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ЕЎРАЗІЙСКАЯ ЭКАНАМІЧНАЯ КАМІСІЯ
КАЛЕГІЯ


РАШЭННЕ

	«29» чэрвеня 2026 г.
	        № 76 
	   г. Масква




Аб унясенні змяненняў у Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы лекавых прэпаратаў для медыцынскага прымянення

У адпаведнасці з пунктам 11 Пратакола аб інфармацыйна-камунікацыйных тэхналогіях і інфармацыйным узаемадзеянні ў рамках Еўразійскага эканамічнага саюза (дадатак № 3 да Дагавора аб Еўразійскім эканамічным саюзе ад 29 мая 2014 года) Калегія Еўразійскай эканамічнай камісіі вырашыла:
1. Унесці ў Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, якія прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы лекавых прэпаратаў для медыцынскага прымянення, зацверджаныя Рашэннем Калегіі Еўразійскай эканамічнай камісіі ад 30 чэрвеня 2017 г. № 79, змяненні згодна з дадаткам.
2. Гэта Рашэнне ўступае ў сілу па сканчэнні 30 каляндарных дзён з даты яго афіцыйнага апублікавання.

	Старшыня Калегіі
Еўразійскай эканамічнай камісіі
	Б. Сагінтаеў
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ДАДАТАК
да Рашэння Калегіі 
Еўразійскай эканамічнай камісіі 
ад 29 чэрвеня 2026 г. № 76


ЗМЯНЕННІ,
якія ўносяцца ў Патрабаванні да электроннага выгляду заяў і дакументаў рэгістрацыйнага дасье, што прадстаўляюцца пры ажыццяўленні рэгістрацыі і экспертызы лекавых прэпаратаў для медыцынскага прымянення

[bookmark: _Toc351924578]1. Табліцу 1 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
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Склад рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі аб заяве аб рэгістрацыі 
лекавага прэпарату»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код электроннага дакумента (звестак) (csdo:‌EDoc‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	1

	2. Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак) (csdo:‌EDoc‌Id)
	указваецца радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі)
	1

	3. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі)
	0..1

	4. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	указваюцца дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	5. Звесткі аб заяве аб рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Application‌Details)
	указваюцца агульныя звесткі аб заяве аб рэгістрацыі лекавага прэпарату або іншых працэдурах, звязаных з рэгістрацыяй лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 5.1 – 5.8
	1

	
	5.1. Нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Application‌Id)
	для заяў, якія падаюцца ў дзяржавы прызнання, указваецца нумар заявы, прысвоены ўпаўнаважаным органам рэферэнтнай дзяржавы, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	5.2. Дата падачы заявы аб рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Application‌Receipt‌Date)
	указваецца дата падачы заявы аб рэгістрацыі лекавага прэпарату або іншых працэдурах, звязаных з рэгістрацыяй лекавага прэпарату, у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	5.3. Код віду заявы
(hcsdo:‌Drug‌Application‌Kind‌V2‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду заявы, якая падаецца ў адпаведнасці з класіфікатарам відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй 5 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «2058»
	1

	
	5.4. Код віду працэдуры рэгістрацыі
(hcsdo:‌Registration‌Kind‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду працэдуры рэгістрацыі ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – працэдура ўзаемнага прызнання;
02 – дэцэнтралізаваная працэдура
	1

	
	5.5. Прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер)
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Special‌Procedure‌Indicator)
	указваецца прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер):
1 – лекавы прэпарат рэгіструецца (зарэгістраваны) па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер);
0 – лекавы прэпарат рэгіструецца (зарэгістраваны) не па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер)
	1

	
	5.6. Код тыпу асаблівай працэдуры рэгістрацыі лекавага прэпарату (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер)
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Special‌Procedure‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне тыпу асаблівай працэдуры рэгістрацыі лекавага прэпарату (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер) у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
1 – рэгістрацыя лекавага прэпарату ў выключных выпадках;
2 – умоўная рэгістрацыя лекавага прэпарату;
3 – паскораная экспертыза лекавага прэпарату;
4 – рэгістрацыя лекавага прэпарату з устанаўленнем дадатковых патрабаванняў.
Рэквізіт запаўняецца, калі значэнне рэквізіту «Прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер)» адпавядае значэнню «1» – лекавы прэпарат рэгіструецца (зарэгістраваны) па асаблівай працэдуры (з устанаўленнем пострэгістрацыйных мер)
	0..1

	
	5.7. Прыкмета наяўнасці асаблівай умовы або пострэгістрацыйнай меры ў якасці ўмовы рэгістрацыі
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Condition‌Indicator)
	прыкмета, якая вызначае наяўнасць асаблівай умовы або пострэгістрацыйнай меры ў якасці ўмовы рэгістрацыі:
1 – асаблівая ўмова або пострэгістрацыйная мера ў якасці ўмовы рэгістрацыі прысутнічае;
0 – асаблівая ўмова або пострэгістрацыйная мера ў якасці ўмовы рэгістрацыі адсутнічае
	0..1

	
	5.8. Код асаблівай умовы або пострэгістрацыйнай меры ў якасці ўмовы рэгістрацыі
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Condition‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне асаблівай умовы або пострэгістрацыйнай меры ў якасці ўмовы рэгістрацыі ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
1 – абмежаванні прымянення лекавага прэпарату, устаноўленыя ў ходзе рэгістрацыі лекавага прэпарату;
2 – абавязацельствы трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання, якія падлягаюць выкананню ў рамках рэгістрацыі;
3 – тэрміны выканання абавязацельстваў і накладзеных абмежаванняў для трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання, устаноўленыя пры рэгістрацыі лекавага прэпарату;
4 – статус выканання абавязацельстваў трымальнікам рэгістрацыйнага пасведчання.
Рэквізіт запаўняецца, калі значэнне рэквізіту «Прыкмета наяўнасці асаблівай умовы або пострэгістрацыйнай меры ў якасці ўмовы рэгістрацыі» адпавядае значэнню «1» – асаблівая ўмова або пострэгістрацыйная мера ў якасці ўмовы рэгістрацыі прысутнічае
	0..*

	6. Звесткі аб рэгістрацыі лекавага прэпарату ў дзяржаве – члене Еўразійскага эканамічнага саюза
(hccdo:‌Registration‌Country‌Details)
	звесткі ўказваюцца для кожнай дзяржавы-члена, у якую падаецца заява, а таксама для кожнай дзяржавы-члена, у якой лекавы прэпарат ужо зарэгістраваны. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 6.1 – 6.9
	0..*

	
	6.1. Прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату ў дзяржаве – члене Еўразійскага эканамічнага саюза
(hcsdo:‌Registration‌Country‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае, ці зарэгістраваны лекавы прэпарат у дзяржаве-члене:
1 – лекавы прэпарат ужо зарэгістраваны ў дзяржаве-члене, заява на яго рэгістрацыю не падаецца;
0 – лекавы прэпарат не зарэгістраваны ў дзяржаве-члене, падаецца заява на яго рэгістрацыю
	1

	
	6.2. Код рэферэнтнай дзяржавы
(hcsdo:‌Reference‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код рэферэнтнай дзяржавы ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	6.3. Код дзяржавы прызнання
(hcsdo:‌Recognition‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код дзяржавы прызнання ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	6.4. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза, у якой зарэгістраваны лекавы прэпарат, у адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	6.5. Код іншай дзяржавы
(hcsdo: OtherUnifiedCountryCode)
	указваецца двухлітарны код іншай дзяржавы – члена Еўразійскага эканамічнага саюза для падачы заявы ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..*

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	6.6. Гандлёвае найменне лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Trade‌Name)
	указваецца гандлёвае найменне лекавага прэпарату ў дзяржаве-члене ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	6.7. Нумар нарматыўнага дакумента па якасці
(hcsdo:‌Regulatory‌Quality‌Doc‌Id)
	калі лекавы прэпарат ужо зарэгістраваны, указваецца нумар нарматыўнага дакумента па якасці лекавага прэпарату ў дзяржаве-члене ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	6.8. Звесткі аб выдадзеным рэгістрацыйным пасведчанні на лекавы прэпарат
(hccdo:‌Issued‌Registration‌Certificate‌Details)
	указваюцца звесткі аб выдадзеным рэгістрацыйным пасведчанні на лекавы прэпарат. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 6.8.1 – 6.8.4
	0..*

	
	
	6.8.1. Дата рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Date)
	указваецца дата рэгістрацыі лекавага прэпарату ў дзяржаве-члене (калі лекавы прэпарат ужо зарэгістраваны) у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	
	6.8.2. Парадкавы нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Registration‌Number‌Id)
	калі лекавы прэпарат зарэгістраваны ў Саюзе, указваецца лічбавы парадкавы нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату ў дзяржаве-члене ў выглядзе радка даўжынёй 6 арабскіх лічбаў
	0..1

	
	
	6.8.3. Нумар нацыянальнага рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌National‌Registration‌Certificate‌Id)
	у выпадку запаўнення заявы аб прывядзенні рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату ў адпаведнасць з патрабаваннямі Саюза, указваецца нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату з нацыянальнага рэестра дзяржавы-члена ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	6.8.4. Звесткі аб копіі рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Registration‌Certificate‌Copy‌Details)
	указваюцца звесткі аб копіі рэгістрацыйнага пасведчання на лекавы прэпарат. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	
	6.9. Звесткі аб абмежаванні дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання
(hccdo:‌Restriction‌Details)
	указваюцца звесткі аб адмовах, адкліканнях і прыпыненні дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 6.9.1 – 6.9.5
	0..*

	
	
	6.9.1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	
	6.9.2. Код віду абмежавання дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Restriction‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду абмежавання ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – рашэнне аб прыпыненні абарачэння;
02 – рашэнне аб адкліканні з абарачэння;
03 – рашэнне аб забароне абарачэння;
04 – рашэнне аб выключэнні з абарачэння;
05 – рашэнне аб аднаўленні абарачэння;
06 – рашэнне аб правядзенні праверкі
	1

	
	
	6.9.3. Прычына адмовы, адклікання або прыпынення дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Restriction‌Cause‌Text)
	указваецца апісанне прычыны адмовы, адклікання або прыпынення дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	1

	
	
	6.9.4. Тэрмін абмежавання дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Restriction‌Duration)
	указваецца працягласць тэрміну абмежавання дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	
	6.9.5. Дата прыняцця рашэння аб абмежаванні дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Restriction‌Date)
	указваецца дата абмежавання дзеяння рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	7. Прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату ў краіне вытворцы
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Manufacture‌Country‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае рэгістрацыю лекавага прэпарату ў краіне вытворцы:
1 – зарэгістраваны;
0 – не зарэгістраваны
	0..1

	8. Прыкмета рэгістрацыі лекавага прэпарату ў іншых краінах
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Other‌Country‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае рэгістрацыю лекавага прэпарату ў іншых краінах:
1 – зарэгістраваны;
0 – не зарэгістраваны
	0..1

	9. Звесткі аб трымальніку рэгістрацыйнага пасведчання на лекавы прэпарат
(hccdo:‌Drug‌Registration‌Certificate‌Holder‌Details)
	указваюцца звесткі аб арганізацыі, якая з’яўляецца (будзе) трымальнікам рэгістрацыйнага пасведчання на лекавы прэпарат. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 9.1 – 9.3
	1

	
	9.1. Звесткі аб трымальніку (заяўніку) рэгістрацыйнага пасведчання
(hccdo:‌Registration‌Certificate‌Holder‌Details)
	указваюцца звесткі аб трымальніку рэгістрацыйнага пасведчання або аб заяўніку, які падаў заяву аб рэгістрацыі лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3 (склад рэквізітаў для складанага рэквізіту «Адрас» прыводзіцца ў пашыранай рэдакцыі)
	1

	
	9.2. Звесткі аб упаўнаважанай асобе, адказнай за фармаканагляд
(hccdo:‌Pharmacovision‌Person‌Details)
	указваюцца звесткі аб упаўнаважанай асобе трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання, адказнай за фармаканагляд у дзяржавах-членах. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 9.2.1 – 9.2.4
	0..*

