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ПАМЯТКА РЕЕСТР ГАРАНТ · ЧТО ПОДГОТОВИТЬ

Разрешение на ввоз препаратов для
клинических исследований
Разрешительный маршрут определяют по цели ввоза и конкретной партии препарата. Партия
для клинического исследования — отдельная задача.

01 Основание ввоза
Укажите исследование и документы, подтверждающие его основание. Не смешивайте его с
ввозом для регистрации или помощи конкретному пациенту.

02 Данные препарата
Подготовьте наименование, форму, дозировку, производителя и сведения о регистрации, если
препарат зарегистрирован.

03 Партия и количество
Укажите серию, количество, упаковку и назначение партии. Обоснуйте количество задачами
исследования.

04 Участники поставки
Передайте сведения о заявителе, отправителе, получателе и договорной цепочке.

05 Согласованность документов
Проверьте совпадение названий, количества и реквизитов в заявлении, исследовательских и
товаросопроводительных документах.

06 Ввоз после разрешения
Согласуйте логистику, таможенные действия и условия перевозки отдельно. Разрешительный
документ сам по себе не оформляет доставку.

Следующий шаг. Подготовим перечень документов для выбранной партии и проверим комплект
перед подачей. Государственная услуга описана на сайте Минздрава России.

Рабочий список для обсуждения услуги. Памятка не является государственным бланком, лицензией, разрешением или медицинской
рекомендацией. Состав документов уточняют по задаче и действующим требованиям.

Официальный источник 1 · Страница услуги

https://minzdrav.gov.ru/open/gosudarstvennye-uslugi-v-elektronnom-vide/gosudarstvennaya-usluga-po-vydache-razresheniy-na-vvoz-na-territoriyu-rossiyskoy-federatsii-konkretnoy-partii-zaregistrirovannyh-i-ili-nezaregistrirovannyh-lekarstvennyh-sredstv-prednaznachennyh-dlya-provedeniya-klinicheskih-issledovaniy-lekarstvennyh-preparatov-konkretnoy-partii-nezaregistrirovannyh-lekarstvennyh-sredstv-prednaznachennyh-dlya-provedeniya-ekspertizy-lekarstvennyh-sredstv-v-tselyah-osuschestvleniya-gosudarstvennoy-registratsii-lekarstvennyh-preparatov-konkretnoy-partii-nezaregistrirovannyh-lekarstvennyh-sredstv-dlya-okazaniya-meditsinskoy-pomoschi-po-zhiznennym-pokazaniyam-konkretnogo-patsienta
https://certification.vnesenie-v-reestr.ru/certification/razreshenie-na-vvoz-preparatov-dlya-klinicheskih-issledovaniy

