Жалпы талаптар

Бет өлшемі және бағдарлануы: A4 үлгісі, бағдары кітапшалық.

Өріс: әр жағынан 2 см.

Қаріп: Times New Roman, өлшемі 12 пт, қалыпты стиль, әріптер арасындағы аралық қалыпты, түсі қара, кестелерде өлшемі кіші қаріпті пайдалануға рұқсат етіледі. Сілтемелер, кестелер, диаграммамаларға қойылатын қолдар 10 қаріп өлшемімен орындалады.

Теңестіру: «ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ» бас тақырыбы ортасына, қалған барлық тақырыптар мен баяндау мәтіні еніне қарай орналасады.

Аралықтар: азат жол шегінісі - 0 см, жол арасындағы аралық - дара жол, азат жолдар арасындағы аралық 6 пт, тақырып пен мәтін арасындағы аралық - см.

Тақырыптарды рәсімдеуге қойылатын талаптар
«ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ» бас тақырыбы бас әріптермен рәсімделеді, қаріп стилі жартылай қалың, қаріп өлшемі 14 пт.
Тараулардың атаулары бас әріптермен, қаріп стилі жартылай қалың, тақырыптың алдында 24 пт және тақырыптан кейін 12 пт аралықтармен рәсімделеді. Бас тақырып реті бойынша араб цифрларымен нөмірленеді (1., 2., 3. үлгісінде және т.б.). Тарау нөмірі мен атауы арасында бөлінбейтін бос орын қолданылады.
Бөлімдердің атаулары жазба әріптермен (біріншісінен басқа), қаріп стилі жартылай қалың, тақырыптың алдында 12 пт және тақырыптан кейін 12 пт аралықтармен рәсімделеді. Бас тақырып реті бойынша араб цифрларымен нөмірленеді (4.1., 4.2. үлгісінде және т.б.). Бөлім нөмірі мен атауы арасында бөлінбейтін бос орын қолданылады.
Қосалқы бөлімдердің атаулары жазба әріптермен (біріншісінен басқа), қаріп стилі астын сызып көрсетумен, нөмірлеусіз рәсімделеді.
[bookmark: _Hlk211334094]Тармақтар жазба әріптермен (біріншісінен басқа), қаріп стилі көлбеу, нөмірлеусіз рәсімделеді.
Тармақшалар жазба әріптермен (біріншісінен басқа), қаріп стилі көлбеу астын сызып көрсетумен, нөмірлеусіз рәсімделеді.
Бас тақырыптардың соңына нүктелер қойылмайды.





ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ

1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ
(Саудалық) атауы, дозасы, дәрілік түрі
Осы бөлімде және одан әріқарай « ®», « _ » символдары мәтінге қосылмайды, «таблеткалар» мен «капсулалар» сөздері көптік жалғаумен қолданылады.

Мысалы
ДПЖС бір дозасына

{Х}, 200 мг, таблеткалар.

ДПЖС  бірнеше дозасына

{Х}, 200 мг, таблеткалар.
{Х}, 400 мг, таблеткалар.
{Х}, 600 мг, таблеткалар.
Екі компонентті дәрілік препараттар үшін екі әсер етуші заттың әрқайсысының мөлшері «+» немесе «/» белгісін және бірдей өлшем бірліктерін, мысалы, «25 мг + 50 мг» немесе «25 мг/50 мг» пайдаланумен көрсетіледі.
Көп компонентті дәрілік препараттар үшін әсер етуші заттардың әрқайсысының мөлшері «+» немесе «/» белгісін пайдаланумен топтастырылған (жалпыға ортақ) атауға сәйкес тәртіппен бірізді көрсетіледі. Мысалы:
«Амлодипин + Валсартан + Гидрохлоротиазид» - «5 мг + 160 мг + 12,5 мг», онда амлодипин мөлшері - 5 мг , валсартан мөлшері - 160 мг, гидрохлоротиазид мөлшері -12,5 мг;
«Амлодипин / Валсартан / Гидрохлоротиазид» - «5 мг / 160 мг/ 12,5 мг», онда амлодипин мөлшері - 5 мг , валсартан мөлшері - 160 мг, гидрохлоротиазид мөлшері -12,5 мг.

2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
Бірінші сөйлеммен көрсетілу керек:
«Әсер етуші зат:…» [әсер етуші заттың атауы ДДСҰ ұсынған халықаралық патенттелмеген атауына (бұдан әрі – ХПА) сай келтіріледі және қажет болғанда, тұз негізінің немесе гидраттық түрінің көрсетілуімен толықтырылады.
- ХПА болмаса: Одақ Фармакопеясы бойынша аталымы;
- осындай аталымы болмаса: жалпыға ортақ, химиялық немесе топтастырылған аталымы;
- жоғарыда тізбеленген барлық аталымы болмағанда: нақты ғылыми таңбалануы].

ДП сапалық және сандық құрамының әсер етуші затқа (әсер етуші заттарға) қатысты толық сипаттамасы келтіріледі.

Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек  заттар: {заттарды тізіп көрсету}>, ақпарат берілген бөлімге сілтемесімен толықтыру, мысалы, {(4.4 бөлімін қараңыз)}.

Қосымша заттардың толық тізбесі 6.1 бөлімінде берілген.

Мысалы

ДПЖС бір дозасына

Әсер етуші зат: {Y}.
Әр таблетканың құрамында 200 мг {Y} (гидрохлорид түрінде) бар.
Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек қосымша заттар: лактоза 
(4.4 бөлімін қараңыз).
Қосымша заттардың толық тізбесі 6.1 бөлімінде берілген.

ДПЖС бірнеше дозасына

Әсер етуші зат: {Y}.
{Х}, 200 мг, таблеткалар
Әр таблетканың құрамында 200 мг {Y} бар.
Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек заттар: лактоза (4.4 бөлімін қараңыз).
{Х}, 400 мг, таблеткалар
Әр таблетканың құрамында 400 мг {Y} бар.
Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек заттар: лактоза (4.4 бөлімін қараңыз).
{Х}, 600 мг, таблеткалар 
Әр таблетканың құрамында 600 мг {Y} бар.
Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек заттар: лактоза (4.4 бөлімін қараңыз).
Қосымша заттардың толық тізбесі 6.1 бөлімінде берілген.

Тек жоғары технологиялық дәрілік препараттар үшін, егер жоғары технологиялық ДП құрамында жасушалар немесе тіндер болса, осы жасушалар немесе тіндердің толық сипаттамасын және олардың нақты шығу тегін, оның ішінде олар адами шығу тегінен болмаған жағлдайларда жануарлардың түрлерін көрсету қажет. Бұл жағдайда осы тарауда бөлімдердің бас тақырыптарын ерекшелеп көрсету керек:

1. <2.1. Жалпы сипаттамасы>

1. <2.2. Сапалық және сандық құрамы >

Бұдан бөлек, жоғары технологиялық ДП жағдайында, қажет болса, түсіндірмелік бейнелеу кескіндерін келтіруге болады.

