Інформація

для заявників, виробників лікарських засобів та суб’єктів фармацевтичного ринку, які звертаються до Центру з метою отримання  листа-підтвердження для ввезення незареєстрованих лікарських засобів з метою проведення клінічних випробувань та державної реєстрації в межах наказу МОЗ України  від 26.04.2011 року № 237 «Про затвердження Порядку ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів».

Шановні заявники, виробники лікарських засобів та суб’єкти фармацевтичного ринку!

Звертаємо Вашу увагу, що  відповідно до пункту 4.3 Порядку ввезення на територію України незареєстрованих лікарських засобів, стандартних зразків, реагентів, затвердженого наказом МОЗ України  від 26.04.2011 № 237, 
при ввезенні на митну територію України незареєстрованих лікарських засобів з метою проведення клінічних випробувань та державної реєстрації до Міністерства охорони здоров'я України подається лист-підтвердження державного підприємства «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я» із зазначенням мети ввезення та необхідної кількості незареєстрованого лікарського засобу, торговельного найменування (за наявності міжнародного непатентованого найменування), форми випуску, виробника, походження та його належності до наркотичних засобів, психотропних речовин чи прекурсорів та інформації щодо погодження протоколу клінічного випробування та копія рішення про затвердження програми клінічних випробувань та їх проведення.

Для отримання листа-підтвердження Центру для  ввезення незареєстрованих лікарських засобів з метою проведення клінічних випробувань заявник (спонсор) клінічного випробування, який планує здійснити ввезення незареєстрованих лікарських засобів та/або супутніх матеріалів з метою проведення клінічного випробування, на яке раніше було надано позитивний висновок Центру щодо проведення клінічного випробування, затверджений МОЗ України, подає до Центру:

- лист – звернення у довільній формі, де зазначається назва та код клінічного випробування, назва та організаційно-правова форма заявника, спонсора, іншої компанії, якій делеговано повноваження на ввезення досліджуваних лікарських засобів, якщо застосовується, мета ввезення незареєстрованого лікарського засобу та його назва (міжнародна, непатентована, торгова, інша), фармакотерапевтична група, лікарська форма, доза/концентрація усіх діючих речовин, кількість в одній упаковці, загальна кількість упаковок необхідних для ввезення, фірма-виробник, номер серії випуску, термін придатності та умови зберігання, інформація щодо розрахунку кількості досліджуваних лікарських засобів/ супутніх матеріалів (зазначена інформація подається на паперовому та електронному носіях);
-  копія інвойсу або проформи – інвойсу;

- копія сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником на лікарський засіб із зазначенням терміну виготовлення та придатності.
Для отримання листа-підтвердження Центру для  ввезення незареєстрованих лікарських засобів з метою державної реєстрації заявник або представник заявника, який планує здійснити ввезення незареєстрованих лікарських засобів з метою проведення державної реєстрації, подає до Центру:

- лист – звернення у довільній формі, де зазначається назва та організаційно-правова форма заявника, назва лікарського засобу (міжнародна непатентована, торгова, інша), фармакотерапевтична група, лікарська форма, доза/концентрація усіх діючих речовин, кількість в одній упаковці, загальна кількість упаковок необхідних для ввезення, фірма-виробник (зазначена інформація подається на паперовому та електронному носіях – за  вимогою);
-  копія інвойсу або проформи – інвойсу;

- копія сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником на лікарський засіб із зазначенням терміну виготовлення та придатності.
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