	
	
	9.2.1. Прозвішча, імя, імя па бацьку
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	указваюцца прозвішча, імя і імя па бацьку ўпаўнаважанай асобы, адказнай за фармаканагляд. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 4
	1

	
	
	9.2.2. Прыкмета адказнасці за фармаканагляд ва ўсіх дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза
(hcsdo:‌Union‌Pharmacovision‌Person‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае прыналежнасць да дзяржаў-членаў або да асобнай дзяржавы-члена:
1 – упаўнаважаная асоба трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання, адказная за фармаканагляд у дзяржавах-членах;
0 – упаўнаважаная асоба трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання ў асобнай дзяржаве-члене для ажыццяўлення фармаканагляду
	1

	
	
	9.2.3. Адрас
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	указваюцца звесткі аб адрасе ўпаўнаважанай асобы, адказнай за фармаканагляд. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 5
	1..*

	
	
	9.2.4. Кантактны рэквізіт
(ccdo:CommunicationDetails)
	указваюцца звесткі аб спосабе сувязі з упаўнаважанай асобай, адказнай за фармаканагляд (тэлефон, адрас электроннай пошты і г. д.). Запаўняецца асобны экзэмпляр рэквізіту для кожнага спосабу сувязі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 6
	1..*

	
	9.3. Звесткі аб майстар-файле фармаканагляду
(hccdo:‌Pharmacovision‌Master‌File‌Details)
	указваюцца звесткі аб майстар-файле фармаканагляду. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	1

	10. Звесткі аб прадстаўніку трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання (заяўніку, прадстаўніку заяўніка)
(hccdo:‌Drug‌Applicant‌Details)
	указваюцца звесткі аб прадстаўніку трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання, калі яны адрозніваюцца ад звестак аб трымальніку рэгістрацыйнага пасведчання.
Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 10.1 – 10.4
	1..*

	
	10.1. Звесткі аб суб’екце гаспадарання
(hccdo:‌Business‌Entity‌Details)
	указваюцца звесткі аб арганізацыі – прадстаўніку трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання (заяўніку, прадстаўніку заяўніка). Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	1

	
	10.2. Код віду заяўніка
(hcsdo:‌Drug‌Applicant‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду заяўніка ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – прадстаўнік трымальніка рэгістрацыйнага пасведчання пры рэгістрацыі;
02 – прадстаўнік заяўніка пасля рэгістрацыі лекавага прэпарату
	1

	
	10.3. Звесткі аб супрацоўніку арганізацыі, які выступае ад імені заяўніка
(hccdo:‌Applicant‌Employee‌Details)
	указваюцца звесткі аб супрацоўніку арганізацыі, які выступае ад імені заяўніка. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 10.3.1 – 10.3.5
	1

	
	
	10.3.1. Прозвішча, імя, імя па бацьку
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	указваюцца прозвішча, імя і імя па бацьку супрацоўніка арганізацыі, які выступае ад імені заяўніка. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 4
	1

	
	
	10.3.2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	
	10.3.3. Код пасады
(hcsdo:‌Position‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне пасады з класіфікатара пасад служачых у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2060»
	1

	
	
	10.3.4. Найменне пасады
(csdo:‌Position‌Name)
	калі рэквізіт «10.3.3. Код пасады» не запоўнены, указваецца найменне пасады ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	10.3.5. Кантактны рэквізіт
(ccdo:‌Communication‌Details)
	указваюцца звесткі аб спосабах сувязі з супрацоўнікам арганізацыі, які выступае ад імені заяўніка (тэлефон, адрас электроннай пошты). Запаўняецца асобны экзэмпляр рэквізіту для кожнага спосабу сувязі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 6
	0..*

	
	10.4. Даверанасць на ажыццяўленне юрыдычна значных дзеянняў
(hccdo:‌Power‌Attorney‌Details)
	указваюцца звесткі аб даверанасці на ажыццяўленне юрыдычна значных дзеянняў. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	[bookmark: _Hlk208498824]11. Звесткі аб лекавым прэпараце, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registrated‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб лекавым прэпараце, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1 – 11.9
	0..1

	
	11.1. Звесткі аб характарыстыках лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Characteristic‌Details)
	указваюцца звесткі аб характарыстыках лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1.1 – 11.1.8
	1

	
	
	11.1.1. Код віду лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hcsdo:‌Registration‌Drug‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду лекавага прэпарату, які рэгіструецца, у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – арыгінальны;
02 – узноўлены;
03 – біяаналаг;
04 – гібрыдны;
05 – добра вывучаны;
06 – камбінаваны;
07 – рэферэнтны
	1

	
	
	11.1.2. Звесткі аб дадатковай прыкмеце лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Additional‌Feature‌Details)
	указваюцца звесткі аб дадатковай прыкмеце лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1.2.1 – 11.1.2.2
	1

	
	
	
	11.1.2.1. Код дадатковай прыкметы лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Additional‌Feature‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне дадатковай прыкметы лекавага прэпарату, які рэгіструецца, у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – раслінны;
02 – гомеапатычны;
03 – радыефармацэўтычны;
04 – высокатэхналагічны;
05 – біятэхналагічны;
06 – імуналагічны;
07 – прэпарат плазмы крыві;
99 – іншае
	0..1

	
	
	
	11.1.2.2. Найменне дадатковай прыкметы лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Additional‌Feature‌Name)
	калі значэнне рэквізіту «11.1.2.1. Код дадатковай прыкметы лекавага прэпарату» адпавядае значэнню «іншае», указваецца найменне дадатковай прыкметы лекавага прэпарату, які рэгіструецца, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі 
	0..1

	
	
	11.1.3. Звесткі аб арыгінальным лекавым прэпараце
(hccdo:‌Original‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб арыгінальным лекавым прэпараце. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1.3.1 – 11.1.3.2
	0..1

	
	
	
	11.1.3.1. Прыкмета біялагічнага лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Biological‌Drug‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае прыналежнасць арыгінальнага лекавага прэпарату да біялагічных лекавых прэпаратаў:
1 – біялагічны лекавы прэпарат;
0 – іншы лекавы прэпарат
	1

	
	
	
	11.1.3.2. Прыкмета наяўнасці новай актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў саставе лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hcsdo:‌Substance‌New‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае наяўнасць актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў адзіным рэестры зарэгістраваных лекавых сродкаў:
1 – актыўная фармацэўтычная субстанцыя зарэгістравана ў адзіным рэестры зарэгістраваных лекавых сродкаў;
0 – актыўная фармацэўтычная субстанцыя не зарэгістравана ў адзіным рэестры зарэгістраваных лекавых сродкаў
	1

	
	
	11.1.4. Прыкмета шматкампанентнасці ўзноўленага лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Multicomponent‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае прыналежнасць узноўленага лекавага прэпарату да шматкампанентных лекавых прэпаратаў:
1 – шматкампанентны;
0 – аднакампанентны
	0..1

	
	
	11.1.5. Прыкмета новай камбінацыі актыўных фармацэўтычных субстанцый лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Combination‌New‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае навізну камбінацыі актыўных фармацэўтычных субстанцый лекавага прэпарату:
1 – новая камбінацыя;
0 – вядомая камбінацыя
	0..1

	
	
	11.1.6. Звесткі аб радыефармацэўтычным лекавым прэпараце
(hccdo:‌Radiopharmaceutical‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб радыефармацэўтычным лекавым прэпараце або прэкурсары радыенукліду. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1.6.1 – 11.1.6.3
	0..1

	
	
	
	11.1.6.1. Прыкмета радыефармацэўтычнага набору
(hcsdo:‌Radiopharmaceutical‌Drug‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае прыналежнасць лекавага прэпарату да радыефармацэўтычнага набору:
1 – радыефармацэўтычны набор;
0 – прэкурсар радыенукліду
	1

	
	
	
	11.1.6.2. Апісанне крыніцы радыенукліду
(hcsdo:‌Radionuclide‌Source‌Text)
	указваецца апісанне крыніцы радыенукліду (першаснага і другаснага) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	11.1.6.3. Апісанне генератара радыенукліду
(hcsdo:‌Radionuclide‌Generator‌Text)
	указваецца апісанне генератара радыенукліду ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	11.1.7. Прыкмета новага гомеапатычнага лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Homeopathic‌Drug‌New‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае адсутнасць гомеапатычнага прэпарату ў фармакапеях і манаграфіях:
1 – новы гомеапатычны прэпарат, не ўключаны ў фармакапеі і манаграфіі;
0 – гомеапатычны прэпарат, уключаны ў фармакапеі і манаграфіі
	0..1

	
	
	11.1.8. Звесткі аб арфанным лекавым прэпараце
(hccdo:‌Orphan‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб разглядзе лекавага прэпарату, які рэгіструецца, як арфанны. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.1.8.1 – 11.1.8.6
	0..*

	
	
	
	11.1.8.1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны, якая прысвоіла лекаваму прэпарату статус арфаннага, у адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	
	
	11.1.8.2. Код статусу арфаннага лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Orphan‌Drug‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне статусу арфаннага лекавага прэпарату ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – прысвоены статус арфаннага;
02 – не прысвоены статус арфаннага;
03 – у працэсе разгляду
	1

	
	
	
	11.1.8.3. Дата прысваення лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hcsdo:‌Orphan‌Status‌Date)
	указваецца дата прысваення лекаваму прэпарату статусу арфаннага ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601.
	0..1

	
	
	
	11.1.8.4. Нумар рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	указваецца нумар рэгістрацыйнага пасведчання арфаннага лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	11.1.8.5. Звесткі аб адмове ў прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hccdo:‌Refuse‌Orphan‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб адмове ў прысваенні статусу арфаннага лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэння ўкладзенага рэквізіту 11.1.8.5.1 – 11.1.8.5.3
	0..1

	
	
	
	
	11.1.8.5.1. Дата адмовы ў прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hcsdo:‌Refuse‌Date)
	указваецца дата адмовы ў прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	
	
	
	11.1.8.5.2. Нумар рашэння аб адмове ў прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hcsdo:‌Refuse‌Doc‌Id)
	указваецца нумар рашэння аб адмове ў прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.1.8.5.3. Дата адклікання заявы на прысваенне лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hcsdo:‌Withdrawal‌Application‌Date)
	указваецца дата адклікання заявы на прысваенне лекаваму прэпарату статусу арфаннага ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	
	
	11.1.8.6. Рашэнне аб прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага
(hccdo:‌Orphan‌Status‌Details)
	указваюцца звесткі аб рашэнні аб прысваенні лекаваму прэпарату статусу арфаннага. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	
	11.2. Звесткі аб лекавым прэпараце параўнання (арыгінальным, рэферэнтным)
(hccdo:‌Comparison‌Drug‌Details)
	указваюцца звесткі аб арыгінальным або рэферэнтным лекавым прэпараце, з якім параўноўваецца лекавы прэпарат, які рэгіструецца. Запаўняецца асобны экзэмпляр рэквізіту для кожнага прэпарату параўнання. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.2.1 – 11.2.8
	0..*

	
	
	11.2.1. Код віду лекавага прэпарату параўнання
(hcsdo:‌Comparison‌Drug‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду прэпарату параўнання ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – арыгінальны;
02 – рэферэнтны
	1

	
	
	11.2.2. Гандлёвае найменне лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Trade‌Name)
	указваецца гандлёвае найменне прэпарату параўнання ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	11.2.3. Звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Dosage‌Details)
	указваюцца звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату параўнання. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 8
	0..1

	
	
	11.2.4. Звесткі аб лекавай форме
(hccdo:‌Dosage‌Form‌Details)
	указваюцца звесткі аб лекавай форме лекавага прэпарату параўнання. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 14
	1

	
	
	11.2.5. Звесткі аб рэгістрацыі лекавага прэпарату параўнання
(hccdo:‌Comparison‌Drug‌Registration‌Details)
	указваюцца звесткі аб рэгістрацыі лекавага прэпарату параўнання. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 9
	1