[bookmark: _Hlk211337562]Шығу тегі биологиялық әсер етуші заттар үшін әсер етуші заттың шығу тегін қысқаша сипаттау, өндірісте пайдаланылған барлық жасушалық жүйелердің қасиеттерін көрсету және егер қатысы болса, келесі тұжырымды пайдалана отырып, рекомбинантты ДНҚ  технологиясын пайдалану қажет: 
[bookmark: _Hlk211338583]XXX жасушаларын пайдаланумен [рекомбинантты ДНҚ технологиясы бойынша] алынды.

Мысалы

Әсер етуші зат: {Y}*.
Әр мл ерітіндінің құрамында 150 мг {Y} бар.
Әр құтының ішінде 150 мг {Y} бар.
*{Y} адамның моноклонды антиденесі IgG1/1β-интерлейкинге изотип каппа. Рекомбинантты ДНҚ  технологиясы бойынша Sp2/0 тышқан миеломасы жасушаларын пайдаланумен алынды.
Дәрілік препарат құрамында бар екені ескерілу керек заттар: натрий (4.4 бөлімін қараңыз).
Қосымша заттардың толық тізбесі 6.1 бөлімінде берілген.


3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Көрсетіледі:
дәрілік түрі (1 тарауға сай келуі тиіс). ЕЭК алқасының 22.12.2015 жылғы №172 шешімімен бекітілген Дәрілік түрлер номенклатурасына сәйкес көрсетіледі;

препараттың сыртқы түрінің сипаттамасы (сапа жөніндегі нормативтік құжат ақпаратына сәйкес бөлек азат жолда келтіру қажет).

Ұсыным: егер қолданар алдында ДП қалпына келтіруге жататан болса: қалпына келтіру алдындағы; қалпына келтіруден кейінгі сыртқы түрін сипаттау: 4.2, 6.6 бөлімдерінде.

Егер препарат еріткішімен жеткізілсе, қосалқы бөлімдерін ерекшелеп көрсету ұсынылады:
<Ұнтақ> <Лиофилизат> <Концентрат>;
жаңа жолдан:
<Еріткіш> <Еріткіш (Х мг доза үшін)>.

Стандартты фразалар (қауіптері болса)
<Сындыру сызығы (сызығы) тең дозаларға бөлуге емес, жұтуды оңайлату мақсатында тек қана таблеткаларды сындыруға арналған.>.
< Сындыру сызығы (сызығы) таблеткаларды бөлуге арналмаған.>.
<Таблетканы тең дозаларға бөлуге болады.>.
Ұсыным: фразалар дерекнамада тиісті ақпарат болғанда көрсетіледі.


4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕР
4.1. Қолданылуы
Стандартты фразалар
<Дәрілік препарат тек қана диагностикалық мақсаттарда қолданылады.>.
<{Х} ересектерде, жаңа туған нәрестелерде, сәбилерде, балаларда, жасөспірімдерде {X-тен Y дейінгі жаста} <жастағы, > айлық қолдануға көрсетілген.>.

Қолдануға көрсетілімдері атап көрсетіледі.

4.2. Дозалау режимі және қолдану тәсілі
Дозалау режимі

[bookmark: _Hlk211339721]Дозалау режимін әр қолдану тәсілі (енгізу жолы) және әр көрсетілім үшін нақты атап көрсету керек.
[bookmark: _Hlk211340570]Ересектерге арналған дозалау режимі бойынша (емдеу курсының ұзақтығын, дозаны түзету, дозаны өткізіп алу және дозалау режиміне қатысты т.б. қоса) ұсынымдар келтіріледі.

Нақты бір препарат үшін, егер осы ақпарат маңызды болса, мынаны атап көрсету қажет:
Дәрілік препараттың [дәрілік препараттың саудалық атауы] белсенділігі [аталымын көрсету] бірліктерімен өрнектеледі. Бұл бірліктер басқа препараттардың [әсер етушы зат аталымы] белсенділігін өрнектеу үшін пайдаланылатын бірліктермен өзара алмастырылмайды.

Пациенттердің ерекше топтары
Егде жастағы тұлғалар
Бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер
Бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер
Белгілі бір генотипті пациенттер
Басқа қатарлас ауруы бар пациенттер
Артық дене салмағы бар пациенттер
Ұсыным: көрсетілген мәліметтер ДП түріне байланысты маңыздылық дәрежесі бойынша орналасады.

Балалар
Балаларға арналған дозалау режимі бойынша ұсынымдар беріледі.
Берілетін мәліметтер балалардың барлық қосалқы топтарын қамтуы тиіс.

Егер ересектер мен балаларда дозалау режимі сәйкес болса, оны көрсетіп қою жеткілікті, дозалау режимін қосымша қайталау қажет емес.
Мысалы
12-ден 18 жасқа дейінгі балалар үшін дозалау режимі ересектерге арналған дозалау режимінен ерекшеленбейді.

[bookmark: _Hlk211341137]Егер ДП балалардың кейбір немесе барлық жас топтарына көрсетілмесе, дозалау режимі бойынша нұсқаулар ұсыну мүмкіндігі болмағанда, қолда бар мәліметтерді келесі стандартты тұжырымдарды (біреуін немесе жағдаяттарға қарай бірнешеуінің біріктірілімін) пайдаланумен жинақтау қажет.
Стандартты фразалар
[bookmark: _Hlk211341415]<{X-тен Y жасқа дейінгі} < айлық, > жастағы немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағы, жыныстық жетілуі, жынысы бойынша < балалардағы {X} <қауіпсіздігі > <мен> < тиімділігі> <қазіргі таңда> анықталмаған>>.
Сонымен қатар, келесі екі үлгінің біреуін қосу қажет:
1. <Деректер жоқ>.
1. <Бүгінгі таңда қолда бар деректер <4.8> <5.1> <5.2> бөлімдерінде берілген, алайда дозалау режимі бойынша нұсқаулар ұсыну мүмкін емес>.
Мысалы
0-ден 18 жасқа дейінгі балалардағы {X} қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталмаған. Деректер жоқ.

0-ден 18 жасқа дейінгі балалардағы {X} қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталмаған. Бүгінгі таңда қолда бар деректер <5.1> <5.2> бөлімдерінде берілген, алайда дозалау режимі бойынша нұсқаулар ұсыну мүмкін емес.

[bookmark: _Hlk211341838]<{X-тен Y жасқа дейінгі} < жастағы, > айлық немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағы, жыныстық жетілуі, жынысы бойынша < балалардағы {X} <қауіпсіздігі > <мен> < тиімділігіне> қатысты қауіптілігімен (-тіліктерімен) байланысты қаупіне орай, <{X} тағайындауға (қолдануға) болмайды>>.
Осы орайда, себептері толық деректер берілген бөлімдерге айқаспалы сілтемелермен көрсетілуі тиіс (мысалы,  4.8 немесе 5.1 бөлімдерін қараңыз).

<Көрсетілімдері бойынша {көрсетілімдерін көрсету} {X}< балаларда, <{X-тен Y жасқа дейінгі} > айлық ,< жастағы балаларда немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағы, жыныстық жетілуі, жынысы бойынша < > қолданылмайды>.

