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Продовження додатка 1

Додаток 1

до Порядку проведення експертизи щодо автентичності реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, який подається на державну реєстрацію з метою його закупівлі спеціалізованою організацією
(пункт 3 розділу І)
Висновок

за результатами експертизи щодо автентичності реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, який подається на державну реєстрацію з метою його закупівлі спеціалізованою організацією

За результатами проведеної експертизи реєстраційних матеріалів, доданих до заяви про державну реєстрацію лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією:
назва лікарського засобу _____________________________________________
____________________________________________________________________лікарська форма, сила дії (дозування) __________________________________
____________________________________________________________________
упаковка:
первинна ____________________________________________________________
вторинна ____________________________________________________________


Заявник (власник реєстраційного посвідчення) _________________________

____________________________________________________________________

Виробник(и) лікарського засобу ______________________________________
____________________________________________________________________
зареєстрований компетентним органом (найменування регуляторного органу, країна, дата реєстрації (видачі дозволу на маркетинг)) 

____________________________________________________________________


встановлено:

Наявність матеріалів реєстраційного досьє на лікарський засіб, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією 

□ так




□ ні

Наявність звіту з оцінки лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією, складеного регуляторним органом країни, де цей лікарський засіб зареєстрований, або виданого ВООЗ, якщо цей лікарський засіб є прекваліфікованим

□ так




□ ні

Наявність методів контролю якості лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією (кінцевого продукту) (інформація щодо контролю якості лікарського засобу (кінцевого продукту))
□ так




□ ні

Наявність інструкції про застосування лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією, або інформації про застосування лікарського засобу, затвердженої відповідно до нормативних вимог країни Заявника/Виробника або країни, регуляторний орган якої керується високими стандартами якості, що відповідають стандартам, рекомендованим ВООЗ, та/або згідно з результатами клінічних випробувань
□ так




□ ні

Наявність зразків оригіналу упаковки лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією 
□ так




□ ні

Наявність перекладу тексту маркування упаковки лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією, засвідченого підписом уповноваженої особи, що виступає від імені Заявника
□ так




□ ні

Наявність перекладу українською мовою, автентичність якого підтверджена Заявником або його уповноваженою особою, інструкції про застосування або інформації про застосування лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією
□ так




□ ні
УЗАГАЛЬНЕНИЙ Висновок

	Усі матеріали наявні
У разі «ні» вказати відсутні матеріали: 
	( так
	( ні

	Наявність перекладу українською мовою, автентичність якого підтверджена Заявником або його уповноваженою особою, інструкції про застосування лікарського засобу або інформації про застосування лікарського засобу, який підлягає закупівлі спеціалізованою організацією, затвердженої відповідно до нормативних вимог країни Заявника/Виробника або країни, регуляторний орган якої керується високими стандартами якості, що відповідають стандартам, рекомендованим ВООЗ, та/або згідно з результатами клінічних випробувань
	( так
	( ні


	Від імені Центру
	______________________________________________
(підпис уповноваженої особи)
______________________________________________
(П. І. Б. уповноваженої особи)

	М. П.
	_______________________________________________
(посада уповноваженої особи)


«______»______________ 20_____ року

