	Додаток 14
до пункту 3.3 Порядку проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення 


Заява
про державну перереєстрацію лікарського засобу 

	Дата надходження заяви 
"___" __________ 200_ року 
	N ______________________ 


	Цим я подаю заяву на перереєстрацію.

Я заявляю, що якість лікарського засобу, методи виготовлення та контролю регулярно оновлювалися відповідно до процедури внесення змін з огляду на технічний і науковий прогрес.

Я підтверджую, що до звіту про лікарський засіб не було внесено змін, крім тих, які схвалені МОЗ України.

Усі передбачені збори будуть сплачені відповідно до вимог законодавства. 
Основний підпис  _____________  
Посада ______________________ 
Прізвище _____________________  
Дата     ______________________ 
Другий підпис   _______________ 
(якщо необхідно) 
Посада ______________________ 
Прізвище ____________________  
Дата     ______________________ 
М.п. 

	
Торгова назва 

Діюча(-і) речовина(-и) 
Фармакотерапевтична класифікація (група + код АТС) 
Лікарська(-і) форма(-и) та сила(-и) дії (дозування) 
Спосіб(-оби) уведення 
  
Наявні різновиди упаковки 
  
Номер(-и) реєстраційного(-их) посвідчення(-нь) 
  


	Назва та місцезнаходження заявника (для вітчизняних виробників - українською, зарубіжних - українською та англійською мовами) 
  
Уповноважена особа, що виступає від імені заявника в Україні 
  
Ім'я та прізвище 
  
Місцезнаходження 
  
Номер телефону 

Номер факсу 

e-mail 



	
Дата першої реєстрації в Україні 

Дата закінчення дії реєстраційного посвідчення 
	Пропонована дата продовження 

	Затверджені зміни або зміни, що перебувають на розгляді для внесення або розширення заяви, які мали місце з моменту видачі реєстраційного посвідчення або останнього продовження дії 

Укажіть у хронологічному порядку список затверджених змін або змін, що перебувають на розгляді. Укажіть дату подачі, дату затвердження (якщо затверджено) і короткий опис зміни. 
1. Дата подання

номер процедури, якщо необхідно

дата затвердження

короткий опис зміни 

2. Дата подання

номер процедури, якщо необхідно

дата затвердження

короткий опис зміни 

3. Дата подання

номер процедури, якщо необхідно

дата затвердження

короткий опис зміни 

	Усі інші зміни мають бути зазначені в такому самому форматі. 

	Затверджені виробники: 
Примітка. Затверджений(-і) виробник(-и), який(-і) відповідає(-ють) за випуск серії (як зазначено в інструкції/листку-вкладиші або на етикетці). 
назва;

місцезнаходження;

країна;

телефон;                           факс;                                            e-mail. 

Інші виробники, які відповідають за випуск серії, мають бути зазначені нижче у такому самому форматі. 
Ділянки, на яких проводиться контроль/випробування серії, якщо відрізняється від зазначеного вище: 

назва;

місцезнаходження;

країна;

телефон;                         факс;                                              e-mail. 

Інші ділянки мають бути зазначені нижче у такому самому форматі 

	Виробник(-и) лікарського засобу і ділянка(-и) виробництва (включаючи ділянки виробництва розріджувачів і розчинників): 

назва;

місцезнаходження;

країна;

телефон;                         факс;                                            e-mail. 

Короткий опис функцій, виконуваних виробником лікарських форм/пакувальником тощо. 

Інші ділянки мають бути зазначені нижче у такому самому форматі. 
Виробник(-и) діючих речовин: 
Примітка. Повинні бути зазначені всі ділянки виробництва, задіяні у виробничому процесі кожного джерела діючої речовини. Недостатньо даних про посередника або постачальника. 
назва;

місцезнаходження;

країна;

телефон;                            факс;                                        e-mail. 

Інші виробники діючих речовин мають бути зазначені нижче в такому самому форматі 


	Якісний і кількісний склад діючих та допоміжних речовин 
Повинна бути надана примітка, на яку кількість розрахований склад (наприклад, 1 капсула). 
Укажіть діючу(-і) речовину(-и) окремо від допоміжних 
Назва діючої речовини Кількість Одиниця Стандарт монографії (речовин)* 

Назва допоміжних Кількість Одиниця Стандарт монографії речовин* 

____________
* Повинна вказуватися тільки одна назва в такому порядку: МНН, ДФУ, Європейська фармакопея, загальноприйнята назва, наукова назва. Діюча речовина повинна бути заявлена за рекомендованою МНН із зазначенням форми солі або гідрату, якщо необхідно. 
Докладну інформацію про надлишкову кількість не слід указувати в графі про склад, а слід вказати нижче: 

діюча(-і) речовина(-и): 

допоміжні речовини: 


ДОКУМЕНТИ, ЩО ДОДАЮТЬСЯ (позначте необхідне): 
[image: image1]Доручення, оформлене для ведення переговорів/підписання документів від імені заявника 

[image: image2]Копії патентів, дія яких розповсюджується на Україну, якщо такі є. 

[image: image3]Копії документів щодо захисту товарного знака в Україні, якщо такий є. 

  
	Директор ДП "Державний
фармакологічний центр"
МОЗ України  
	 
 
В. Т. Чумак 


(додаток 14 із змінами, внесеними згідно з наказом
 Міністерства охорони здоров'я України від 11.09.2007 р. N 536,
 у редакції наказу Міністерства охорони
 здоров'я України від 25.09.2008 р. N 543)
