
Додаток 33
до Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи матеріалів 
про внесення змін до реєстраційних матеріалів 
протягом дії реєстраційного посвідчення
(пункт 21 розділу IV)
Заява
на сертифікацію мастер-файлу на плазму
	Дата надходження заяви 

«___»_____________ 20___ року 
	№ ________________ 


	Процедура сертифікації (необхідне вибрати) 

	 Первинна сертифікація

	 Повторна сертифікація

	Заявник: _________________________________
Уповноважена особа,

що виступає від імені заявника*: _________________________________
Я гарантую достовірність інформації, що міститься у наданих матеріалах, та несу за це відповідальність, передбачену законодавством України.

Згоден(на), що у разі ненадання матеріалів мастер-файлу на плазму протягом 3 місяців з дати надходження до Центру листа-направлення МОЗ заяву на сертифікацію мастер-файлу на плазму буде знято з розгляду.
Від імені заявника
_______________________________
 (Власне ім’я та прізвище) 
_____________________ 
(Підпис)
М.П. (за наявності)
______________________________
(Посада)
Дата
___________________________
*
додається доручення, оформлене для ведення переговорів/підписання документів від імені заявника.


1. Тип заяви
 Первинна сертифікація ПМФ
 Повторна сертифікація:
 Щорічне оновлення
 Внесення змін до ПМФ (заява на внесення змін до ПМФ згідно додатку 36)

	У разі повторної сертифікації вказати номер чинного сертифіката:

__________________________________


2. Деталі подання:
2.1. Період збору епідеміологічних даних: 

__________________________________________________
	2.2. Заявник (власник) сертифікату ПМФ:

	найменування юридичної особи або власне ім’я та прізвище фізичної особи - підприємця
	

	місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної особи - підприємця
	

	країна
	

	телефон/факс
	

	e-mail
	


	2.3. Уповноважена особа/компанія, визначена для ведення переговорів 
від імені заявника (власника) під час сертифікації ПМФ*:

	найменування юридичної особи або власне ім’я та прізвище фізичної особи - підприємця
	

	місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної особи - підприємця
	

	країна
	

	телефон/факс
	

	e-mail
	


* 
Якщо відрізняється від підпункту 2.2, додайте доручення
	2.4. Виробник (-и) лікарських засобів, вироблених з крові або плазми крові людини, які включені до сертифікату ПМФ

	найменування юридичної особи або власне ім’я та прізвище фізичної особи - підприємця
	

	місцезнаходження юридичної особи або місце проживання фізичної особи - підприємця
	

	країна
	

	телефон/факс
	

	e-mail
	


 Супровідний лист (додається).

{Додаток 33 із змінами, внесеними згідно з Наказом Міністерства охорони здоров'я № 1519 від 30.08.2024}

