Перечень документов для регистрации фармацевтической субстанции отечественного и зарубежного производства
1. Схема технологического процесса производства фармацевтической субстанции.
2. Документ, подтверждающий соответствие производителя фармацевтической субстанции требованиям правил организации производства и контроля качества лекарственных средств.

3. Копия документа, содержащего сведения о показателях качества фармацевтической субстанции.
4. Нормативная документация на фармацевтическую субстанцию (либо указание соответствующей(их) фармакопейной(ых) статьи(ей)) представляется копией нормативной документации или копией(ями) соответственной(ых) статьи(ей) зарубежных фармакопей (при необходимости переведенной на русский язык заверенной нотариально).

5. Информация об условиях хранения, перевозки лекарственного препарата.
6. Переведенная на русский язык копия документа, подтверждающего регистрацию фармацевтической субстанции в случае ее регистрации вне пределов Российской Федерации 

7. доверенность от производителя на заявителя.

Все отчеты о проведенных зарубежом исследованиях, входящие в регистрационное досье, должны предоставляться на русском языке или иметь нотариально заверенный перевод на русский язык.