[bookmark: _Hlk211342291]<{X} <{X-тен Y жасқа дейінгі} > айлық ,< жастағы балаларда немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағы, жыныстық жетілуі, жынысы бойынша  { ... көрсетілімдері кезінде (көрсетілімдерде) қарсы көрсетілімді} (4.3 бөлімін қараңыз).>.

Қатты дәрілік түрлерге қатысты, бөлінбейтін дозасын атап көрсету қажет:

<{X-тен Y жасқа дейінгі}, < жастағы, > айлық балаларда немесе кез келген басқа маңызды қосалқы топтарда, мысалы, дене салмағы, жыныстық жетілуі, жынысы бойынша  <аталған дәрілік түр үшін> <дозалау режимін қамтамасыз ету мүмкіндігінің болмауына байланысты{X} тағайындауға (қолдануға) болмайды >.

Қолдану тәсілі 
Тармақтың бөлек тақырыбы бойынша (егер қатысты болса)
<Препаратты қолданар алдында немесе онымен жұмыс істеу кезінде қабылданатын алдын ала сақтану шаралары>
[bookmark: _Hlk211349737][bookmark: _Hlk211349178]ДПЖС 6.6 бөліміне немесе 11 тарауына сілтемемен медициналық қызметкерлер (жүкті медициналық қызметкер әйелдерді қоса), пациент және қамқорлаушы тұлғалар препаратпен жұмыс істеген немесе оны қолданған кездегі барлық айрықша сақтандыру шаралары (мысалы, цитоуытты препараттар үшін) көрсетіледі.
Аталған тармақ ақпаратын 6.6 бөлімінде немесе 11 тарауда орналастыруға болады, ал осы қосалқы бөлімде келесі редакцияда бөлімге сілтемені көрсетіп қою керек:
Мысалы
Цитоуытты препараттармен жұмыс істеу жөніндегі ақпарат 6.6 бөлімінде берілген.

Енгізу жолы көрсетіледі және медициналық қызметкерлер немесе пациенттердің дұрыс енгізуі және қолдануы жөнінде түпкілікті нұсқаулар беріледі.

Дайындау немесе қалпына келтіру бойынша нұсқаулар немесе ДП-мен жасалатын басқа манипуляцияларды ДПЖС 6.6 бөлімінде немесе 11 тарауында (қажет болса) келтіру және аталған ДПЖС бөліміне немесе тарауына сілтеме беру керек.
Стандартты фраза
<Қолданар алдында дәрілік препаратты <дайындау> <еріту> <…> жөніндегі нұсқауларды <6.6> бөлімінен <және><11> тарауынан қараңыз.>. >.
[bookmark: _Hlk211350263]Дәрілік түріне байланысты қолданылуы жөнінде барлық арнайы ұсынымдарды түсіндіру қажет, мысалы:
«Жағымсыз дәміне байланысты, қабықпен қапталған таблеткаларды шайнауға болмайды»;
«Ішекте еритін қабықпен қапталған таблеткаларды, ол [pH-тәуелді ыдырауын, ішектің тітіркенуін бөгейтіндіктен], сындыруға болмайды»;
«Қабығы ұзақ уақыт боса шығуын қамтамасыз етуге арналғандықтан, қабықпен қапталған таблеткаларды сындыруға болмайды» (5.2 бөлімін қараңыз)».
Парентеральді препараттарды енгізу жылдамдығы жөнінде мәліметтер ұсыну қажет.
Сұйықтық енгізуге шектеулер барынша жиі қойылатын балаларға (егер қатысты болса), әсіресе, жаңа туған нәрестелерге қауіпсіз енгізуге болатын парентеральді препараттардың ең жоғары концентрациялары туралы мәліметтер ұсыну мақсатқа сай болады (мысалы, «X мг/Y мл мөлшерінен аспайтын ерітінді»).
Қосалқы бөлім
Қолдану тәсілі 
[bookmark: _Hlk211350502]Дәрілік түріне байланысты қолданылуы жөнінде барлық арнайы ұсынымдарды түсіндіру қажет.

Парентеральді препараттарды енгізу жылдамдығы жөнінде мәліметтер ұсыну қажет.

Дайындау немесе қалпына келтіру бойынша нұсқаулықтар немесе ДП-мен жасалатын басқа манипуляцияларды ДПЖС 6.6 бөлімінде немесе 11 тарауында (қажет болса) келтіру және аталған ДПЖС бөліміне немесе тарауына сілтеме беру керек.
Стандартты фраза
<Қолданар алдында дәрілік препаратты <дайындау> <еріту> <…> жөніндегі нұсқауларды <6.6> бөлімінен <және><11> тарауынан қараңыз.>.

Дәрілік түріне байланысты қолданылуы жөнінде барлық арнайы ұсынымдарды түсіндіру қажет, мысалы:
«Жағымсыз дәміне байланысты, қабықпен қапталған таблеткаларды шайнауға болмайды»;
«Ішекте еритін қабықпен қапталған таблеткаларды, ол [pH-тәуелді ыдырауын, ішектің тітіркенуін бөгейтіндіктен], сындыруға болмайды»;
«Қабығы ұзақ уақыт боса шығуын қамтамасыз етуге арналғандықтан, қабықпен қапталған таблеткаларды сындыруға болмайды (5.2 бөлімін қараңыз)».
Парентеральді препараттарды енгізу жылдамдығы жөнінде мәліметтер ұсыну қажет.
Сұйықтық енгізуге шектеулер барынша жиі қойылатын балаларға (егер қатысты болса), әсіресе, жаңа туған нәрестелерге қауіпсіз енгізуге болатын парентеральді препараттардың ең жоғары концентрациялары туралы мәліметтер ұсыну мақсатқа сай болады (мысалы, «X мг/Y мл мөлшерінен аспайтын ерітінді»).
4.3. Қолдануға болмайтын жағдайлар
- әсер етуші затқа немесе 6.1 бөлімінде тізбеленген қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық;
- .....

Жүктілік және бала емізу аталған бөлімде, егер олар қарсы көрсетілімді болса ғана, көрсетіледі. Бұл орайда, ДПЖС 4.6 бөліміне сілтеме көрсету қажет, онда толығырақ мәліметтер ұсынылу керек.
Өсімдік тектес дәрілік препараттар үшін олардың қолданылуына қарсы көрсетілім сол тұқымдастықтың басқа өсімдіктеріне және сол өсімдіктің басқа бөліктеріне де (егер қатысты болса) қарсы көрсетілім болып табылады.

4.4. Айрықша нұсқаулар және қолдану кезіндегі сақтандыру шаралары
[bookmark: _Hlk158025553]Айрықша нұсқаулар және сақтандыру шараларын баяндау тәртібі таңдалғанда бәрінен бұрын қауіпсіздігі жөнінде ұсынылған мәліметтердің маңыздылығына сүйену керек.
Осы ДПЖС бөлімінің нақты мазмұны ДП түріне және оның қолданылу көрсетіліміне қарай ерекшеленетін болады. Осы ДПЖС бөлімінде нақты препарат үшін маңызды мәліметтер қамтылуы тиіс.
ДП қолданылуымен байланысты жекелеген қауіп туралы мәліметтер, егер осындай қауіп қолдану кезіндегі алдын ала сақтану шараларын қадағалауды талап еткен немесе қажет болса, осы қауіп туралы медициналық қызметкерге ескертілген жағдайда ғана аталған ДПЖС бөлімінде қамтылу керек.
ДП қолдану қарсы көрсетілімді болатын пациенттердің топтарын осы бөлімге телнұсқада көшірмей, ДПЖС 4.3 бөлімінде ғана көрсету қажет, 
	Айрықша жағдайларда ДП қауіпсіздігі жөніндегі ерекше маңызды мәліметтерді, оларды шеңберге ала отырып, жартылай қалың қаріппен ерекшелеуге болады.



