Загальні вимоги: умови подання РОЗБ в Україні N




Примітка: * –дотримуйтесь частоти подання з урахуванням МДН ЛЗ//генерацією на центральному рівні до моменту, коли такі строки подання РОЗБ співпадатимуть із Переліком – надалі РОЗБ подається відповідно до Переліку
ЛЗ – лікарський засіб

РП- реєстраційне посвідчення

МДН міжнародна дата народження

АФІ – активний фармацевтичний інградієнт

РОЗБ – регулярно оновлюваний звіт з безпеки

Перелік – Перелік строків подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських засобів за міжнародною непатентованою назвою АФІ або комбінації АФІ, відповідно до додатку 10 до Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 996).
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Лікарський засіб





Частота подання зазначена в умовах видачі у РП?





Дотримуйтесь частоти подання з урахуванням МДН ЛЗ/генерацією на центральному рівні 





Частота зазначена у РП співпадає зі строками подання РОЗБ згідно Переліку строків подання РОЗБ
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АФІ чи комбінація АФІ  включена до Переліку?





Дотримуйтесь частоти подання згідно Переліку
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