Інформаційний лист
Шановні заявники,

Повідомляємо, що на виконання наказу МОЗ України № 426 від 26.08.2005 р. зі змінами, внесеними згідно з Наказом МОЗ України № 95 від 01.03.2006 р. та Наказом МОЗ України № 536 від 21.09.2007 р., з 15 жовтня 2007 р. спрощено процедуру змін до інструкції для медичного застосування лікарського засобу та/або листка-вкладиша. 
Якщо запропоновані зміни стосуються розділів «Фізико-хімічні властивості», «Склад», «Лікарська форма», «Код АТС», «Умови зберігання», «Термін придатності», «Упаковка», «Категорія відпуску», «Виробник», «Заявник», «Місцезнаходження заявника/виробника» і не тягнуть за собою змін клінічних характеристик лікарського засобу та способу його застосування, то замість проектів інструкції для медичного застосування та/або листка-вкладиша заявник подає скорочену форму – «Зміни до інструкції для медичного застосування та/або листка-вкладиша» (додається) окремо для кожної української та російської редакції у 4 примірниках. 
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До Інструкції про проходження матеріалів щодо внесення змін до реєстраційних матеріалів на лікарські засоби
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