Ақпарат бар болса, қосалқы бөлім ерекшелеп көрсетіледі.
<Қосымша заттар>
Талаптардың №1 қосымшасына сәйкес ДП құрамында есепке алу керек болатын қосымша заттар бойынша ескерту мәліметтері көрсетіледі.

Балалар
Егер ДП балалардың бір немесе одан көп жас топтарына көрсетілсе және балаларға немесе балалардың қандай да бір жас тобына спецификалық болып табылатын оны қолдану жөнінде айрықша нұсқаулар мен сақтандыру шаралары бар болса, қосалқы бөлімнің осы тақырыбының астында келтіру қажет.
Препарат көрсетілген балалар үшін спецификалық шаралар тізіліп аталады.
Осы қосалқы бөлім тарау соңында орналасады.

[bookmark: _Hlk86312533]4.5. Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа түрлері
[bookmark: _Hlk211352179]Аталған бөлімде осы ДП қолдану жөніндегі нұсқауларды өзгертуге алып келетін өзара әрекеттесулерінің бөлек көрсетілуімен ДП фармакодинамикалық қасиеттеріне және in vivo фармакокинетикалық зерттеулер нәтижелеріне негізделген клиникалық маңызы зор өзара әрекеттесулері туралы мәліметтер ұсыну қажет. Оларға әсерін фармакокинетикалық ерекшелік маркері бірдей басқа ДП маркерлік («бақылау») затына экстраполяциялау үшін қажет in vivo өзара әрекеттесу нәтижелері жатады.
Алдымен осы ДП қолданылуына ықпал ететін өзара әрекеттесулерінің сипаттамасы беріледі, одан кейін басқа ДП қолданудың клиникалық маңызы зор өзгерістеріне әкелетін өзара әрекеттесулері көрсетіледі.
Аталған бөлімде ДПЖС басқа бөлімдерінде көрсетілген және осы бөлімге сілтемелері берілетін өзара әрекеттесулерді сипаттау қажет.
Басында ДП қарсы көрсетілген біріктірілімдері туралы, бұдан әрі бір мезгілде қолдануға ұсынылмайтын препараттардың біріктірілімдері туралы мәліметтер, ал аяқталуында – барлық қалған мәліметтер беріледі.
Басқа маңызды, мысалы, өсімдік тектес дәрілік препараттармен, тамақ, алкоголь, шылым шегумен және медициналық мақсаттарда пайдаланылмайтын фармакологиялық белсенді заттармен өзара әрекеттесулері туралы мәліметтерді де ұсыну қажет. Клиникалық маңызды қуаттануға немесе қолайсыз аддитивті әсеріне әкелуі мүмкін фармакодинамикалық әсерлерін сипаттау қажет.
Егер өзара әрекеттесу зерттеулері жүргізілмесе, оны нақты көрсету қажет:
Стандартты фраза
< Өзара әрекеттесу зерттеулері жүргізілмеді.>.
<Пациенттердің ерекше топтары>
Егер өзара әрекеттесу әсері көбірек білінетін немесе ауқымды өзара әрекеттесу дәрежесі күтілетін топтар (мысалы, бүйрек функциясы төмендеп кеткен пациенттер (егер экскреция жолдарының бірі бүйрек арқылы жүрсе), балалар, егде жастағылар және т.б.) анықталса, бұл мәліметтерді аталған қосалқы бөлімде қамту қажет.

<Балалар>
Балалардың белгілі бір жас тобы үшін қолданылу көрсетілімдері болса, аталған бөлімде осы топ үшін спецификалық мәліметтерді көрсету қажет.

Стандартты фраза
< Өзара әрекеттесу зерттеулері тек ересектерде жүргізілген.>.
Егер өзара әрекеттесу зерттеулері ересектерде жүргізілген жағдайда.

4.6. Фертильділік, жүктілік және лактация
Келесі мәліметтерді ұсыну қажет.

Қосалқы бөлімдері
[bookmark: _Hlk211353274]<Бала тууға қабілетті әйелдер>
<Ерлер мен әйелдердегі контрацепция>
< Бала тууға қабілетті әйелдер (ерлер мен әйелдердегі контрацепция) >

Жүктілік және лактация кезінде дәрілік препараттың қолданылуын сиппаттау үшін пайдаланылатын стандартты тұжырымдар Талаптардың №5 қосымшасында мазмұндалады.

Жүктілік
Лактация
Фертильділік

4.7. Көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне әсері
<{Саудалық атауы} көлік құралдарын басқару және механизмдермен жұмыс істеу қабілетіне < әсер етпейді> <мардымсыз әсер етеді> <әлсіз әсер етеді> <орташа әсер етеді> <айқын әсер етеді>. Қажет болса, ықпал ету әсерін сипаттау керек.
<Қатысты емес>.
4.8. Жағымсыз реакциялар

Қосалқы бөлім
<Қауіпсіздік бейін түйіндемесі>
[bookmark: _Hlk211354409]Қосалқы бөлімде ең көп күрделі және (немесе) жиі туындайтын жағымсыз реакциялар туралы мәліметтер мазмұндалуы тиіс.

Қосалқы бөлім
<Жағымсыз реакциялардың кестелік түйіндемесі> немесе <Жағымсыз реакциялар түйіндемесі >
Жағымсыз реакциялар өздеріне сәйкес жиілік санатымен бір кестеге (немесе құрылымданған тізімге) енгізілу керек.
[bookmark: _Hlk211354172]Жағымсыз әсерлері жүйе-ағзалық кластары бойынша орналасқан. Жиілігі келесі деректер көмегімен белгіленеді: өте жиі (≥1/10); жиі (≥1/100, бірақ <1/10); жиі емес (≥1/1 000, бірақ <1/100); сирек (≥1/10 000, бірақ <1/1 000); өте сирек (<1/10 000); жиілігі белгісіз (қолда бар деректер негізінде бағалау мүмкін емес).

	Жүйе-ағзалық класс
	Өте жиі
	Жиі
	Жиі емес
	Сирек 
	Өте сирек
	Жиілігі белгісіз

	
	
	
	
	
	
	


Кестенің алдында дерекқорлар көзі туралы мәліметтерді ұсыну қажет.

Егер жекелеген жағымсыз реакциялар сипатамасында қосымша мәліметтер берілсе, ондай реакцияны, мысалы, жұлдызша* көмегімен ерекшелеу, ал үзінді бөлігінде ДПЖС тиісті бөліміне сілтеме көрсету қажет.