	
	
	11.2.6. Звесткі аб відзе адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца)
(hccdo:‌Distinction‌Drug‌Reference‌Original‌Kind‌Details)
	указваюцца звесткі аб відзе адрознення лекавага прэпарату, які рэгіструецца, ад лекавага прэпарату параўнання. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.2.6.1 – 11.2.6.2
	0..*

	
	
	
	11.2.6.1. Код віду адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца)
(hcsdo:‌Distinction‌Drug‌Reference‌Original‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца) у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – адрозненні ў зыходных матэрыялах;
02 – адрозненні ў вытворчым працэсе;
03 – адрозненні ў лекавай форме;
04 – іншыя дазіроўкі (колькасныя змяненні актыўных фармацэўтычных субстанцый);
05 – іншыя паказанні да прымянення;
06 – змяненні актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі;
07 – іншы спосаб увядзення;
08 – іншая фармакакінетыка (уключаючы іншую біядаступнасць);
09 – іншыя адрозненні
	0..1

	
	
	
	11.2.6.2. Найменне віду адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца)
(hcsdo:‌Distinction‌Drug‌Reference‌Original‌Kind‌Name)
	калі значэнне рэквізіту «11.2.6.1. Код віду адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца)» адпавядае значэнню «іншыя адрозненні», указваецца найменне віду адрознення (змянення) лекавага прэпарату ад арыгінальнага (рэферэнтнага, які змяняецца) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	11.2.7. Абгрунтаванне выкарыстання рэферэнтнага прэпарату
(hcsdo:‌Usage‌Justification‌Text)
	указваецца апісанне абгрунтавання выкарыстання рэферэнтнага прэпарату пры яго адрозненні ад арыгінальнага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	11.2.8. Рэкамендацыі па выбары рэферэнтнага лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Recommendation‌Reference‌Drug‌Text)
	указваецца апісанне рэкамендацыі Экспертнага камітэта па лекавых сродках па выбары рэферэнтнага лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	11.3. Звесткі аб найменні лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Name‌Details)
	указваецца міжнароднае непатэнтаванае найменне або агульнапрынятае (груповачнае) найменне лекавага прэпарату. Запаўняецца па адным рэквізіце для кожнай актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі, якая ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.3.1. – 11.3.3
	1..*

	
	
	11.3.1. Код наймення актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hcsdo:‌Drug‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне міжнароднага непатэнтаванага наймення ў адпаведнасці з даведнікамі:
«Даведнік міжнародных непатэнтаваных найменняў лекавых сродкаў»;
«Даведнік груповачных, агульнапрынятых і хімічных найменняў лекавых сродкаў»;
«Даведнік найменняў гомеапатычнага матэрыялу»;
«Класіфікатар лекавай расліннай сыравіны» (для расліннай сыравіны) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца адно з наступных значэнняў:
«1016» – даведнік міжнародных непатэнтаваных найменняў лекавых сродкаў;
«2047» – класіфікатар лекавай расліннай сыравіны;
«P.CLS.109» – даведнік груповачных, агульнапрынятых і хімічных найменняў лекавых сродкаў;
«P.CLS.112» – даведнік найменняў гомеапатычнага матэрыялу
	1

	
	
	11.3.2. Найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hcsdo:‌Drug‌Name)
	калі рэквізіт «11.3.1. Код наймення актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі» не запоўнены, указваецца агульнапрынятае (груповачнае) найменне ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	11.3.3. Найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі паводле Фармакапеі Еўразійскага эканамічнага саюза
(hcsdo:‌Drug‌Pharmacopoeia‌Name)
	указваецца найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі паводле Фармакапеі Еўразійскага эканамічнага саюза, фармакапей дзяржаў-членаў або асноўных фармакапей у адпаведнасці з канцэпцыяй гарманізацыі фармакапей дзяржаў – членаў Еўразійскага эканамічнага саюза ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	11.4. Звесткі аб класіфікацыі лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Drug‌Classification‌Details)
	указваюцца звесткі аб класіфікацыі лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.4.1 – 11.4.3
	1..*

	
	
	11.4.1. Код АТХ
(hcsdo:‌ATCCode)
	указваецца код лекавага прэпарату ў адпаведнасці з анатама-тэрапеўтычна-хімічнай класіфікацыяй лекавых сродкаў у выглядзе радка даўжынёй 7 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі. Фармат кода – ХDDYYDD, дзе Х – літара лацінскага алфавіта з пераліку: A, B, C, D, G, H, J, L, M, N, P, R, S, V; Y – любая вялікая літара лацінскага алфавіта; D – любая лічба
	0..1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2039»
	1

	
	
	11.4.2. Код фармакатэрапеўтычнай групы
(hcsdo:‌Pharmacological‌Group‌Code)
	указваецца код фармакатэрапеўтычнай групы ў адпаведнасці з анатама-тэрапеўтычна-хімічнай класіфікацыяй з анатама-тэрапеўтычнага хімічнага класіфікатара лекавых сродкаў. Фармат кода – ХDD, дзе Х – літара лацінскага алфавіта з пераліку: A, B, C, D, G, H, J, L, M, N, P, R, S, V; D – любая лічба
	0..1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2039»
	1

	
	
	11.4.3. Прыкмета падачы заявы на прысваенне лекаваму прэпарату кода АТХ
(hcsdo:‌ATCIndicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае падачу заявы на прысваенне лекаваму прэпарату кода АТХ:
1 – заява была пададзена;
0 – заява не была пададзена
	0..1

	
	11.5. Звесткі аб лекавай форме
(hccdo:‌Dosage‌Form‌Details)
	указваюцца звесткі аб лекавай форме лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 14
	1

	
	11.6. Звесткі аб форме выпуску лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Package‌Form‌Details)
	указваюцца звесткі аб форме выпуску лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.1 – 11.6.4
	1..*

	
	
	11.6.1. Прыкмета наяўнасці набору ўпакаваных адзінак у другаснай упакоўцы лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Set‌Indicator)
	указваецца прыкмета набору ўпакаваных адзінак у другаснай упакоўцы лекавага прэпарату:
1 – лекавы прэпарат з’яўляецца наборам;
0 – лекавы прэпарат не з’яўляецца наборам
	1

	
	
	11.6.2. Прыкмета нерасфасаванай прадукцыі (in bulk)
(hcsdo:‌Inbulk‌Indicator)
	прыкмета нерасфасаванай прадукцыі (in bulk):
1 – прадукцыя з’яўляецца нерасфасаванай;
0 – прадукцыя не з’яўляецца нерасфасаванай
	1

	
	
	11.6.3. Звесткі аб упакаванай адзінцы лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Package‌Details)
	указваюцца звесткі аб кожнай адзінцы лекавай формы, якая змяшчаецца ў спажывецкую ўпакоўку лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.1 – 11.6.3.8
	1..*

	
	
	
	11.6.3.1. Звесткі аб лекавай форме
(hccdo:‌Dosage‌Form‌Details)
	указваюцца звесткі аб лекавай форме лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 14
	1

	
	
	
	11.6.3.2. Звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Dosage‌Details)
	указваюцца звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 8
	0..1

	
	
	
	11.6.3.3. Звесткі аб відзе шляху ўвядзення лекавага прэпарату
(hccdo:‌Intended‌Site‌Details)
	указваюцца звесткі аб відзе шляху ўвядзення лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.3.1 – 11.6.3.3.2
	0..*

	
	
	
	
	11.6.3.3.1. Код віду шляху ўвядзення лекавага прэпарату
(hcsdo:IntendedSiteCode)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду шляху ўвядзення лекавага прэпарату з даведніка шляхоў увядзення лекавых прэпаратаў у арганізм у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «1029»
	1

	
	
	
	
	11.6.3.3.2. Найменне віду шляху ўвядзення лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Intended‌Site‌Name)
	калі рэквізіт «11.6.3.3.1. Код віду шляху ўвядзення лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне віду шляху ўвядзення лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 250 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	11.6.3.4. Звесткі аб першаснай упакоўцы лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Primary‌Package‌Details)
	указваюцца звесткі аб першаснай упакоўцы лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.4.1 – 11.6.3.4.5
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.4.1. Код віду першаснай упакоўцы лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Package‌Kind‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду першаснай упакоўкі з класіфікатара відаў першасных упаковак лекавых прэпаратаў у выглядзе радка даўжынёй 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі (класіфікацыйны код)
	0..1

	
	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2045»
	1

	
	
	
	
	11.6.3.4.2. Найменне віду першаснай упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Package‌Kind‌Name)
	калі рэквізіт «11.6.3.4.1. Код віду першаснай упакоўкі лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне віду першаснай упакоўкі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.4.3. Апісанне матэрыялу першаснай упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Package‌Material‌Text)
	указваецца апісанне матэрыялу, з якога выраблена першасная ўпакоўка, з указаннем дадатковых уласцівасцей у выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.4.4. Колькасць ва ўпакоўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Package‌Measure‌Details)
	указваюцца звесткі аб колькасці лекавага прэпарату ва ўпакоўцы. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 16
	0..*

	
	
	
	
	11.6.3.4.5. Звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Storage‌Details)
	указваюцца звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 10
	1

	
	
	
	11.6.3.5. Звесткі аб прамежкавай упакоўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Middle‌Package‌Details)
	указваюцца звесткі аб прамежкавай упакоўцы лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.5.1 – 11.6.3.5.3
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.5.1. Апісанне прамежкавай упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Middle‌Package‌Text)
	указваецца апісанне прамежкавай упакоўкі, уключаючы апісанне матэрыялу, з якога яна выраблена, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 1 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.5.2. Колькасць ва ўпакоўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Package‌Measure‌Details)
	указваюцца звесткі аб колькасці лекавага прэпарату (упакаваных адзінак лекавага прэпарату) у прамежкавай упакоўцы. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 16
	1

	
	
	
	
	11.6.3.5.3. Звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Storage‌Details)
	указваюцца звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 10
	1

	
	
	
	11.6.3.6. Звесткі аб другаснай упакоўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Secondary‌Package‌Details)
	указваюцца звесткі аб другаснай (спажывецкай) упакоўцы лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.6.1 – 11.6.3.6.4
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.6.1. Код віду другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Secondary‌Package‌Kind‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату з класіфікатара відаў другасных (спажывецкіх) упаковак лекавых прэпаратаў у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2046»
	1

	
	
	
	
	11.6.3.6.2. Найменне віду другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Secondary‌Package‌Kind‌Name)
	калі рэквізіт «11.6.3.6.1. Код віду другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне віду другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.6.3. Колькасць ва ўпакоўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Package‌Measure‌Details)
	указваецца колькасць лекавага прэпарату (упакаваных адзінак лекавага прэпарату) у другаснай упакоўцы. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 16
	1

	
	
	
	
	11.6.3.6.4. Звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Storage‌Details)
	указваюцца звесткі аб умовах захоўвання лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 10
	1

	
	
	
	11.6.3.7. Звесткі аб упаковачнай сістэме лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Closure‌System‌Details)
	указваюцца звесткі аб упаковачнай сістэме лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.7.1 – 11.6.3.7.2
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.7.1. Апісанне ўпаковачнай сістэмы лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hcsdo:‌Closure‌System‌Description‌Text)
	указваецца апісанне ўпаковачнай сістэмы лекавага прэпарату, які рэгіструецца, ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.7.2. Матэрыял вырабу ўпаковачнай сістэмы
(hcsdo:‌Closure‌System‌Material‌Description‌Text)
	указваецца апісанне матэрыялу, з якога выраблена ўпаковачная сістэма лекавага прэпарату, які рэгіструецца, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	11.6.3.8. Звесткі аб камплектуючым устройстве ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату
(hccdo:‌Registered‌Drug‌Component‌Details)
	указваюцца звесткі аб камплектуючым устройстве ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.6.3.8.1 – 11.6.3.8.4
	0..*

	
	
	
	
