	ЗАТВЕРДЖЕНО
наказом Міністерства
охорони здоров'я України
29.07.2003  №358 


Форма реєстраційного посвідчення на лікарський засіб/лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат)
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МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я
м. Київ

РЕЄСТРАЦІЙНЕ ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ/ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ (МЕДИЧНИЙ ІМУНОБІОЛОГІЧНИЙ ПРЕПАРАТ) 
№___________

Рішення про державну ______________________ лікарського засобу/лікарського засобу (медичного імунобіологічного препарату) затверджене наказом МОЗ України від ___.___.20__ №_____. 

Згідно зі статтями 9, 91 Закону України "Про лікарські засоби" та постановою Кабінету Міністрів України від 26.05.2005 № 376 "Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)"
лікарський засіб/лікарський засіб (медичний імунобіологічний препарат) _____________________________________________________________________________ 
_____________________________________________________________________________
____________________________________ в Україні терміном на _____ років/безстроково. 
Термін дії реєстраційного посвідчення на території України до ______ року / необмежений / до 01 квітня 2023 року (лікарський засіб зареєстровано з метою закупівлі особою, уповноваженою на здійснення закупівель у сфері охорони здоров'я / лікарський засіб зареєстровано з метою закупівлі за результатами закупівельної процедури, проведеної спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі на виконання угоди щодо закупівлі між МОЗ та відповідною спеціалізованою організацією, яка здійснює закупівлі).
Заявник та його місцезнаходження ______________________________________________ 

Реєстраційне посвідчення оформлене ___.___.20__. 

ІНФОРМАЦІЯ ПРО ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ/ЛІКАРСЬКИЙ ЗАСІБ (МЕДИЧНИЙ ІМУНОБІОЛОГІЧНИЙ ПРЕПАРАТ)

Назва лікарського засобу/лікарського засобу (медичного імунобіологічного препарату) _____________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________ 

Лікарська форма, дозування  ____________________________________________________
_____________________________________________________________________________ 

Шлях введення _______________________________________________________________ 

Код АТХ ____________________________________________________________________ 

Показання (для готового лікарського засобу)/призначення (для АФІ та продукції in bulk) ___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________

Вид, розмір та комплектність упаковки _________________________________________ 
___________________________________________________________________________ 

Термін придатності (період ретестування / переконтролю)*  _______________________ 

Виробник(и) лікарського засобу/лікарського засобу (медичного імунобіологічного препарату) _________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
* Для АФІ у разі необхідності.

ВИСНОВКИ
ПРО ЯКІСНИЙ ТА КІЛЬКІСНИЙ СКЛАД ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ/ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ (МЕДИЧНОГО ІМУНОБІОЛОГІЧНОГО ПРЕПАРАТУ)

1. Назва лікарського засобу/лікарського засобу (медичного імунобіологічного препарату), лікарська форма, дозування: __________________________________________________
___________________________________________________________________________ 

2. Якісний та кількісний склад лікарського засобу/лікарського засобу (медичного імунобіологічного препарату): 

Діючі речовини: ___________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________

Допоміжні речовини: _______________________________________________________
__________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________


	______________________
(посада особи, яка підписала 
реєстраційне посвідчення)
	________________
(підпис)
	_________________
(прізвище, ініціали)


М. П. 

{Форма із змінами, внесеними згідно з Наказами Міністерства охорони здоров'я № 520 від 20.07.2009, № 4 від 04.01.2013, № 773 від 03.09.2013, № 773 від 27.07.2016, № 655 від 12.06.2017, № 1730 від 22.12.2017, № 753 від 05.04.2019, № 1391 від 15.06.2020, № 1145 від 04.07.2022}