Анықтама – №88 шешім №4 қосымша 

Жүйе-ағзалық кластар (ЖАК) тізбесі:
инфекциялар және инвазиялар;
қатерсіз, қатерлі және нақты анықталмаған жаңа түзілімдер (кисталар мен полиптерді қоса);
қан және лимфа жүйесі тарапынан бұзылулар;
иммундық жүйе тарапынан бұзылулар;
эндокриндік бұзылулар;
метаболизм және тамақтану бұзылулары;
психикалық бұзылулар;
[bookmark: _Hlk211354784]жүйке жүйесі тарапынан бұзылулар;
көру мүшесі тарапынан бұзылулар;
есту мүшесі және құлақ иірі тарапынан бұзылулар;
жүрек тарапынан бұзылулар;
тамырлар тарапынан бұзылулар;
тыныс алу жүйесі, кеуде қуысы және көкірек ортасы ағзалары тарапынан бұзылулар;
асқазан-ішек жолы тарапынан бұзылулар;
бауыр және өт шығару жолдары тарапынан бұзылулар;
тері және тері асты тіндері тарапынан бұзылулар;
бұлшықет, сүйек және дәнекер тін тарапынан бұзылулар;
бүйрек және несеп шығару жолдары тарапынан бұзылулар;
жүктілік, босанудан кейінгі кезең және туудан кейінгі жай-күйлер;
ұрпақ өрбіту жүйесі және сүт бездері тарапынан бұзылулар;
туа біткен, отбасылық және генетикалық бұзылулар;
жалпы бұзылулар және енгізген жердегі реакциялар;
зертханалық және құралмен тексеру деректері;
жарақаттар, уыттанулар және емшаралар асқынулары;
хирургиялық және медициналық емшаралар;
әлеуметтік жағдаяттар;
өнімге байланысты мәселелер.

Қосалқы бөлім
< Жекелеген жағымсыз реакциялар сипатамасы >
Осы қосалқы бөлімде ерекше жағымсыз реакцияны сипаттайтын, клиникалық практикада туындаған жағымсыз реакцияны болдырмау, бағалау немесе басу үшін пайдалы болуы мүмкін мәліметтер қамтылу қажет.


Қосалқы бөлім
<Пациенттердің ерекше топтары>
[bookmark: _Hlk211362937]Осы қосалқы бөлімде басқа ерекше топтарда анықталған қандай да бір клиникалық мәнді айырмашылықтар туралы мәліметтер мазмұндалады (мысалы, егде жастағы пациенттер, бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер, бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер, басқа ауруы бар немесе белгілі бір генотипті пациенттер). Қажет болса, ДПЖС басқа бөлімдеріне, мысалы, ДПЖС 4.3, 4.4 немесе 4.5 бөлімдеріне сілтемелер беріледі.


Қосалқы бөлім
<Балалар>
ДПЖС-да балалардағы жағымсыз реакциялары бойынша қосалқы бөлімнің болуы алдын ала көзделу қажет (ондай реакциялар маңызсыз болатын жағдайларды қоспағанда).

Міндетті түрдегі қосалқы бөлім
Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлау 
Дәрілік препараттың «пайда – қауіп» арақатынасын үздіксіз мониторингтеуді қамтамасыз ету мақсатында дәрілік препаратты тіркеуден кейінгі жағымсыз дәрілік реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медициналық қызметкерлерге Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттердің жағымсыз реакциялар туралы ұлттық хабарландыру жүйелері арқылы дәрілік препараттың кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы  мәлімдеуге кеңес беріледі.
<Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекет>
< Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органы (өкілетті ұйымы)>
< Мекенжай: индекс, қала, көше, ғимарат нөмірі>
<Телефон>
<Факс>
<Электрондық пошта>
< Интернет» ақпараттық-телекоммуникациялық желісіндегі сайт>
Мысалы: 
[bookmark: _Hlk211330223]Қазақстан Республикасы 
Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігі Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті «Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
010000, Алматы қ., А. Иманов көш., 13 үй, 4 қабат
Телефон: +7 (7172) 23 5135
e-mail: farm@dari.kz
Сайт: http://www.ndda.kz
[bookmark: _Hlk211356114]Ұсынымдар: референтті мемлекеттің деректемелері (байланыс деректері) көрсетіледі, егер олар танылған мемлекеттер ретінде мәлімделсе, басқа елдер мен тиісті деректемелері (байланыс деректері) көрсетіледі. 
Деректемелер (байланыс деректері) бөлігінде ұсынылатын ақпараттың қолданыстағы өзектілігіне көз жеткізу қажет.

4.9. Артық дозалану
Осы ДПЖС бөлімінде артық дозаланудың жедел симптомдары мен белгілерін, сонымен қатар қолда бар мәліметтер негізінде әртүрлі ДП дозаларын қолданудың ықтималды зардаптарын (ДП кездейсоқ қабылдауды, препаратты қателесіп қабылдауды және суицидтік мақсатта ДП қабылдауды қоса) сипаттау қажет.
Барлық маңызды көмек шараларын ескере отырып, адамда артық дозалану симптомдарын жою тактикасын сипаттау, мысалы, спецификалық агонистерді (антагонистер), антидоттарды және ДП элиминациясын арттыратын әдістерді (мысалы, диализ) мониторингтеу немесе қолдану қажет. Пациенттердің ерекше топтары (мысалы, егде жастағылар, бүйрек жеткіліксіздігі бар пациенттер, бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер, басқа да қатарлас аурулары бар пациенттер және т.б.) туралы мәліметтер келтіріледі.

Қосалқы бөлімдер
Симптомдары
Емдеу

Қосалқы бөлім
<Балалар>
Егер балаларға қатысты айрықша нұсқаулар бар болса.


5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері
Көрсету қажет.
Фармакотерапиялық тобы: топ – ЕАЭО Бірыңғай нормативтік-анықтамалық ақпаратында https://nsi.eaeunion.org/ бекітілген Дәрілік заттардың анатомиялық-терапиялық-химиялық классификаторына сәйкес. 
АТХ коды: код.
[bookmark: _Hlk211360330][bookmark: _Hlk211360275][bookmark: _Hlk211360311]ДДСҰ АТХ жіктеуінің 3-ші (фармакологиялық қосалқы тобы) немесе 4-ші (химиялық қосалқы тобы) деңгейімен бірге емдік қосалқы тобын (ДДСҰ АТХ жіктеуінің 2-ші деңгейі) пайдаланумен фармакотерапиялық тобы;
Көрсету қажет: 
[bookmark: _Hlk211361806]а) АТХ коды. Егер әзірге АТХ 5-деңгейлік коды берілмесе, дәрілік препараттың негізгі қолданылу салалары, әсер етуші заттың фармакологиялық және (немесе) химиялық тобы бойынша АТХ жіктеу жүйесі коды деңгейлерінің барынша мүмкін болатын саны;
б) ДДСҰ АТХ-жіктеуінің 3-ші (фармакологиялық қосалқы тобы) немесе 4-ші (химиялық қосалқы тобы) деңгейімен бірге емдік қосалқы тобын (ДДСҰ АТХ-жіктеуінің 2-ші деңгейі) пайдаланумен фармакотерапиялық тобы;
в) әсер ету механизмі (егер белгілі болса); 
г) фармакодинамикалық әсерлері;
д) клиникалық тиімділігі мен қауіпсіздігі 
көрсетіледі.