	11.6.3.8.1. Код камплектуючага
(hcsdo:‌Component‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне камплектуючага ўстройства ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату ў адпаведнасці з класіфікатарам камплектуючых сродкаў упакоўкі лекавых прэпаратаў у выглядзе радка даўжынёй не большай за 6 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2059»
	1

	
	
	
	
	11.6.3.8.2. Найменне камплектуючага
(hcsdo:‌Component‌Name)
	калі рэквізіт «11.6.3.8.1. Код камплектуючага ўстройства ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне камплектуючага ўстройства ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.8.3. Колькасць камплектуючых устройстваў у складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Component‌Quantity)
	указваецца колькасць камплектуючых устройстваў у складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату ў выглядзе цэлага неадмоўнага ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 4 разрады
	0..1

	
	
	
	
	11.6.3.8.4. Матэрыял вырабу камплектуючага ўстройства
(hcsdo:‌Component‌Material‌Description‌Text)
	указваецца апісанне матэрыялу, з якога выраблена камплектуючае ўстройства ў складзе другаснай (спажывецкай) упакоўкі лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1

	
	
	
	11.6.3.9. Гандлёвае найменне лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Trade‌Name)
	указваецца гандлёвае найменне ўпакаванай адзінкі лекавага прэпарату, прадстаўленага для рэгістрацыйных працэдур, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	11.6.4. Код катэгорыі водпуску лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Prescription‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне прапанаванай катэгорыі водпуску лекавага прэпарату ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – па рэцэпце;
02 – без рэцэпта;
03 – ва ўмовах стацыянара
	1

	
	11.7. Звесткі аб якасным і колькасным саставе лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Drug‌Components‌Quantities‌Details)
	указваюцца звесткі аб якасным і колькасным саставе лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.1 – 11.7.2
	1

	
	
	11.7.1. Звесткі аб адзінцы дазіравання лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Dosage‌Unit‌Details)
	указваюцца звесткі аб адзінцы, на якую прыведзены састаў лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 11
	0..1

	
	
	11.7.2. Звесткі аб кампаненце саставу лекавага прэпарату, які рэгіструецца
(hccdo:‌Drug‌Component‌Details)
	указваюцца звесткі аб кампаненце саставу лекавага прэпарату, які рэгіструецца. Запаўняецца па адным рэквізіце для кожнага кампанента саставу лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.1. – 11.7.2.7
	1..*

	
	
	
	11.7.2.1. Звесткі аб інгрэдыенце, які ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Substance‌Details)
	указваюцца звесткі аб інгрэдыенце, які ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 12
	1

	
	
	
	11.7.2.2. Звесткі аб фармакапейным артыкуле (манаграфіі) кампанента саставу лекавага прэпарату
(hccdo:‌Monography‌Details)
	указваюцца звесткі аб фармакапейным артыкуле (манаграфіі) кампанента саставу лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў
11.7.2.2.1 – 11.7.2.2.2
	0..*

	
	
	
	
	11.7.2.2.1. Найменне фармакапейнага артыкула (манаграфіі)
(hcsdo:‌Monography‌Name)
	указваецца найменне фармакапейнага артыкула (манаграфіі) кампанента саставу ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.2.2. Нумар фармакапейнага артыкула (манаграфіі)
(hcsdo:‌Monography‌Id)
	указваецца нумар фармакапейнага артыкула (манаграфіі) кампанента саставу ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	11.7.2.3. Звесткі аб іншым дакуменце па кантролі якасці
(hccdo: QualityControlDocDetails)
	указваюцца звесткі аб іншым дакуменце па кантролі якасці кампанента саставу лекавага прэпарату, адрозным ад фармакапейнага артыкула (манаграфіі) кампанента саставу лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.3.1 – 11.7.2.3.2
	0..*

	
	
	
	
	11.7.2.3.1. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	указваецца найменне іншага дакумента па кантролі якасці кампанента саставу лекавага прэпарату, адрознага ад фармакапейнага артыкула (манаграфіі) кампанента саставу лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.3.2. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	указваецца нумар іншага дакумента па кантролі якасці кампанента саставу лекавага прэпарату, адрознага ад фармакапейнага артыкула (манаграфіі) кампанента саставу лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	11.7.2.4. Звесткі аб уваходжанні вакцынавага антыгену ў састаў лекавага прэпарату
(hccdo:‌Vaccine‌Antigen‌Details)
	указваюцца звесткі аб уваходжанні вакцынавага антыгену ў састаў лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.4.1 – 11.7.2.4.2
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.4.1. Прыкмета наяўнасці вакцынавага антыгену ў саставе лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Vaccine‌Antigen‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае, ці з’яўляецца кампанент саставу вакцынавым антыгенам:
1 – з’яўляецца вакцынавым антыгенам;
0 – не з’яўляецца вакцынавым антыгенам
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.4.2. Звесткі аб майстар-файле на вакцынавы антыген
(hccdo:‌Vaccine‌Antigen‌Master‌File‌Details)
	указваюцца звесткі аб майстар-файле на вакцынавы антыген. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	0..1

	
	
	
	11.7.2.5. Звесткі аб уваходжанні плазмы ў састаў лекавага прэпарату
(hccdo:‌Plasma‌Details)
	указваюцца звесткі аб уваходжанні плазмы ў састаў лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.5.1 – 11.7.2.5.2
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.5.1. Прыкмета наяўнасці плазмы ў саставе лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Plasma‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае, ці з’яўляецца кампанент саставу плазмай:
1 – з’яўляецца плазмай;
0 – не з’яўляецца плазмай
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.5.2. Звесткі аб майстар-файле на плазму
(hccdo:‌Plasma‌Master‌File‌Details)
	указваюцца звесткі аб майстар-файле на плазму. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	0..1

	
	
	
	11.7.2.6. Лішак кампанента саставу лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Substance‌Excess‌Measure)
	указваецца лішак кампанента саставу лекавага прэпарату ў выглядзе ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 24 разрады, з дакладнасцю не большай чым да 6-га знака
	0..1

	
	
	
	
	а) код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі
(атрыбут Substance‌Measure‌Code)
	указваецца трохсімвальны код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі з класіфікатара адзінак вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі дзейных рэчываў у саставе лекавых прэпаратаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	б) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2044»
	0..1

	
	
	
	
	в) найменне адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі
(атрыбут Substance‌Measure‌Name)
	калі рэквізіт «а) код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі» не запоўнены, указваецца найменне адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	г) маштаб
(атрыбут Scale‌Number)
	указваецца маштаб велічыні, прадстаўлены ў выглядзе паказчыка ступені колькасці 10, у выглядзе двухзначнага цэлага ліку
	0..1

	
	
	
	
	д) код тыпу велічыні дазіроўкі (канцэнтрацыі)
(атрыбут Substance‌Measure‌Type‌Code)
	указваецца двухсімвальны код тыпу велічыні дазіроўкі (канцэнтрацыі) без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі з пераліку:
01 – указана дакладная велічыня дазіроўкі;
02 – велічыня дазіроўкі меншая або роўная ўказанаму значэнню;
03 – велічыня дазіроўкі большая або роўная ўказанаму значэнню;
04 – велічыня дазіроўкі меншая за ўказанае значэнне;
05 – велічыня дазіроўкі большая за ўказанае значэнне
	0..1

	
	
	
	11.7.2.7. Звесткі аб матэрыяле жывёльнага і (або) чалавечага паходжання
(hccdo:‌Drug‌Bio‌Material‌Details)
	указваюцца звесткі аб матэрыяле жывёльнага і (або) чалавечага паходжання, які ўваходзіць ў састаў лекавага прэпарату або выкарыстоўваецца падчас яго вырабу. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.7.1 – 11.7.2.7.3
	0..*

	
	
	
	
	11.7.2.7.1. Найменне матэрыялу жывёльнага і (або) чалавечага паходжання
(hcsdo:‌Drug‌Bio‌Material‌Name)
	указваецца найменне матэрыялу жывёльнага і (або) чалавечага паходжання ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.7.2. Код віду паходжання кампанента саставу лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Substance‌Origin‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду паходжання кампанента саставу лекавага прэпарату ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – ад жывёл, успрымальных да трансмісійнай губчатай энцэфалапатыі;
02 – іншыя жывёлы;
03 – чалавечага паходжання
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.7.3. Нумар дакумента аб адпаведнасці актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі манаграфіі Еўрапейскай фармакапеі
(hcsdo:‌Certificate‌Pharmacopoeia‌Doc‌Id)
	указваецца нумар сертыфіката адпаведнасці Еўрапейскай фармакапеі адносна трансмісійнай губчатай энцэфалапатыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	11.7.2.8. Звесткі аб вытворчасці актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hccdo:‌Substance‌Manufacture‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворчасці актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі. Запаўняецца для кампанентаў саставу, якія з’яўляюцца актыўнымі фармацэўтычнымі субстанцыямі. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.7.2.8.1 – 11.7.2.8.5
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.8.1. Звесткі аб вытворцу
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворцу актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі, які ажыццяўляе выпускальны кантроль якасці. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3 (склад рэквізітаў для складанага рэквізіту «Адрас» прыводзіцца ў пашыранай рэдакцыі)
	1..*

	
	
	
	
	
	а) код мовы
(атрыбут language‌Code)
	указваецца двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1, у адпаведнасці з якім запоўнены звесткі
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.8.2. Звесткі аб вытворчай пляцоўцы, якая ўдзельнічае ў вытворчасці лекавага сродку
(hccdo:‌Manufacturing‌Area‌GMPAccordance‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворчай пляцоўцы, якая ўдзельнічае ў вытворчасці актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі, уключаючы звесткі аб адпаведнасці патрабаванням належнай вытворчай практыкі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 13
	0..*

	
	
	
	
	11.7.2.8.3. Звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці манаграфіі Еўрапейскай фармакапеі для актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hccdo:‌Certificate‌Pharmacopoeia‌Details)
	указваюцца звесткі аб сертыфікаце адпаведнасці манаграфіі Еўрапейскай фармакапеі для актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.8.4. Заява аб адпаведнасці вытворчасці правілам належнай вытворчай практыкі
(hccdo:‌Application‌GMPCorrespondence‌Details)
	указваюцца звесткі аб заяве аб адпаведнасці вытворчасці правілам належнай вытворчай практыкі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	
	
	
	
	11.7.2.8.5. Звесткі аб майстар-файле вытворцы актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hccdo:‌Substance‌Manufacture‌Master‌File‌Details)
	указваюцца звесткі аб майстар-файле вытворцы актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі. Склад рэквізітаў і правілы запаўнення прыведзены ў табліцы 7
	0..1

	
	11.8. Звесткі аб утрыманні генетычна мадыфікаваных прадуктаў у лекавым прэпараце, які рэгіструецца
(hccdo:‌Registered‌Drug‌GMODetails)
	указваюцца звесткі аб утрыманні ў лекавым прэпараце,  які рэгіструецца, генетычна мадыфікаваных прадуктаў. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 11.8.1 – 11.8.2
	1

	
	
	11.8.1. Прыкмета ўтрымання ў лекавым прэпараце генетычна мадыфікаваных арганізмаў
(hcsdo:‌GMOIndicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае ўтрыманне ў лекавым прэпараце генетычна мадыфікаваных арганізмаў:
1 – ёсць генетычна мадыфікаваныя арганізмы;
0 – няма генетычна мадыфікаваных арганізмаў
	1

	
	
	11.8.2. Прыкмета адпаведнасці лекавага прэпарату ўстаноўленым патрабаванням у выпадку наяўнасці ў ім генетычна мадыфікаваных арганізмаў
(hcsdo:‌Correspond‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае адпаведнасць лекавага прэпарату ўстаноўленым патрабаванням у выпадку наяўнасці ў ім генетычна мадыфікаваных арганізмаў:
1 – адпавядае патрабаванням;
0 – не адпавядае патрабаванням
	0..1

	12. Звесткі аб вытворчасці лекавага прэпарату
(hccdo:‌Manufacturing‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворчасці лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 12.1 – 12.7
	1

