используемые при осуществлении контроля качества фармацевтической субстанции
2.1.Л. Документальное подтверждение (валидация) аналитических методик, используемых при осуществлении контроля качества фармацевтической субстанции
2.1.М. Результаты анализа серий фармацевтической субстанции
2.1.Н. Перечень стандартных образцов или веществ, используемых при осуществлении контроля качества
2.1.О. Описание характеристик и свойств упаковочных материалов и укупорочных средств
2.1.П. Данные о стабильности фармацевтической субстанции
2.1.Р. Срок годности
2.2. Документ, содержащий сведения о лекарственном препарате для медицинского применения
2.2.А. Описание и состав лекарственного препарата для медицинского применения
2.2.Б. Описание фармацевтической разработки (обоснование выбора состава, первичной упаковки и иного)
2.2.В. Технология производства с описанием стадий производства и методов контроля на всех стадиях производства
2.2.Г. Описание контроля критических стадий процесса производства и промежуточной продукции
2.2.Д Наименование и адрес места осуществления производства лекарственного препарата для медицинского применения (в случае наличия нескольких участников процесса производства необходимо указать каждого из них)
2.2.Е. Фармацевтическая совместимость
2.2.Ж. Микробиологические характеристики
2.2.З. Материальный баланс для производства серии готового продукта
2.2.И. Описание характеристик и свойств упаковочных материалов и укупорочных средств
2.2.К. Документальное подтверждение (валидация) процессов производства и (или) их оценка
2.2.Л. Требования к качеству вспомогательных веществ (сертификат, спецификация на вспомогательные вещества и их обоснование)
2.2.М. Аналитические методики, используемые при осуществлении контроля качества вспомогательных веществ
2.2.Н. Документальное подтверждение (валидация) аналитических методик, используемых при осуществлении контроля качества вспомогательных веществ
2.2.О. Информация об использовании вспомогательных веществ человеческого и животного происхождения
2.2.П. Информация об использовании новых вспомогательных веществ
2.2.Р. Требования к качеству лекарственного препарата для медицинского применения (сертификат, спецификация на лекарственный препарат и их обоснование)
2.2.С. Аналитические методики, используемые при осуществлении контроля качества лекарственного препарата для медицинского применения
2.2.Т. Документальное подтверждение (валидация) аналитических методик, используемых при осуществлении контроля качества лекарственного препарата для медицинского применения
2.2.У. Результаты анализов серий лекарственного препарата для медицинского применения
2.2.Ф. Характеристика примесей
2.2.Х. Перечень стандартных образцов, используемых при осуществлении контроля качества лекарственного препарата для медицинского применения
2.2.Ц. Данные о стабильности лекарственного препарата для медицинского применения
3. Раздел фармакологической, токсикологической документации включает в себя отчеты о результатах доклинических исследований лекарственного средства для медицинского применения
3.1. Отчет о фармакодинамических исследованиях
3.2. Отчет о фармакокинетических исследованиях
3.3. Отчет о токсикологических исследованиях.
4. Раздел клинической документации включает в себя отчеты о результатах клинических исследований лекарственного препарата для медицинского применения
4.1. Отчеты об исследованиях биодоступности и биоэквивалентности, исследованиях, устанавливающих корреляцию результатов, полученных в условиях in vitro и in vivo
4.2. Отчеты о фармакокинетических исследованиях
4.3. Отчеты о фармакодинамических исследованиях
4.4. Отчеты о клинических исследованиях эффективности и безопасности
4.5. Отчет о пострегистрационном опыте применения (при наличии)

Прочие документы