Биоаналог ретінде тіркелген ДП (биотектес ДП) үшін келесі мәліметтерді қосу қажет:
Стандартты фраза
<{(Саудалық) атауы} биоаналог (биотектес дәрілік препарат) болып табылады.>

Қосалқы бөлім
< Әсер ету механизмі >( егер белгілі болса)
Әсер ету механизмі туралы мәліметтер беріледі.

Қосалқы бөлім
<Фармакодинамикалық әсерлері>
Медициналық клиникалық практикада қолданылуы негізделген ДП құрамына кіретін әсер етуші заттардың негізгі фармакологиялық, химиялық-емдік немесе басқа биологиялық қасиеттері мазмұндалады.

Қосалқы бөлім
< Клиникалық тиімділігі және қауіпсіздігі
>
ДП тағайындаған дәрігер үшін маңызды шектеулі мәліметтерді (мысалы, алдын ала таңдалған соңғы нүктелер немесе негізгі зерттеулердегі клиникалық нәтижелер бойынша (статистикалық нақты және клиникалық маңызды) негізгі қорытындылар) пациенттер топтарының негізгі сипаттамаларын көрсете отырып, мазмұндау қажет.
Клиникалық зерттеулер туралы осы тектес деректер қысқа, нақты, маңызды және сараланған болуы тиіс және қолдануға көрсетілімі негізделетін негізгі зерттеулердің қорытындылары жинақталуы тиіс.

Қосалқы бөлім
<Балалар>
Балалардың қатысуымен жүргізілген барлық фармакодинамикалық (клиникалық маңызды) зерттеулердің және тиімділік зерттеулерінің қорытындыларын баяндау қажет.
Деректер бір мезгілде болғанда және балаларда бекітілген қолданылу көрсетілімдері болмағанда олар үнемі ДПЖС 4.2 бөліміне және егер қажет болса, ДПЖС 4.3 бөліміне сілтемелерімен ұсынылу керек.

5.2. Фармакокинетикалық қасиеттері
Сіңірілуі 
Таралуы 
Биотрансформациясы
Элиминациясы
Дозаға тәуелділігі (тәуелсіздігі) 
Фармакокинетикалық-фармакодинамикалық тәуелділігі
Пациенттердің ерекше топтары
Осы бөлімге қажет болса, «Бүйрек жеткіліксіздігі», «Бауыр жеткіліксіздігі», «Егде жастағы тұлғалар» сияқты қосымша бас тақырып немесе тақырыпшаларды енгізуге болады. 
<Балалар>


5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері
Келесі мысалдарға сәйкес сандық сипаттамаларының көрсетілуімен клиникаға дейінгі сынақтар нәтижелерін қысқаша сипаттау қажет:
[bookmark: _Hlk211364061]<Фармакологиялық қауіпсіздігіне, көп рет енгізу кезіндегі уыттылығына, гендік уыттылығына, канцерогендік қуатына және ұрпақ өрбіту қабілетіне және онтогенетикалық уыттылығына жүргізілген стандартты зерттеулер нәтижелері бойынша алынған клиникаға дейінгі деректерде адам үшін ерекше зияны анықталмаған>.

<Клиникаға дейінгі зерттеулерде әсерлері дәрілік препараттың тек клиникалық тұрғыда маңызсыз ең жоғары мөлшерлерінен елеулі артық болатын дозаларда әсер етуі кезінде байқалды.>.

[bookmark: _Hlk211363590]<Дәрілік препараттың клиникалық маңызды болуы мүмкін клиникалық зерттеулерде қолданылған дозаларына ұқсас дозаларда әсер етуі кезінде клиникалық зерттеулерде анықталмаған, бірақ жануарларда анықталған келесі жағымсыз реакциялары болады>.

Бөлек тақырыпшамен жас жануарларда жүргізілген зерттеулердің және олардың клиникалық маңыздылығын талдаумен туу кезіндегі немесе туудан кейінгі зерттеулердің нәтижелерін қоса, қажет болса, балалар үшін маңызды клиникаға дейінгі зерттеулер қорытындыларын ұсыну керек.

Қоршаған ортаға қауіптерін бағалау. ДПЖС 6.6 бөліміне сілтеме көрсетіліп (егер бұл маңызды болса), қоршаған орта үшін ДП қауіптерін бағалау қорытындыларын ұсыну керек.

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ  ҚАСИЕТТЕРІ
6.1. Қосымша заттар тізбесі
Егер тіпті олар ДП құрамында мардымсыз мөлшерлерде болса да, барлық қосымша заттардың (сандық құрамы) тізбесі келтіріледі, мысалы, сандық құрамының көрсетілуінсіз  сия.
Әр қосымша затты бөлек жолмен көрсету қажет.
[bookmark: _Hlk211365117]Патенттелген атауларды пайдалануға рұқсат етілмейді.

Фармакопеялық сапасына сілтемелер көрсетуге рұқсат етілмейді.

Қосымша заттардың сандық құрамы көрсетілмейді.
Егер еріткіш ДП бөлігі болса, қосалқы бөлімдер ұсынылады:
<Ұнтақ> <Лиофилизат> <Концентрат>;
жаңа жолдан:
<Еріткіш> <Еріткіш (Х мг дозасы үшін)>.


ДПЖС бірнеше дозасына
Қосымша заттардың сапалық құрамы әртүрлі болғанда, 2 және 3 тараулары сияқты, бас тақырыптарды пайдалану ұсынылады.

Мысалы
{Х}, 200 мг, таблеткалар
[bookmark: _Hlk211365650]Қосымша заттар тізбесі беріледі. 


{Х}, 400 мг, таблеткалар
Қосымша заттар тізбесі беріледі. 

{Х}, 600 мг, таблеткалар 
Қосымша заттар тізбесі беріледі

Стандартты фраза
<Жоқ.>



6.2. Үйлесімсіздік
Дәрілік препараттың олармен араластырылуы немесе бір мезгілде енгізілуі ықтималды болатын басқа дәрілік препараттармен физикалық немесе химиялық үйлесімсіздігі туралы мәліметтерді ұсыну қажет. Бұл парентеральді енгізу алдында қалпына келтіруге және  (немесе) сұйылтуға жататын дәрілік препарат үшін ерекше маңызды. Өзара әрекеттесуінің елеулі зардаптарын тізіп атап көрсету қажет (мысалы, көп көлемді парентеральді препараттардың шприцтерінде, бірінші қаптамаларында, зондтарында, ішіне құрылған сүзгілерде, енгізуге арналған жинақтарда және т.б. дәрілік препараттың немесе препараттар компоненттерінің сіңірілуі).
[bookmark: _Hlk211365783]<Қатысты емес.>. Осы көрсетілім, қажет болған жағдайда, мысалы, қатты пероральді дәрілік түрлер үшін пайдаланылады.
Парентеральді қолдануға арналған дәрілік препараттар үшін мыналар көрсетіледі:
<Үйлесімділік зерттеулерінің болмауына байланысты, аталған дәрілік препаратты басқа дәрілік препараттармен араластыруға болмайды.>
6.3. Жарамдылық мерзімі (сақтау мерзімі)
Жарамдылық мерзімін (сақтау мерзімін) талапқа сай уақыт бірлігін пайдаланумен нақты көрсету қажет.
<...> < 6 ай> <...> <1 жыл> <18 ай > <2 жыл> <30 ай> <3 жыл> <...>.
Мысалы 
3 жыл.
Егер тіпті оның әртүрлі компоненттерінің (мысалы, ұнтақ пен еріткіш) жарамдылық мерзімі әртүрлі болса да, тек ДП бір жалпы сақтау мерзімі ғана көрсетіледі. Осындай жиынтықтың (ДП еріткішімен) немесе жинақтың (екі және одан көп ДП жиынтығы) жарамдылық мерзімінің өткен күні  ДП жиынтығына (жинағына) кіретін компоненттің жарамдылық мерзімінің бұрынырақ өткен күні  бойынша белгіленеді.
Талаптардың №7 қосымшасына сәйкес ашылуынан кейінгі сақтау шарттарын қоспағанда, сақтау шарттарын ұсынуға болмайды.