	
	12.1. Звесткі аб вытворцу
(hccdo:‌Manufacturing‌Authorization‌Holder‌V2‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворцу лекавага прэпарату, які адказвае за выпускальны кантроль якасці. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3 (склад рэквізітаў для складанага рэквізіту «Адрас» прыводзіцца ў пашыранай рэдакцыі)
	1..*

	
	
	а) код мовы
(атрыбут language‌Code)
	указваецца двухлітарны код мовы ў адпаведнасці з ISO 639-1, у адпаведнасці з якім запоўнены звесткі
	0..1

	
	12.2. Звесткі аб вытворчай пляцоўцы, якая ўдзельнічае ў вытворчасці лекавага сродку
(hccdo:‌Manufacturing‌Area‌GMPAccordance‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворчай пляцоўцы, якая ўдзельнічае ў вытворчасці лекавага прэпарату, у тым ліку аб яе адпаведнасці патрабаванням належнай вытворчай практыкі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 13
	0..*

	
	12.3. Звесткі аб схеме этапаў вытворчасці
(hccdo:‌Manufacture‌Stage‌Sheme‌Details)
	указваюцца звесткі аб схеме этапаў вытворчасці лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	
	12.4. Лабараторыя, адказная за кантроль якасці
(hccdo:‌Laboratory‌Quality‌Control‌Details)
	указваюцца звесткі аб лабараторыі краіны-вытворцы па кантролі якасці прэпаратаў крыві і вакцын, адказнай за кантроль якасці (выпуск) серыі лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	0..*

	
	12.5. Арганізацыя, адказная за працу з рэкламацыямі
(hccdo:‌Reclamation‌Organization‌Details)
	указваюцца звесткі аб упаўнаважанай арганізацыі, адказнай за работу з рэкламацыямі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	0..*

	
	12.6. Звесткі аб клінічным даследаванні
(hccdo:‌Clinical‌Trial‌Details)
	указваюцца звесткі аб клінічным даследаванні лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 12.7.1 – 12.7.5
	0..*

	
	
	12.6.1. Найменне віду клінічнага даследавання
(hcsdo:‌Clinical‌Trial‌Name)
	указваецца найменне віду клінічнага даследавання ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	12.6.2. Кодавы нумар пратакола
(hcsdo:‌Clinical‌Trial‌Protocol‌Doc‌Id)
	указваецца кодавы нумар пратакола праведзенага даследавання лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 100 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	
	12.6.3. Нумар клінічнага даследавання ў базе даных клінічных даследаванняў Еўрапейскага саюза
(hcsdo:‌Eudra‌CTDoc‌Id)
	указваецца нумар клінічнага даследавання ў базе даных клінічных даследаванняў Еўрапейскага саюза ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	12.6.4. Нумар клінічнага даследавання ў рэестры клінічных даследаванняў Еўрапейскага саюза
(hcsdo:‌Clinical‌Trial‌Doc‌Id)
	указваецца нумар клінічнага даследавання ў рэестры клінічных даследаванняў Еўрапейскага саюза ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	12.6.5. Звесткі аб кантрактнай даследчай арганізацыі
(hccdo:‌Contract‌Research‌Organization‌Details)
	указваюцца звесткі аб кантрактнай даследчай арганізацыі. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	1

	13. Звесткі аб дакуменце, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці
(hccdo:‌Intellectual‌Right‌Details)
	указваюцца звесткі аб дакуменце, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных 
рэквізітаў 13.1 – 13.8
	0..*

	
	13.1. Код віду дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці
(hcsdo:‌Intellectual‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду ахоўнага дакумента на аб’ект інтэлектуальнай уласнасці ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – патэнт;
02 – пасведчанне аб рэгістрацыі таварнага знака
	1

	
	13.2. Нумар дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці
(hcsdo:‌Intellectual‌Right‌Doc‌Id)
	указваецца нумар дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	13.3. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны, на тэрыторыі якой правадзейныя інтэлектуальныя правы на лекавы прэпарат у адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1..*

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	13.4. Дата выдачы дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці
(hcsdo:‌Intellectual‌Right‌Date)
	указваецца дата выдачы дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці, у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	13.5. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	указваецца дата сканчэння дзеяння дакумента, які пацвярджае прававую ахову аб’екта інтэлектуальнай уласнасці, у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	13.6. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	указваецца поўнае найменне ўладальніка патэнта або праваўладальніка таварнага знака ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	13.7. Звесткі аб копіі патэнта або пасведчання аб рэгістрацыі таварнага знака
(hccdo:‌Intellectual‌Right‌Copy‌Details)
	указваюцца звесткі аб копіі патэнта або пасведчання аб рэгістрацыі таварнага знака. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	
	13.8. Пісьмо аб непарушэнні правоў трэціх асоб, абароненых патэнтам, або копія ліцэнзійнай дамовы прадастаўлення права выкарыстання таварнага знака
(hccdo:‌License‌Intellectual‌Right‌Details)
	указваюцца звесткі аб пісьме аб непарушэнні правоў трэціх асоб, абароненых патэнтам, або копіі ліцэнзійнай дамовы прадастаўлення права выкарыстання таварнага знака. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 2
	0..1

	14. Звесткі аб змененым рэгістрацыйным пасведчанні на лекавы прэпарат
(hccdo:‌Drug‌Registration‌Certificate‌Change‌Details)
	указваюцца звесткі аб змененым рэгістрацыйным пасведчанні на лекавы прэпарат. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 14.1 – 14.3
	0..*

	
	14.1. Нумар рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	указваецца нумар рэгістрацыйнага пасведчання
	1

	
	14.2. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	указваецца дата рэгістрацыі лекавага прэпарату рэферэнтнай дзяржавай або дзяржавай прызнання ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	14.3. Дата ўнясення змянення
(hcsdo:‌Doc‌Extension‌Date)
	указваецца дата ўнясення змяненняў (пераафармлення) у рэгістрацыйнае пасведчанне лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	15. Нумар змененай заявы аб рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Application‌Change‌Id)
	указваецца нумар змененай заявы на рэгістрацыю або правядзенне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй лекавага прэпарату, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў
	0..*

	16. Звесткі аб змяненні, якое патрабуе новай рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hccdo:‌Change‌New‌Registration‌Details)
	указваюцца звесткі аб змяненні, якое патрабуе новай рэгістрацыі лекавага прэпарату. Рэквізіт запаўняецца толькі для заяў на ўнясенне змяненняў. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 16.01 – 16.06
	0..*

	
	16.1. Код тыпу змянення, якое патрабуе новай рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Change‌New‌Registration‌Type‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне тыпу змянення, якое патрабуе новай рэгістрацыі лекавага прэпарату, з класіфікатара тыпаў змяненняў рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату, якія патрабуюць новай рэгістрацыі, у выглядзе радка даўжынёй 6 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1..*

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2041»
	1

	
	16.2. Найменне тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье
(hcsdo:‌Change‌Type‌Name)
	найменне тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье лекавага прэпарату
	0..1

	
	16.3. Сціслае апісанне змянення, унесенага ў рэгістрацыйнае дасье на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Change‌Description‌Text)
	сціслае апісанне змянення, якое ўносіцца, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 
4 000 сімвалаў
	1

	
	16.4. Гандлёвае найменне лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Trade‌Name)
	указваецца гандлёвае найменне лекавага прэпарату, у які ўносяцца змяненні, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	16.5. Звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату
(hccdo:‌Drug‌Dosage‌Details)
	указваюцца звесткі аб дазіроўцы лекавага прэпарату. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 8
	0..1

	
	16.6. Код лекавай формы
(hcsdo:‌Dosage‌Form‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне лекавай формы з наменклатуры лекавых формаў у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2057»
	1

	
	16.7. Найменне лекавай формы
(hcsdo:‌Dosage‌Form‌Name)
	калі рэквізіт «16.6. Код лекавай формы» не запоўнены, указваецца найменне лекавай формы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	16.8. Звесткі аб рэгістрацыі лекавага прэпарату параўнання
(hccdo:‌Comparison‌Drug‌Registration‌Details)
	указваюцца звесткі аб рэгістрацыі лекавага прэпарату, у які ўносяцца змяненні. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 9
	1

	17. Звесткі аб змяненні ў рэгістрацыйным дасье на лекавы прэпарат
(hccdo:‌Change‌Details)
	указваюцца звесткі аб змяненні ў рэгістрацыйным дасье. Рэквізіт запаўняецца толькі для заяў на перарэгістрацыю лекавага прэпарату. Запаўняецца 1 рэквізіт для кожнага ўнесенага змянення. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 17.1 – 17.7
	0..*

	
	17.1. Код тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье
(hcsdo:‌Change‌Type‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне тыпу змяненняў у рэгістрацыйным дасье з класіфікатара тыпаў змяненняў рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй 6 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2041»
	1

	
	17.2. Найменне тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье
(hcsdo:‌Change‌Type‌Name)
	калі рэквізіт «15.1. Код тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье» не запоўнены або запоўнены значэннем «іншае», указваецца найменне тыпу змянення ў рэгістрацыйным дасье, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	17.3. Сціслае апісанне змянення ў рэгістрацыйным дасье на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Change‌Description‌Text)
	указваецца сціслае апісанне змянення, якое ўносіцца, зацверджанага змянення або змянення, што знаходзіцца на разглядзе, якое было з моманту выдачы рэгістрацыйнага пасведчання, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	1

	
	17.4. Код раздзела рэгістрацыйнага дасье
(hcsdo:‌Dossier‌Section‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне раздзела рэгістрацыйнага дасье з даведніка структурных элементаў рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату ў выглядзе радка без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «1030»
	1

	
	17.5. Найменне раздзела рэгістрацыйнага дасье
(hcsdo:‌Dossier‌Section‌Name)
	калі рэквізіт «17.4. Код раздзела рэгістрацыйнага дасье» не запоўнены, указваецца найменне раздзела рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	17.6. Дата ўнясення змянення
(hcsdo:‌Doc‌Extension‌Date)
	указваецца дата ўнясення змянення ў рэгістрацыйнае дасье лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	17.7. Дата зацвярджэння змянення, унесенага ў рэгістрацыйнае дасье лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Change‌Approve‌Date)
	указваецца дата зацвярджэння змянення, унесенага ў рэгістрацыйнае дасье лекавага прэпарату, у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601.
	0..1

	18. Звесткі аб папярэдняй навуковай кансультацыі
(hccdo:‌Previously‌Consultation‌Details)
	указваюцца звесткі аб папярэдняй навуковай кансультацыі. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 18.1 – 18.3
	0..*

	
	18.1. Прыкмета правядзення папярэдняй навуковай кансультацыі ў экспертным камітэце
(hcsdo:‌Previously‌Consultation‌Union‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае правядзенне папярэдняй навуковай кансультацыі ў Экспертным камітэце Камісіі:
1 – праведзена папярэдняя навуковая кансультацыя;
0 – не праведзена папярэдняя навуковая кансультацыя
	0..1

	
	18.2. Прыкмета правядзення папярэдняй навуковай кансультацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза
(hcsdo:‌Previously‌Consultation‌Country‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае правядзенне папярэдняй навуковай кансультацыі ў дзяржавах-членах:
1 – праведзена папярэдняя навуковая кансультацыя;
0 – не праведзена папярэдняя навуковая кансультацыя
	0..1

	
	18.3. Звесткі аб выніку папярэдняй навуковай кансультацыі
(hccdo:‌Previously‌Result‌Consultation‌Details)
	указваюцца звесткі аб выніку папярэдняй навуковай кансультацыі. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 18.3.1 – 18.3.3
	0..*

	
	
	18.3.1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны, у якой праводзілася папярэдняя навуковая кансультацыя адносна лекавага прэпарату, які рэгіструецца, у адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	
	
	18.3.2. Дата правядзення папярэдняй навуковай кансультацыі
(hcsdo:‌Previously‌Consultation‌Date)
	указваецца дата правядзення папярэдняй навуковай кансультацыі ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	
	18.3.3. Заключэнне папярэдняй навуковай кансультацыі
(hcsdo:‌Previously‌Consultation‌Conclusion‌Text)
	указваецца апісанне заключэння папярэдняй навуковай кансультацыі ў складзе рэгістрацыйнага дасье ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1


».





