Перелік документів, які подаються заявником для отримання сертифіката лікарського засобу для міжнародної торгівлі відповідно до Наказу від 14.01.2004 № 9 «Про затвердження проведення сертифікації лікарських засобів для міжнародної торгівлі»
	Для отримання сертифіката заявник подає до Державної служби України з лікарських засобів заяву встановленого зразка.

	До заяви додається сертифікаційне досьє, яке складається з таких документів:
· копії  ліцензії  на виробництво та /або реалізацію лікарських засобів; 
· копії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб;
· копії сертифіката  належної  виробничої  практики  (НВП)  (за наявності);

копії Методів контролю якості лікарського засобу;
· копії свідоцтва про реєстрацію товарного знака для товарів та послуг в Україні (за наявності); 
· дозволу  власника  реєстраційного  посвідчення  на лікарський засіб (якщо не він є заявником) на отримання сертифіката; 
· зразків лікарського засобу в експортному  варіанті  споживчої упаковки;
· таблиці стабільності  (для не зареєстрованих в Україні лікарських засобів);
· довідки про  якість продукції та результати перевірок, проведених державними органами (за формою згідно з додатком 2);
· копії титульних листів технологічної нормативної документації,  погодженої та затвердженої в установленому порядку, згідно з якою здійснюється виробництво лікарського засобу;
· даних щодо безпечності лікарського засобу, які базуються на результатах ретроспективних досліджень (у тому числі довідка про побічну дію за останні 5 років), згідно з Порядком проведення експертизи матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію/перереєстрацію, а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних документів протягом дії реєстраційного посвідчення;

· технічного резюме (вимоги до змісту визначені в  додатку  3). 
Копії документів мають бути засвідчені печаткою заявника. 



	


ЗАЯВА
про видачу сертифіката лікарського засобу 
для міжнародної торгівлі 
 

 Дата надходження: "___" _________ 20__ р. Зареєстровано за N ____ 


------------------------------------------------------------------

|ЗАЯВНИК (назва власника ліцензії, його юридична адреса)         |

|________________________________________________________________|

|________________________________________________________________|

|________________________________________________________________|

|П.І.Б., посада керівника _______________________________________|

------------------------------------------------------------------

|Назва підприємства (компанії, фірми) виробника _________________|

|________________________________________________________________|

|________________________________________________________________|

|Адреса (місця здійснення діяльності) ___________________________|

|________________________________________________________________|

|П.І.Б., посада керівника(ів) ___________________________________|

|________________________________________________________________|

|Контактні телефони, факс _______________________________________|

|________________________________________________________________|

     Просимо провести  експертизу  наданого сертифікаційного досьє 
та в разі позитивного висновку надати сертифікат лікарського засобу. 


     Сертифікат просимо оформити (потрібне підкреслити):

     українською мовою;

     українською та англійською мовами;

     українською та російською мовами. 


     До заяви  додаються (навести  перелік  документів).

 Достовірність наданої інформації гарантую: 
 П.І.Б., посада і підпис 
 керівника (представника) заявника
___________________________ 


 Дата заповнення 
 "____" _________________ 20__ р.        Печатка
ДОВІДКА 
про якість продукції і результати перевірок,  

проведених державними органами, 
      на __________________________________________________ 
                  (назва підприємства заявника) 
за 20___ і 20___  

(указати за останні два роки до дати подання заяви) 
 

                                      Таблиця 1 


------------------------------------------------------------------

| N | Назва контрольного   |Період,  |Акт    |Висновки, наведені |

|з/п| державного органу    |дата(и)  |N ___  |в акті (навести тут|

|   |  (вид перевірки)     |перевірки|від    |або додати копію   |

|   |                      |         |(дата) |документа)         |

|---+----------------------+---------+-------+-------------------|

|1  |Держлікінспекція      |         |       |                   |

|---+----------------------+---------+-------+-------------------|

|1.1|Управління-інспекторат|         |       |                   |

|   |з належної виробничої,|         |       |                   |

|   |дистрибуторської      |         |       |                   |

|   |практики, контролю    |         |       |                   |

|   |дотримання            |         |       |                   |

|   |ліцензійних умов      |         |       |                   |

|---+----------------------+---------+-------+-------------------|

|1.2|Перевірки дотримання  |         |       |                   |

|   |ліцензійних умов      |         |       |                   |

|---+----------------------+---------+-------+-------------------|

|1.3|Сертифікація          |         |       |                   |

|   |виробництв            |         |       |                   |

|   |лікарських засобів    |         |       |                   |

------------------------------------------------------------------ 

Таблиця 2 


------------------------------------------------------------------

| N  |Відомості про претензії і|  Усього  |Перелік найменувань і |

|з/п |  відкликання продукції  |          |    номерів серій     |

|    |                         |          |  лікарських засобів  |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|1   |Кількість обґрунтованих  |          |                      |

|    |претензій на якість      |          |                      |

|    |продукції:               |          |                      |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|1.1 |за результатами          |          |                      |

|    |вибіркового державного   |          |                      |

|    |контролю                 |          |                      |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|1.2 |установлених за          |          |                      |

|    |зверненнями споживачів   |          |                      |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|2   |Кількість відкликань     |          |                      |

|    |продукції з мережі       |          |                      |

|    |реалізації:              |          |                      |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|2.1 |за приписами державних   |          |                      |

|    |органів контролю         |          |                      |

|----+-------------------------+----------+----------------------|

|2.2 |за рішенням              |          |                      |

|    |підприємства-заявника    |          |                      |

------------------------------------------------------------------ 


 Дата складання "_____" _________ 20___ р. 


                                                       Керівник підприємства (посада)            підпис    П.І.Б.
                                                                                   печатка

                                                Уповноважена особа з якості  (посада)     підпис   П.І.Б.
Технічне резюме

Має містити таку інформацію:

     торговельна назва лікарського засобу;

     міжнародна непатентована назва;

     назва та адреса заявника;

     якісний та кількісний склад лікарського засобу,  з  указанням активних субстанцій та допоміжних речовин;

     лікарська форма;

     фармакологічні властивості та фармакокінетичні характеристики;

     клінічні характеристики (терапевтичні  показання, протипоказання,  побічні реакції,  особливі запобіжні  заходи  при використанні  та  в  разі  імунобіологічних  лікарських  засобів - запобіжні заходи для осіб,  які працюють з такими  препаратами  та вводять  їх  пацієнтам,  а  також  запобіжні заходи,  яких повинні дотримуватися  пацієнти,  застосування  під  час   вагітності   та годування   грудьми,  лікарські  взаємодії,  дозування  та  спосіб уведення для дорослих та, за  потреби, для  дітей,  передозування, спеціальні запобіжні заходи);

     фармацевтична характеристика (несумісність, термін придатності, особові запобіжні заходи при зберіганні, тип та вміст первинної упаковки);

     опис технологічного процесу з блок-схемою процесу. 
 Дата складання  "_____" ___________ 20__ р. 

Керівник підприємства (посада)   підпис   П.І.Б.

