	Додаток 17
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 реєстрацію (перереєстрацію) лікарського засобу

_____________________________________________

	Дата надходження заяви 
"___" ____________ 200_ р. 
	N ______________________ 


	1. Назва лікарського засобу (українською та англійською мовами)
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
2. Міжнародна непатентована назва або загальноприйнята назва (англійською мовою)
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
3. Лікарська форма (українською та англійською мовами) _____________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
4. Упаковка:
зовнішня _____________________________________________________________________________
внутрішня ____________________________________________________________________________
5. Заявник (для вітчизняних виробників - українською, зарубіжних -
українською та англійською мовами)
Назва компанії (фірми) _________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Юридична адреса _____________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Адреса місцезнаходження ______________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Телефон   _____________________________________________________________________________
Факс         _____________________________________________________________________________
Керівник  _____________________________________________________________________________
                  _____________________________________________________________________________
Повноважний представник заявника в Україні (українською мовою):
Прізвище, ім'я, по батькові _______________________________________________________________
                                             _______________________________________________________________
Юридична адреса ______________________________________________________________________
                               ______________________________________________________________________
                               ______________________________________________________________________
Адреса місцезнаходження _______________________________________________________________
                                             _______________________________________________________________
                                             _______________________________________________________________ 

Телефон  _____________________________________________________________________________
Факс       ______________________________________________________________________________
6. Виробник(и) лікарського засобу (для вітчизняних виробників - українською, зарубіжних - українською та англійською мовами)
6.1. Назва компанії (фірми) _______________________________________________________________
                                              _______________________________________________________________
                                              _______________________________________________________________
Юридична адреса ______________________________________________________________________
                                ______________________________________________________________________
                                ______________________________________________________________________
Телефон    _____________________________________________________________________________
Факс         _____________________________________________________________________________
Керівник  _____________________________________________________________________________
                 _____________________________________________________________________________ 

Виробництво лікарського засобу (потрібне позначити):
 
повністю на даній фірмі 
  
  
 
частково на даній фірмі 
  
  
 
повністю на іншій фірмі 
6.2. Назва компанії (фірми) ______________________________________________________________
                                              ______________________________________________________________
                                              ______________________________________________________________
Юридична адреса _____________________________________________________________________
                               ______________________________________________________________________
                               ______________________________________________________________________
Телефон   _____________________________________________________________________________
Факс         _____________________________________________________________________________
Керівник  _____________________________________________________________________________
                 _____________________________________________________________________________ 

Виробництво лікарського засобу (потрібне позначити): 
 
повністю на даній фірмі 
  
  
 
частково на даній фірмі 
  
  
 
повністю на іншій фірмі 
7. Якісний і кількісний склад лікарського засобу, у т. ч. допоміжні речовини*, виробники діючих і допоміжних речовин 


	Речовина 
	Кількість на одиницю лікарської форми 
	Виробник 

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  

	  
	  
	  


 ____________ 
* В одиницях ваги чи біологічних одиницях на 1 одиницю лікарської форми: драже, таблетки, супозиторії, ампули, флакони; у відсотках чи мг/мл, мг/г: мазі, креми, розчини, неподільні порошки, збори. 

	8. Фармакологічна дія
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
9. АТС код або пропозиції щодо нього ____________________________________________________
10. Галузь застосування (зазначити захворювання, при яких лікарський засіб рекомендується як профілактичний чи лікувальний засіб)
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
11. Рекомендовані дози:
разова: середня - ______________ вища - _________________________________________________
добова: середня - ______________ вища - _________________________________________________
курсова: середня - _____________ вища - _________________________________________________
12. Реєстрація в інших країнах (перелік країн) ______________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 

	13. Захищеність патентами в Україні (потрібне закреслити): 
	  

	13.1. Якщо так, то навести інформацію: 


	Номер патенту 
	Дата видачі 
	Термін дії 
	Володар патенту 

	  
	  
	  
	  

	
14. Захищеність товарного знака в Україні (потрібне закреслити): 
	  

	14.1. Якщо так, то навести інформацію: 


	Номер документа 
	Дата видачі 
	Термін дії 
	Володар документа 

	  
	  
	  
	  


	15. Термін зберігання лікарського засобу 
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________ 

	16. Умови зберігання (потрібне позначити): 


	Температура 
	  
	Спеціальні умови 

	  
	- 18° C 
	  
	4 - 8° C 
- 15° C 
	  
	отруйні 
	  
	контролюються міжнародним комітетом з контролю за наркотиками 

	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	

	  
	(-1-2° C) -
(-8° C) 
	  
	кімнатна темп. 
	  
	сильнодійні 
	  
	інші 


	17. Форма продажу в країні заявника (уписується буквений індекс відповідної форми продажу) 

	
А - строго за рецептом лікаря (без права повтору) 
  
  
 
Б - в аптеках за рецептом 
  
  
 
В - в аптеках та аптечних кіосках 
  
  
 
Г - у закладах торговельної мережі 



	18. Чи передбачена реклама (потрібне закреслити): 
	  


Заявник бере на себе відповідальність за ефективність, безпечність і якість лікарського засобу, гарантує достовірність інформації, що міститься в реєстраційних матеріалах, а також підтверджує, що всі наявні дані стосовно якості, безпечності та ефективності лікарського засобу представлені в реєстраційному досьє. Всі дані одержані Заявником в установленому законом порядку і не будуть порушені права третьої сторони, захищені патентом, свідоцтвом про знак для товарів та послуг, у зв'язку з реєстрацією лікарського засобу.
	Дата заповнення:
"___" ____________ 200_ р. 
	Підпис керівника фірми або
офіційного представника
________________________ 

печатка 

	

	Директор Державного
фармакологічного центру МОЗ 
	 
В. Чумак 


(Порядок доповнено додатком 17 згідно з наказом
 Міністерства охорони здоров'я України від 01.03.2006 р. N 95,
 додаток 17 із змінами, внесеними згідно з наказом
 Міністерства охорони здоров'я України від 11.09.2007 р. N 536)
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