2. Табліцу 2 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 2
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб дакуменце,
прыкладзеным да заявы»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	указваецца нумар, які прысвойваецца пры рэгістрацыі дакумента, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	2. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	указваецца найменне дакумента ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	3. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	указваецца дата падпісання, зацвярджэння або рэгістрацыі дакумента ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	4. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	указваецца дата сканчэння тэрміну, на працягу якога дакумент мае сілу, у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601.
	0..1

	5. Ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа
(csdo:‌Authority‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар упаўнаважанага органа, які выдаў дакумент, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	6. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:‌Authority‌Name)
	указваецца найменне ўпаўнаважанага органа, які выдаў дакумент, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7. Звесткі аб завяранні дакумента
(hccdo:‌Affirmation‌Doc‌Details)
	указваюцца звесткі аб завяранні дакумента. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 7.1 – 7.7
	0..1

	7.1. Код ступені арыгінальнасці дакумента
(hcsdo:‌Affirmation‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду завярання дакумента ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – арыгінал;
02 – натарыяльна завераная копія;
03 – копія, завераная арганізацыяй, якая выдала дакумент;
04 – незавераная копія
	0..1

	7.2. Найменне ступені арыгінальнасці дакумента
(hcsdo:‌Affirmation‌Kind‌Name)
	калі рэквізіт «7.1. Код віду завярання дакумента» не запоўнены, указваецца найменне віду завярання дакумента ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7.3. Звесткі аб арганізацыі, якая заверыла дакумент
(hccdo:‌Affirmation‌Organization‌Details)
	указваюцца звесткі аб арганізацыі, якая заверыла дакумент. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	0..1

	7.4. Прозвішча, імя, імя па бацьку
(ccdo:‌Full‌Name‌Details)
	указваюцца прозвішча, імя і імя па бацьку асобы, якая заверыла дакумент. Склад  рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 4
	0..1

	7.5. Код пасады
(hcsdo:‌Position‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне пасады асобы, якая заверыла дакумент, з класіфікатара пасад служачых у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2060»
	1

	7.6. Найменне пасады
(csdo:‌Position‌Name)
	калі рэквізіт «7.5. Код пасады» не запоўнены, указваецца найменне пасады асобы, якая заверыла дакумент, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7.7. Дата
(csdo:‌Event‌Date)
	указваецца дата завярання дакумента ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	8. Дакумент у бінарным фармаце
(hcsdo:‌DocCopyBinary‌Text)
	указваецца сканаваная копія дакумента ў выглядзе канчатковай паслядоўнасці двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	
	а) код фармату даных
(атрыбут media‌Type‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду фармату даных «*.pdf»
	1


».

3. Табліцу 3 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 3
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб суб’екце гаспадарання»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны суб’екта гаспадарання ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	2. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	указваецца поўнае найменне суб’екта гаспадарання ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	3. Кароткае найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Brief‌Name)
	указваецца кароткае або фірменнае найменне суб’екта гаспадарання ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	4. Код арганізацыйна-прававой формы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне арганізацыйна-прававой формы з класіфікатара арганізацыйна-прававых формаў у выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар класіфікатара арганізацыйна-прававых формаў у сістэме адзінай нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	5. Найменне арганізацыйна-прававой формы
(csdo:‌Business‌Entity‌Type‌Name)
	калі рэквізіт «4. Код арганізацыйна-прававой формы» не запоўнены, указваецца найменне арганізацыйна-прававой формы арганізацыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	6. Ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Id)
	указваецца нумар (код) запісу паводле рэестра (рэгістра) суб’екта гаспадарання, прысвоены пры дзяржаўнай рэгістрацыі, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	а) метад ідэнтыфікацыі
(атрыбут kind‌Id)
	указваецца код метаду ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання ў адпаведнасці з даведнікам метадаў ідэнтыфікацыі суб’ектаў гаспадарання пры іх дзяржаўнай рэгістрацыі ў дзяржавах – членах Еўразійскага эканамічнага саюза «1033»
	1

	7. Унікальны ідэнтыфікацыйны мытны нумар
(csdo:‌Unique‌Customs‌Number‌Id)
	указваецца ўнікальны ідэнтыфікацыйны нумар суб’екта гаспадарання, прызначаны для мэт мытнага кантролю ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 17 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	8. Ідэнтыфікатар падаткаплацельшчыка
(csdo:‌Taxpayer‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар суб’екта гаспадарання ў рэестры падаткаплацельшчыкаў краіны рэгістрацыі падаткаплацельшчыка ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	9. Код прычыны пастаноўкі на ўлік
(csdo:‌Tax‌Registration‌Reason‌Code)
	указваецца 9-сімвальны лічбавы код, які ідэнтыфікуе прычыну пастаноўкі суб’екта гаспадарання на падатковы ўлік у Расійскай Федэрацыі без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	10. Адрас
	Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 5 або табліцы 15 (для ўказання адраса ў пашыранай рэдакцыі)
	0..*

	11. Кантактны рэквізіт
(ccdo:‌Communication‌Details)
	Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 6
	0..*


4. Табліцу 5 выкласці ў наступнай рэдакцыі:».

«Табліца 5
Апісанне складу рэквізіту «Адрас»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код віду адраса
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	указваецца двухзначны код віду адраса з пераліку відаў адраса «1066» без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі, і павінен утрымліваць 1 са значэнняў:
01 – адрас рэгістрацыі;
02 – фактычны адрас;
03 – паштовы адрас
	0..1

	2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	3. Код тэрыторыі
(csdo:‌Territory‌Code)
	указваецца код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 17 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	4. Рэгіён
(csdo:‌Region‌Name)
	указваецца найменне рэгіёна ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	5. Раён
(csdo:‌District‌Name)
	указваецца найменне раёна ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	6. Горад
(csdo:‌City‌Name)
	указваецца найменне горада ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7. Населены пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калі рэквізіт «6. Горад» не запоўнены, указваецца найменне населенага пункта ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	8. Вуліца
(csdo:‌Street‌Name)
	указваецца найменне вуліцы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	9. Нумар дома
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	указваецца абазначэнне дома, корпуса, пабудовы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	10. Нумар памяшкання
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	указваецца абазначэнне офіса або кватэры ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	11. Паштовы індэкс
(csdo:‌Post‌Code)
	указваецца паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі ў выглядзе радка без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі, які складаецца з вялікіх літар лацінскага алфавіта або лічбаў, якія могуць раздзяляцца злучком
	0..1

	12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	указваецца нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1


».

5. Табліцу 6 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 6
Апісанне складу рэквізіту «Кантактны рэквізіт»».

	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код віду сувязі
(csdo:‌Communication‌Channel‌Code)
	указваецца код аднаго з відаў сувязі ў адпаведнасці з пералікам значэнняў:
AO – адзіны паказальнік рэсурсу ў інфармацыйна-тэлекамунікацыйнай сетцы «Інтэрнэт» (URL);
EM – электронная пошта;
FX – тэлефакс;
TE – тэлефон;
TG – тэлеграф;
TL – тэлекс
	0..1

	2. Найменне віду сувязі
(csdo:‌Communication‌Channel‌Name)
	калі рэквізіт «1. Код віду сувязі» не запоўнены, указваецца найменне аднаго з відаў сувязі («электронная пошта», «тэлефакс», «тэлефон» і інш.) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	3. Ідэнтыфікатар канала сувязі
(csdo:‌Communication‌Channel‌Id)
	указваецца нумар тэлефона, факса або адрас электроннай пошты ў залежнасці ад названага віду сувязі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 1 000 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1..*


6. Табліцу 7 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 7
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб майстар-файле»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Нумар майстар-файла
(hcsdo:‌Master‌File‌Doc‌Id)
	паказваецца нумар або код майстар-файла ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	2. Адрас
(ccdo:‌Subject‌Address‌Details)
	указваюцца звесткі аб адрасе знаходжання майстар-файла. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 5
	0..1

	3. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	указваецца найменне арганізацыі-трымальніка майстар-файла ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1


7. Табліцу 9 выкласці ў наступнай рэдакцыі:».

«Табліца 9
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб рэгістрацыі
лекавага прэпарату параўнання»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Звесткі аб трымальніку (заяўніку) рэгістрацыйнага пасведчання
(hccdo:‌Registration‌Certificate‌Holder‌Details)
	указваюцца звесткі аб трымальніку (заяўніку) рэгістрацыйнага пасведчання. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3
	1

	2. Дата рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Date)
	указваецца дата рэгістрацыі лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	3. Нумар рэгістрацыйнага пасведчання
(hcsdo:‌Registration‌Certificate‌Id)
	указваецца нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	4. Код рэферэнтнай дзяржавы
(hcsdo:‌Reference‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код рэферэнтнай дзяржавы ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	5. Код дзяржавы прызнання
(hcsdo:‌Recognition‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код дзяржавы прызнання ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..*

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1


8. Табліцу 10 выкласці ў наступнай рэдакцыі:».

«Табліца 10
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб умовах захоўвання
лекавага прэпарату»

	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Storage‌DurationDetails)
	указваюцца звесткі аб працягласці прапанаванага тэрміну захоўвання лекавага прэпарату
	0..*

	
	1.1. Найменне лекавай формы
(hcsdo:‌Dosage‌Form‌Name)
	калі запоўнена больш за 1 экзэмпляр рэквізіту «1. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату», то ўказваецца найменне лекавай формы кампанента камплекта лекавых сродкаў (лекавага набору) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	1.2 Тэрмін годнасці лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Shelf‌Life‌Duration)
	указваецца працягласць прапанаванага тэрміну захоўвання лекавага прэпарату ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	2. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця ўпакоўкі
(hcsdo:‌Storage‌Open‌DurationDetails)
	указваюцца звесткі аб працягласці прапанаванага тэрміна захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця першаснай або прамежкавай упакоўкі
	0..*

	
	2.1. Найменне лекавай формы
(hcsdo:‌Dosage‌Form‌Name)
	калі запоўнена больш за 1 экзэмпляр рэквізіту «2. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця ўпакоўкі», то ўказваецца найменне лекавай формы кампанента камплекта лекавых сродкаў (лекавага набору) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	2.2 Тэрмін годнасці лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Shelf‌Life‌Duration)
	указваецца працягласць прапанаванага тэрміну захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця першаснай або прамежкавай упакоўкі ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	3. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату пасля аднаўлення, растварэння або развядзення
(hcsdo:‌Storage‌Recovery‌DurationDetails)
	указваюцца звесткі аб працягласці прапанаванага тэрміну захоўвання лекавага прэпарату пасля аднаўлення (растварэння) або развядзення
	0..*

	
	3.1. Найменне лекавай формы
(hcsdo:‌Dosage‌Form‌Name)
	калі запоўнена больш за 1 экзэмпляр рэквізіту «3. Прапанаваны тэрмін захоўвання лекавага прэпарату пасля аднаўлення, растварэння або развядзення», то ўказваецца найменне лекавай формы кампанента камплекта лекавых сродкаў (лекавага набору) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	3.2 Тэрмін годнасці лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Shelf‌Life‌Duration)
	указваецца працягласць прапанаванага тэрміну захоўвання лекавага прэпарату пасля аднаўлення (растварэння) або развядзення ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	4. Апісанне прапанаваных умоў захоўвання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Storage‌Condition‌Text)
	указваецца апісанне прапанаваных умоў захоўвання лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 1 000 сімвалаў
	0..1

	5. Апісанне прапанаваных умоў захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця ўпакоўкі
(hcsdo:‌Storage‌Condition‌Open‌Text)
	указваецца апісанне прапанаваных умоў захоўвання лекавага прэпарату пасля першага ўскрыцця першаснай або прамежкавай упакоўкі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 1 000 сімвалаў
	0..1


».

