ДО  УВАГИ  ЗАЯВНИКІВ !

Відповідно до Наказу ДЕЦ МОЗ України № 12 від 18.01.2012 р., у процесі подання змін до тексту інструкції за скороченою формою (таблиця «Попередня редакція/Нова редакція») при поверненні після узгодження примірника змін до інструкції, рекомендованих до затвердження, необхідно подати до Управління координації експертних матеріалів (Олехнович І.Л.) таке:

1. На паперовому носії повний текст інструкції для медичного застосування лікарського засобу з внесеними змінами, який повністю відповідає (є ідентичним) електронній версії повного тексту інструкції з внесеними змінами, що була надана до бази даних відділу номенклатури та інструкцій. Повний текст інструкції на паперовому носії слід завірити у встановленому порядку (печатка та підпис уповноваженої особи на кожній сторінці) та подати у 4 примірниках.
2. Гарантійне зобов’язання, що надана до ДЕЦ інструкція для медичного застосування лікарського засобу на паперовому носії відповідає чинній інструкції для медичного застосування, за винятком змін, рекомендованих до затвердження (2 примірники).
Додаток 4

Генеральному директору

ДП «Державний експертний центр МОЗ України»

Бліхару В.Є.

Гарантійне зобов’язання
	(найменування Заявника)

	

	

	зобов’язується при друкуванні у типографії текстів інструкцій та упаковки на лікарський засіб

	(найменування лікарського засобу, лікарська форма, упаковка)


	

	

	


дотримуватися вимог, викладених у Додатках 8, 9, 10 до пункту 6.1 (з) Наказу МОЗ України № 426 від 26.08.05 р. «Порядок проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів для внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення».

Дані на етикетці будуть виконані шрифтом не менше 7 пунктів Дідо, викладені чітко, доступною мовою та не змиватися.

В інструкціях для медичного застосування, що будуть вкладатися у вторинну упаковку, буде використовуватися шрифт не менше 8 пунктів Дідо з відстанню між рядками не менше 3 мм.

Про відповідальність за невиконання вимог, передбачених вищезазначеним наказом, попереджені.

	Представник
	
	
	

	
	Підпис
	
	П.І.Б.

	
	

	« ______ » ___________________ 20 ____ р.
	


Додаток 5

Генеральному директору

ДП «Державний експертний центр МОЗ України»

Бліхару В.Є.

Гарантійне зобов’язання

Заявник ______________________ , в особі  _____________________________

гарантую, що надана до ДЕЦ інструкція для медичного застосування лікарського засобу

____________________________________________________________________________________________________________________________________

на паперовому носії відповідає чинній інструкції для медичного застосування (затвердженої Наказом МОЗ України № … від … , РП № …) за винятком змін, рекомендованих до затвердження за розділами: (перерахувати розділи). Також гарантую, що до бази даних відділу номенклатури та інструкцій надано електронну версію повного тексту інструкції з внесеними змінами, яка відповідає інструкції для медичного застосування лікарського засобу на паперовому носії.

	Представник
	
	
	

	
	Підпис
	
	П.І.Б.

	
	

	« _____ » _______________ 20 ____ р.
	