Мынадай көрсетілімдерді ұсынуға болмайды, мәселен: «Жарамдылық мерзімі (сақтау мерзімі) өткеннен кейін қолдануға болмайды».

[bookmark: _Hlk211331326]6.4. Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
Сақтау кезіндегі сақтандыру шаралары көрсетілгенде Талаптардың №6 қосымшасында келтірілген бір немесе бірнеше стандартты фразаны пайдалану керек, оларды препараттың жарыққа және (немесе) ылғалға сезімталдығына қатысты түсіндірмемен толықтыру қажет.
ДПЖС, таңбалануында және ҚП үлгілерінде көрсетілген сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары  өзара салыстырмалы болуы тиіс.

ДПЖС-да дәрілік препаратты балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау қажеттілігі туралы ескерту көрсетілмейді.

ДПЖС, таңбалануында және ҚП үлгілерінде көрсетілген сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары  өзара салыстырмалы болуы тиіс.

Ашылған, сұйылтылған немесе қалпына келтірілген стерильді ДП сақтауға қатысты ДПЖС 6.3 бөліміне сілтеме көрсетілу керек:
Стандартты фраза
< Дәрілік препаратты <қалпына келтіруден> <сұйылтудан><алғашқы ашылуынан> кейнгі сақтау шарттарын 6.3 бөлімінен қараңыз.>.


6.5. Қаптаманың сипаты мен ішіндегісі <және пайдалану, енгізу немесе имплантациялау үшін арнаулы жабдық>

Қосымша бас тақырып < және пайдалану, енгізуе немесе имплантациялау үшін арнаулы жабдық > тек жоғары технологиялық ДП үшін көрсетіледі.
Қажет болса, түсіндірмелік суреттер де қосылады.
Одақ Фармакопеясының стандартты терминін пайдалана отырып, бірінші (ішкі) қаптамасын, бірінші (ішкі) қаптама жасалған материалды (мысалы, «шыны құтылар», «ПВХ және (немесе) алюминий блистерлер», «тығыздығы жоғары полиэтиленнен жасалған бөтелкелер») көрсету,  сондай-ақ препараттың басқа да компоненттерін түгел (мысалы, ине, жаққыш, өлшегіш қасық, ингаляцияға арналған бұйымдарды бүріккіш, кептіргіш) тізіп атап көрсету қажет.
Өлшегіш бұйымдардағы аралық бөліктеуді түсіндіру, сондай-ақ ДП-мен бірге жеткізілетін кез келген еріткіштің бірінші қаптамасын сипаттау қажет.
Шамадан тыс егжей-тегжейлеп (мысалы, тығынның түсі, термолак қасиеттері) көрсету, әдетте, қажет емес.
Парентеральді препараттардың шығарылым түрлерін ажырату үшін ажыратқыш түс пайдаланылғанда бұл жөнінде осы бөлімде көрсету қажет.
Бірінші қаптамасының тығынында балалардың ашып алуынан қорғау функциясының бар-жоғы көрсетілу керек.
Бірліктер саны, дозалар саны (мысалы, көп дозалық вакциналар, ингаляторлар және т.б. үшін), бірінші (ішкі) қаптамалардың жалпы салмағы немесе көлемі көрсетілетін қаптамалардың барлық өлшемдерін сыйымдылығының көрсетілуімен (қажет болса), сондай-ақ екінші (тұтынушылық) картон қаптамасындағы бірінші (ішкі) қаптамалар санын атап көрсету қажет.

Егер қатысты болса, стандартты көрсетілімді келтіру қажет:
Стандартты фраза
<Қаптамалар өлшемдерінің бәрі бірдей сатылым үшін қолжетімді болмауы мүмкін>.
Медициналық қызметкерлерге қаптамалардың көрсетілген өлшемдерінің бәрі бірдей тағайындау немесе босату үшін қолжетімді болмауы мүмкін екенін ескерту мақсатында келтіріледі.

6.6. Пайдаланылған дәрілік препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан немесе онымен жұмыс істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары және препаратпен жасалатын басқа манипуляциялар
Препаратты утилизациялау бойынша нұсқаулар ұсыну қажет (егер қатысты болса).
Қолдану жөніндегі айрықша нұсқаулар немесе дәріхана қызметкері және басқа медициналық қызметкерлер үшін жұмыс істеу жөніндегі нұсқаулықтар болмаса, стандартты тұжырымдаманы келтіру қажет:  «Айрықша нұсқаулар жоқ», <Жойылуына> қойылатын ерекше талаптар жоқ.>.
<Бүкіл қалған дәрілік препарат пен қалдықтарын белгіленген тәртіпте жою (утилизациялау) керек. 
< Бүкіл қалған дәрілік препарат пен қалдықтарын Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекет заңнамасында белгіленген талаптарға сәйкес жою (утилизациялау) керек >.
Белгілі бір препараттарды (мысалы, цитоуытты дәрілік препараттар және кейбір биологиялық дәрілік препараттар) дұрыс дайындау үшін және (немесе) ата-аналар мен қамқорлаушы тұлғаларды қоса, препаратты дайындаумен айналысатын немесе олармен жұмыс істейтін тұлғаларды қорғау үшін қажетті барлық нұсқаулар келтіріледі.
ДПЖС 4.2 бөлімінде дәрігерге, басқа медициналық қызметкерлерге және  пациенттерге арналған препаратпен жұмыс істеу жөніндегі нұсқаулықтар, сондай-ақ препаратты енгізу жөніндегі жалпы мәліметтер (пациенттер немесе медициналық қызметкерлер енгізгенде) қамтылуы қажет. Егер енгізер алдында дәрілік препаратты дайындау мақсатында қолдану (жұмыс істеу)  жөніндегі нұсқаулықтар қажет болса (мысалы, оны суспензиялау немесе сұйылту қажет болса), бұл мәліметтерді 4.2 бөлімінде ұсыну қажет. Жақсы түсініп алуды қамтамасыз ету үшін ДПЖС 4.2 бөлімінде аталған ДПЖС бөліміндегі тиісті ақпаратқа айқаспалы сілтеме көрсетілу қажет, мысалы, «Қолданар алдында дәрілік препаратты еріту жөніндегі нұсқауларды 6.6 бөлімінен қараңыз».
Аталған бөлімде пациентке енгізудің алдында препаратты дайындау үшін дәріхана қызметкеріне және басқа медициналық қызметкерлерге қажетті мәліметтер ғана келтіріледі.
Препаратты кім дайындайтынына (мысалы, дәріхана қызметкері, дәрігер, басқа медициналық қызметкерлер, пациент, ата-аналар немесе қамқоршы тұлағлар) байланыссыз Дәрілік  препаратты дайындау жөніндегі мәліметтерді (мысалы, инъекцияға арналған ұнтақ суспензиясын немесе сұйылтуға дайындау) осы ДПЖС бөліміне қосу керек. Егер дәрілік препарат қалпына келтіруге жататын болса, оның қалпына келтіруден кейінгі сыртқы түрін сипаттау қажет.
Аталған бөлімде дәрілік препараттың тіркеу дерекнамасында тиісті деректері болатын препараттың басқа дәрілік препараттармен және бұйымдармен үйлесімділігіне қатысты нұсқаулар келтіріледі.