9. Табліцу 12 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 12
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб інгрэдыенце, які ўваходзіць
у састаў лекавага прэпарату»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Substance‌Role‌Code)
	паказваецца лічбавае кодавае абазначэнне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – дзейнае рэчыва;
02 – дапаможнае рэчыва;
03 – рэагент
	0..1

	2. Найменне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Drug‌Substance‌Role‌Name)
	калі рэквізіт «1. Код функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	3. Звесткі аб актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў саставе лекавага прэпарату
(hccdo:‌Active‌Substance‌Details)
	запаўняецца ў выпадку, калі рэквізіт «1. Код функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» або рэквізіт «2. Найменне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» запоўнены значэннем «дзейнае рэчыва». Указваюцца звесткі аб актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў саставе лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 3.1 – 3.2
	0..1

	
	3.1. Код актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hcsdo:‌Active‌Substance‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў адпаведнасці з даведнікамі «Даведнік міжнародных непатэнтаваных найменняў лекавых сродкаў», «Даведнік груповачных, агульнапрынятых і хімічных найменняў лекавых сродкаў», «Даведнік найменняў гомеапатычнага матэрыялу» або «Класіфікатар лекавай расліннай сыравіны» (для расліннай сыравіны) у сістэме адзінай нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза ў выглядзе радка даўжынёй 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца адно з наступных значэнняў:
«1016» – даведнік міжнародных непатэнтаваных найменняў лекавых сродкаў;
«2047» – класіфікатар лекавай расліннай сыравіны;
«P.CLS.109» – даведнік груповачных, агульнапрынятых і хімічных найменняў лекавых сродкаў;
«P.CLS.112» – даведнік найменняў гомеапатычнага матэрыялу
	1

	
	3.2. Найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hcsdo:‌Active‌Substance‌Name)
	калі рэквізіт «3.1. Код актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі» не запоўнены, указваецца найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	3.3. Гандлёвае найменне лекавага прэпарату
(hcsdo:DrugTradeName)
	указваецца гандлёвае найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі (пры наяўнасці) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	4. Звесткі аб дапаможным рэчыве ў саставе лекавага прэпарату
(hccdo:‌Auxiliary‌Substance‌Details)
	запаўняецца ў выпадку, калі рэквізіт «1. Код функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» або рэквізіт «2. Найменне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» запоўнены значэннем «дапаможнае рэчыва». Указваюцца звесткі аб дапаможным рэчыве ў саставе лекавага прэпарату. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 4.1 – 4.4
	0..1

	
	4.1. Код дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Auxiliary‌Substance‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату ў адпаведнасці з даведнікам «Даведнік груповачных, агульнапрынятых і хімічных найменняў лекавых сродкаў» або класіфікатарам «Класіфікатар відаў дапаможных рэчываў» у сістэме адзінай нарматыўна-даведачнай інфармацыі Саюза ў выглядзе радка даўжынёй 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	абазначэнне даведніка (класіфікатара), у адпаведнасці з якім указаны код
	1

	
	4.2. Найменне дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Auxiliary‌Substance‌Name)
	калі рэквізіт «4.1. Код дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату» не запоўнены, указваецца найменне дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	4.3. Код функцыянальнага прызначэння дапаможнага рэчыва
(hcsdo:‌Functional‌Purpose‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне функцыянальнага прызначэння дапаможнага рэчыва ў адпаведнасці з даведнікам «Даведнік функцыянальных прызначэнняў дапаможных рэчываў, якія выкарыстоўваюцца пры вытворчасці лекавых сродкаў» у выглядзе радка даўжынёй да 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	б) Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «1020»
	1

	
	4.4. Найменне функцыянальнага прызначэння дапаможнага рэчыва
(hcsdo:‌Functional‌Purpose‌Name)
	калі рэквізіт «4.3. Код функцыянальнага прызначэння дапаможнага рэчыва» не запоўнены, указваецца найменне функцыянальнага прызначэння дапаможнага рэчыва ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	5. Найменне рэагенту
(hcsdo:‌Reagent‌Name)
	запаўняецца ў выпадку, калі рэквізіт «1. Код функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» або рэквізіт «2. Найменне функцыі інгрэдыенту ў саставе лекавага прэпарату» запоўнены значэннем «рэагент». Указваецца найменне рэагенту, які ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	6. Дазіроўка (канцэнтрацыя)
(hcsdo:‌Substance‌Measure)
	указваецца колькасць рэчыва ў выглядзе ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 24 разрады, з дакладнасцю не большай чым да 6-га знака
	0..2

	
	а) код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі
(атрыбут Substance‌Measure‌Code)
	указваецца трохсімвальны код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі з класіфікатара адзінак вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі дзейных рэчываў у саставе лекавых прэпаратаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	б) Ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут codeListId)
	указваецца значэнне «2044»
	0..1

	
	в) найменне адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі
(атрыбут Substance‌Measure‌Name)
	калі рэквізіт «а) код адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі» не запоўнены, указваецца найменне адзінкі вымярэння дазіроўкі і канцэнтрацыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	г) маштаб
(атрыбут Scale‌Number)
	маштаб велічыні, прадстаўлены ў выглядзе паказчыка ступені ліку 10
	0..1

	
	д) кодавае абазначэнне тыпу велічыні дазіроўкі (канцэнтрацыі)
(атрыбут SubstanceMeasureTypeCode)
	указваецца двухсімвальны код тыпу велічыні дазіроўкі (канцэнтрацыі):
01 – указана дакладная велічыня дазіроўкі;
02 – велічыня дазіроўкі меншая або роўная ўказанаму значэнню;
03 – велічыня дазіроўкі большая або роўная ўказанаму значэнню;
04 – велічыня дазіроўкі меншая за ўказанае значэнне;
05 – велічыня дазіроўкі большая за ўказанае значэнне
	0..1

	7. Апісанне дазіроўкі (канцэнтрацыі)
(hcsdo:‌Substance‌Text)
	указваецца апісанне дазіроўкі (канцэнтрацыі) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..1


10. Табліцу 13 выкласці ў наступнай рэдакцыі:».

«Табліца 13
Апісанне складу рэквізіту «Звесткі аб вытворчай пляцоўцы, якая ўдзельнічае ў вытворчасці лекавага прэпарату»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Звесткі аб вытворчай пляцоўцы
(hccdo:Manufacturing‌Area‌Details)
	указваюцца звесткі аб вытворчай пляцоўцы. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 1.1 – 1.2
	0..1

	1.1. Звесткі аб суб’екце гаспадарання
	указваюцца звесткі аб вытворчай пляцоўцы. Склад рэквізітаў і правілы іх запаўнення прыведзены ў табліцы 3 (склад рэквізітаў для складанага рэквізіту «Адрас» прыводзіцца ў пашыранай рэдакцыі)
	0..1

	1.2. Звесткі аб этапе вытворчасці
(hccdo:‌Manufacture‌Stage‌Details)
	указваюцца звесткі аб этапах вытворчасці. Для кожнага этапу вытворчасці запаўняецца асобны экзэмпляр рэквізіту. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 1.2.1 – 1.2.2
	1..*

	1.2.1. Код этапу вытворчасці лекавага сродку
(hcsdo:‌Manufacturing‌Stage‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне этапу вытворчасці з пераліку этапаў (стадый) вытворчасці лекавых сродкаў у выглядзе радка даўжынёй не большай за 3 сімвалы без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «1018»
	1

	1.2.2. Найменне этапу вытворчасці лекавага сродку
(hcsdo:‌Manufacturing‌Stage‌Name)
	калі рэквізіт «1.2.1. Код этапу вытворчасці лекавага сродку» не запоўнены, указваецца найменне этапу вытворчасці ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	2. Звесткі аб інспекцыі на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hccdo:‌GMPInspection‌Details)
	указваюцца звесткі аб інспекцыях на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі. Для кожнай інспекцыі на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі запаўняецца асобны экзэмпляр рэквізіту. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 2.1 – 2.8
	0..*

	2.1. Прыкмета правядзення інспекцыі дзяржавай – членам Еўразійскага эканамічнага саюза
(hcsdo:‌Union‌Inspection‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае правядзенне інспекцыі дзяржавай-членам або іншай дзяржавай:
1 – інспекцыя дзяржавы-члена;
0 – інспекцыя іншай дзяржавы
	1

	2.2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	2.3. Код тыпу фармацэўтычнай інспекцыі
(hcsdo:‌Pharmaceutical‌Inspection‌Kind‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне тыпу фармацэўтычнай інспекцыі ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – планавая;
02 – пазапланавая;
03 – паўторная
	1

	2.4. Дата правядзення апошняй інспекцыі на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo:‌Last‌GMPInspection‌Date)
	указваецца дата правядзення апошняй інспекцыі на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі ў адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	2.5. Найменне катэгорыі лекавых прэпаратаў
(hcsdo:‌Category‌Drug‌Name)
	указваецца найменне катэгорыі лекавых прэпаратаў, якія правяраюцца, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1..*

	2.6. Найменне ўпаўнаважанага органа
(csdo:‌Authority‌Name)
	указваецца найменне ўпаўнаважанага органа, які праводзіў праверку на адпаведнасць патрабаванням належнай вытворчай практыкі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	2.7. Прыкмета адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае адпаведнасць вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі:
1 – адпавядае патрабаванням;
0 – не адпавядае патрабаванням
	1

	2.8. Нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі
(hcsdo:‌GMPCorrespond‌Doc‌Number‌Id)
	указваецца нумар дакумента аб адпаведнасці вытворчай пляцоўкі патрабаванням належнай вытворчай практыкі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1


11. Табліцу 15 выкласці ў наступнай рэдакцыі:».

«Табліца 15
Апісанне складу рэквізіту «Адрас» (пашыраная рэдакцыя)
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Код віду адраса
(csdo:‌Address‌Kind‌Code)
	указваецца двухзначны код віду адраса з пераліку відаў адраса «1066» без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі, і павінен утрымліваць 1 са значэнняў:
01 – адрас рэгістрацыі;
02 – фактычны адрас;
03 – паштовы адрас
	0..1

	2. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны ў адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	3. Код тэрыторыі
(csdo:‌Territory‌Code)
	указваецца код адзінкі адміністрацыйна-тэрытарыяльнага падзелу ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 17 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	4. Рэгіён
(csdo:‌Region‌Name)
	указваецца найменне рэгіёна ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	5. Раён
(csdo:‌District‌Name)
	указваецца найменне раёна ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	6. Горад
(csdo:‌City‌Name)
	указваецца найменне горада ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7. Населены пункт
(csdo:‌Settlement‌Name)
	калі рэквізіт «6. Горад» не запоўнены ўказваецца найменне населенага пункта ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	8. Вуліца
(csdo:‌Street‌Name)
	указваецца найменне вуліцы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 120 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	9. Нумар дома
(csdo:‌Building‌Number‌Id)
	указваецца абазначэнне дома, корпуса, пабудовы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	10. Нумар памяшкання
(csdo:‌Room‌Number‌Id)
	указваецца абазначэнне офіса або кватэры ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	11. Паштовы індэкс
(csdo:‌Post‌Code)
	указваецца паштовы індэкс прадпрыемства паштовай сувязі ў выглядзе радка без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі, які складаецца з вялікіх літар лацінскага алфавіта або лічбаў, якія могуць раздзяляцца злучком
	0..1

	12. Нумар абаненцкай скрынкі
(csdo:‌Post‌Office‌Box‌Id)
	указваецца нумар абаненцкай скрынкі на прадпрыемстве паштовай сувязі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 20 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	13. Адрас у тэкставай форме
(csdo:AddressText)
	указваецца адрас у тэкставай форме ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 1000 сімвалаў
	0..1


».

12. Табліцу 16 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 16
Апісанне складу рэквізіту «Колькасць ва ўпакоўцы лекавага прэпарату»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1. Колькасць ва ўпакоўцы лекавага прэпарату (hcsdo:‌Package‌Measure)
	указваецца колькасць лекавага прэпарату ў першаснай упакоўцы ў выглядзе ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 24 разрады, з дакладнасцю не большай чым да 6-га знака
	0..1

	
	а) адзінка вымярэння
(атрыбут measurement‌Unit‌Code)
	указваецца код адзінкі вымярэння ў адпаведнасці з класіфікатарам адзінак вымярэння і лічэння Еўразійскага эканамічнага саюза без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	б) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут measurement‌Unit‌Code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2064»
	1

	2. Ніжняя мяжа інтэрвалу колькасці ва ўпакоўцы лекавага прэпарату
(hcsdo:​Package​Lower‌Limit​Measure)
	указваецца ніжняя мяжа інтэрвалу колькасці лекавага прэпарату ў першаснай упакоўцы ў выглядзе ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 24 разрады, з дакладнасцю не большай чым да 6-га знака
	0..1

	
	а) адзінка вымярэння (атрыбут measurement‌Unit‌Code)
	указваецца код адзінкі вымярэння ў адпаведнасці з класіфікатарам адзінак вымярэння і лічэння Еўразійскага эканамічнага саюза без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	б) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут measurement‌Unit‌Code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2064»
	1

	3. Верхняя мяжа інтэрвалу колькасці ва ўпакоўцы лекавага прэпарату
(hcsdo:Package‌Upper‌Limit‌Measure)
	указваецца верхняя мяжа інтэрвалу колькасці лекавага прэпарату ў першаснай упакоўцы ў выглядзе ліку ў дзесятковай сістэме лічэння, які ўтрымлівае не больш за 24 разрады, з дакладнасцю не большай чым да 6-га знака
	0..1

	
	а) адзінка вымярэння
(атрыбут measurement‌Unit‌Code)
	указваецца код адзінкі вымярэння ў адпаведнасці з класіфікатарам адзінак вымярэння і лічэння Еўразійскага эканамічнага саюза без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	б) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут measurement‌Unit‌Code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2064»
	1».



13. У табліцах 17 і 20 лічбы «1.1.0» замяніць лічбамі «1.3.0».
14. Табліцу 19 выкласці ў наступнай рэдакцыі:
«Табліца 19
Склад рэквізітаў структуры дакумента ў электронным выглядзе «Звесткі рэгістрацыйнай справы або рэгістрацыйнага дасье лекавага прэпарату»
	Найменне рэквізіту
	Правіла запаўнення рэквізіту
	Мн.

	1.  Код электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з рэестрам структур электронных дакументаў і звестак
	1

	2.  Ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Id)
	указваецца радок сімвалаў, які адназначна ідэнтыфікуе электронны дакумент (звесткі) у адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8 і шаблонам [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	1

	3. Ідэнтыфікатар зыходнага электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Ref‌Id)
	указваецца ідэнтыфікатар электроннага дакумента (звестак), у адказ на які быў сфарміраваны гэты электронны дакумент (звесткі) у адпаведнасці з ISO/IEC 9834-8 і шаблонам [0-9a-fA-F]{8}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{4}-[0-9a-fA-F]{12}
	0..1

	4. Дата і час электроннага дакумента (звестак)
(csdo:‌EDoc‌Date‌Time)
	указваюцца дата і час стварэння электроннага дакумента (звестак) у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	5. Код краіны
(csdo:‌Unified‌Country‌Code)
	указваецца двухлітарны код краіны, якая накіравала дакумент, у адпаведнасці з класіфікатарам краін свету без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	1

	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2021»
	1

	6. Парадкавы нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Registration‌Number‌Id)
	указваецца шасцісімвальны лічбавы парадкавы нумар рэгістрацыйнага пасведчання лекавага прэпарату без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	7. Нумар заявы аб рэгістрацыі лекавага прэпарату
(hcsdo:‌Application‌Id)
	указваецца нумар заявы аб рэгістрацыі або правядзенне іншых працэдур, звязаных з рэгістрацыяй лекавага прэпарату, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	8. Код віду працэдуры рэгістрацыі
(hcsdo:‌Registration‌Kind‌‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне віду працэдуры рэгістрацыі ў адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – працэдура ўзаемнага прызнання;
02 – дэцэнтралізаваная працэдура
	0..1

	9. Звесткі аб дакуменце рэгістрацыйнага дасье (справы)
(hccdo:‌Registration‌Dossier‌Doc‌Details)
	указваюцца звесткі аб дакуменце рэгістрацыйнага дасье або аб дакуменце, аформленым пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье. Рэквізіт складаецца са значэнняў укладзеных рэквізітаў 9.1 – 9.21
	0..*

	
	9.1. Прыкмета прыналежнасці дакумента да рэгістрацыйнага дасье
(hcsdo:‌Registration‌File‌Indicator)
	указваецца прыкмета, якая вызначае прыналежнасць дакумента да рэгістрацыйнага дасье:
1 – дакумент рэгістрацыйнага дасье;
0 – дакумент рэгістрацыйнай справы
	0..1

	
	9.2. Нумар дакумента
(csdo:‌Doc‌Id)
	указваецца нумар дакумента рэгістрацыйнай справы (дасье) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 50 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	9.3. Найменне дакумента
(csdo:‌Doc‌Name)
	указваецца найменне файла дакумента рэгістрацыйнай справы (дасье) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	9.4. Код віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Doc‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат з класіфікатара відаў дакументаў рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй не большай за 10 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі. Значэнне кода віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат у залежнасці ад віду заявы на правядзенне працэдур рэгістрацыі і экспертызы лекавых прэпаратаў для медыцынскага прымянення, якая падаецца, указваецца ў адпаведнасці з Правіламі рэгістрацыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2058»
	1

	
	9.5. Найменне віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌Doc‌Name)
	калі рэквізіт «5.4. Код віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат» не запоўнены, або ўказаны код «99999», які адпавядае пазіцыі «іншы», указваецца найменне віду дакумента рэгістрацыйнага дасье на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі. Найменне ўказваецца ў адпаведнасці з дзеючай рэдакцыяй Правіл рэгістрацыі лекавых сродкаў для медыцынскага прымянення
	0..1

	
	9.6. Код віду дакумента рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌File‌Code)
	указваецца лічбавае кодавае абазначэнне віду дакумента рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат з даведніка відаў дакументаў рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй 5 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	
	а) ідэнтыфікатар даведніка (класіфікатара)
(атрыбут code‌List‌Id)
	указваецца значэнне «2040»
	1

	
	9.7. Найменне віду дакумента рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат
(hcsdo:‌Drug‌Registration‌File‌Name)
	калі рэквізіт «5.6. Код віду дакумента рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат» не запоўнены, указваецца найменне віду дакумента рэгістрацыйнай справы на лекавы прэпарат у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	9.8. Дата дакумента
(csdo:‌Doc‌Creation‌Date)
	указваецца дата выдачы дакумента рэгістрацыйнай справы (дасье) у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	1

	
	9.9. Дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента
(csdo:‌Doc‌Validity‌Date)
	указваецца дата сканчэння тэрміну дзеяння дакумента рэгістрацыйнай справы (дасье) у адпаведнасці з серыяй стандартаў ISO 8601
	0..1

	
	9.10. Найменне суб’екта гаспадарання
(csdo:‌Business‌Entity‌Name)
	указваецца найменне арганізацыі, якая выдала дакумент рэгістрацыйнай справы (дасье) у выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	9.11. Апісанне элемента дакумента
(hcsdo:‌DrugAttribute‌EnumText)
	указваецца апісанне дадатковай прыкметы дакумента ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў
	0..*

	
	а) код віду элемента дакумента
(атрыбут DrugAttribute‌Kind‌EnumCode)
	указваецца кодавае абазначэнне віду дадатковай прыкметы дакумента рэгістрацыйнага дасье або дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье, у адпаведнасці з пералікам магчымых значэнняў:
01 – апошняя дата адказу на запыт ДАСТ ІСО 8601-2001;
02 – нумар дакумента падставы;
03 – від дакумента рэгістрацыйнага дасье, у дачыненні да якога накіроўваецца запыт;
04 – від дакумента, аформленага пры разглядзе рэгістрацыйнага дасье (дакумент рэгістрацыйнай справы), у дачыненні да якога накіроўваецца запыт;
05 – шлях да файла ў структуры дасье ў фармаце UNC;
06 – найменне файла, які замяняецца;
99 – іншае
	0..1

	
	б) найменне віду элемента дакумента
(атрыбут Attribute‌Kind‌Name)
	калі рэквізіт «а) код віду элемента дакумента» не запоўнены, указваецца найменне віду элемента дакумента ў выглядзе радка сімвалаў даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
	0..1

	
	9.12. Дакумент у бінарным фармаце
(hcsdo: ‌DocCopyBinary‌Text)
	указваецца сканаваная копія дакумента рэгістрацыйнай справы (дасье) у выглядзе канчатковай паслядоўнасці двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	
	
	а) код фармату даных
(атрыбут media‌Type‌Code)
	указваецца кодавае абазначэнне выгляду фармату даных у фармаце MIME-types (напрыклад, application/pdf)
	1

	
	9.13. Дакумент у фармаце XML
(ccdo:‌Any‌Details)
	указваецца дакумент рэгістрацыйнай справы (дасье) у фармаце XML у выглядзе канчатковай паслядоўнасці двайковых актэтаў (байтаў)
	0..1

	
	
	9.14.1. XML-дакумент
	указваецца XML-дакумент адвольнай структуры
	1..*

	
	9.14. Паслядоўнасць прадстаўлення дасье
(hcsdo:SubmissionSequence)
	указваюцца звесткі аб кожным прадстаўленні дасье ў выглядзе 4-х арабскіх лічбаў, для першаснага прадстаўлення дасье паказваецца «0000»
	0..1

	
	9.15. Атрыбут аперацыі
(hcsdo:OperationAtribute)
	указваюцца звесткі аб аперацыі, якая выконваецца над дакументам рэгістрацыйнага дасье, згодна з пералікам значэнняў, прыведзеных ніжэй:
new – новы файл;
replace – замена файла;
delete – выдаленне файла
	0..1

	
	9.16. Найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі
(hcsdo:​Active​Substance​Name)
	указваецца найменне актыўнай фармацэўтычнай субстанцыі ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі. Прымяняецца для дакументаў, якія прадстаўляюцца ў раздзелах 2.3.S і 3.2.S, для ўказання фармацэўтычнай субстанцыі, да якой яны адносяцца
	0..1

	
	9.17. Найменне дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату
(hcsdo:​Auxiliary​Substance​Name)
	указваецца найменне дапаможнага рэчыва, якое ўваходзіць у састаў лекавага прэпарату, у выглядзе радка даўжынёй не большай за 500 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
Прымяняецца для дакументаў, якія прадстаўляюцца ў раздзелах 2.3.Р і 3.2.Р, для ўказання дапаможнага рэчыва (растваральніку, разбавіцелю), да якога яны адносяцца
	0..1

	
	9.18. Найменне фармацэўтычнага прадукту
(hcsdo:​Drug​Product​Name)
	указваецца найменне дадатковага фармацэўтычнага прадукту (у тым ліку, растваральніку, разбавіцелю і іншае) для лекавага прэпарату ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 250 сімвалаў
Прымяняецца для дакументаў, якія прадстаўляюцца ў раздзелах 2.3. і 3.2., для ўказання фармацэўтычнага прадукту, да якога яны адносяцца
	0..1

	
	9.19. Апісанне паказанняў да прымянення
(hcsdo:​Indication​Text)
	указваюцца паказанні да прымянення ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 4 000 сімвалаў. Прымяняецца для ўказання паказанняў да прымянення, да якога адносіцца дакумент
	0..1

	
	9.20. Найменне вытворцы
(hcsdo:​Manufacturer​Name)
	указваецца найменне вытворцы ў выглядзе радка даўжынёй не большай за 300 сімвалаў без сімвалаў разрыву радка, пераводу карэткі і табуляцыі
Прымяняецца для ўказання вытворцы, да якога адносіцца дакумент
	0..1

	
	9.21. Унікальны ідэнтыфікатар 
дакумента
(hcsdo:DocUUId)
	рэквізіт не запаўняецца
	0..1».
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