7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
{ДПЖС мәтіні мазмұндалған тілдегі елдің атауы.} Ел атауы ДПЖС құрастырылған тілде беріледі.
{Тіркеу куәлігі ұстаушысының аталымы}
{Заңды (нақты) мекенжайы}
<{тел.}>
<{факс}>
<{электрондық пошта}>

7.1. Тіркеу куәлігі ұстаушысының өкілі
[bookmark: _Hlk177636136]Тұтынушылар шағымдарын мына мекенжайға жолдау керек:
{Ел атауы}.
{ Тіркеу куәлігі ұстаушысының аталымы }.
{ Заңды (нақты) мекенжайы}
<{тел.}>.
<{факс}>.
<{электрондық пошта}>.

Ұсынымдар: мақұлдау мемлекетінің деректемелері  (байланыс деректері) көрсетіледі.
Деректемелер  (байланыс деректері) бөлімінде ұсынылған ақпараттың қолданыстағы  өзектілігіне көз жеткізу қажет.

8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ
Қолданыстағы ДПЖС мәтініне өзгерістер енгізу кезінде келтіріледі.

9. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ БОСАТЫЛУ САНАТЫ 
ДП келесі босатылу санаттарының біреуіне тиістілігі көрсетіледі:

<Дәрілік препарат <емдеу-профилактикалық мекемелер жағдайларында> <рецептісіз> <рецепт арқылы> босатылу санатына жатады.>.

<10. ДОЗИМЕТРИЯ> (Егер қатысты болса)

Радиофармацевтикалық препараттарға қатысты ішкі радиациялық дозиметрия туралы толық деректерді көрсету қажет.
Барлық қалған ДП қатысты осы бөлімді алып тастау қажет. Осы ретте кейінгі бөлімдерін нөмірлеу бірізді жүзеге асырылады (аталған бөлім есепке алынбайды).


<11. РАДИОФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ПРЕПАРАТТАРДЫ ДАЙЫНДАУ ЖӨНІНДЕГІ НҰСҚАУЛАР> (қажеттілігі болса, толтырылады)

[bookmark: _Hlk211371845]Радиофармацевтикалық препараттарға қатысты, қажет болса, препарат (мысалы, эюлат немесе қолдануға дайын радиофармацевтикалық препарат) төл спецификацияларына сәйкес болатын кез келген уақыт аралығында ең ұзақ сақтау мерзімінің көрсетілуімен препаратты ex tempore дайындау және дайындалған препарат сапасын бақылау жөніндегі қосымша толық нұсқаулықтар құрастырылады.
Бірінші қаптамаларын және қалған препаратты жою жөніндегі арнаулы нұсқаулар ұсынылуы қажет.
[image: ]

Стандартты фраза
[bookmark: _Hlk211331450]< Бүкіл пайдаланылған дәрілік препарат немесе қалдықтарын белгіленген тәртіпте жою керек>.

<12. ТІРКЕУДЕН КЕЙІНГІ ШАРАЛАРДЫ БЕЛГІЛЕУ> (қажет болса, толтырылады)

Егер мүше-мемлекеттердің өкілетті органдары тіркеуден кейінгі шараларды белгілеу қажеттілігі туралы шешім қабылдаса, келесі тұжырымдарды көрсету қажет:
[bookmark: _Hlk211372131]а) қосымша талаптардың белгіленуімен тіркелген дәрілік препараттар үшін: 
<Аталған дәрілік препарат қосымша талаптардың белгіленуімен тіркелген, әрі осы дәрілік препарат үшін қосымша деректерді 1 жыл ішінде ұсыну күтіледі. {Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органының аталымы} препарат туралы жаңа мәліметтерге сараптама жүргізетін болады, ал осы дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын қажеттілігіне қарай жаңартатын болады.>.
[bookmark: _Hlk211372820]б) айрықша жағдайларда тіркеу рәсімі бойынша тіркелген дәрілік препараттар үшін:
<Аталған дәрілік препарат <сирек ауруға> <ғылыми ұйғарымдарға > <этикалық пайымдарға > байланысты«айрықша жағдайларда тіркеу» рәсімі бойынша тіркелген, осы дәрілік препарат туралы қажетті мәліметтердің бәрін алу мүмкін емес. {Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органының аталымы} жыл сайын жаңа мәліметтерге сараптама жүргізеді, ал осы дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын қажеттілігіне қарай жаңартады.>.
в) шартты тіркеу рәсімі бойынша тіркелген дәрілік препараттар үшін:
< Аталған дәрілік препарат «шартты тіркеу» рәсімі бойынша тіркелген, әрі осы дәрілік препарат үшін қосымша деректерді ұсыну күтіледі. {Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органының аталымы} жыл сайын препарат туралы жаңа мәліметтерге сараптама жүргізетін, ал осы дәрілік препараттың жалпы сипаттамасын қажеттілігіне қарай жаңартатын болады.>
<Құрамында {әсер етуші заттың (әсер етуші заттардың) атауы} бар референтті дәрілік препарат сирек ауруға> <ғылыми ұйғарымдарға > <этикалық пайымдарға> байланысты «айрықша жағдайларда тіркеу» рәсімі бойынша тіркелген, осы референтті дәрілік препарат туралы қажетті мәліметтердің бәрін алу мүмкін емес. {Еуразиялық экономикалық одаққа мүше-мемлекеттің өкілетті органының аталымы} жыл сайын пайда болуы мүмкін жаңа мәліметтерге сараптама жүргізетін, ал осы ДПЖС үлгісін референтті препараттың ДПЖС жаңартуларына сәйкес, қажеттілігіне қарай, жаңартатын болады.>

ДПЖС соңында келесі тұжырымды пайдалануға болады:
[bookmark: _GoBack]{Саудалық атауы} дәрілік препаратының жалпы сипаттамасы Еуразиялық экономикалық одақтың тіркелген дәрілік заттарының бірыңғай тізілімінде және ресми өкілетті органының (сараптау ұйымының) сайтында {өкілетті орган (сараптау ұйымы) сайты) қолжетімді}.
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