Додаток 6
до Порядку проведення перевірки 
реєстраційних матеріалів на їх автентичність 
на лікарський засіб, який подається 
на державну реєстрацію з метою його закупівлі 
особою, уповноваженою на здійснення 
закупівель у сфері охорони здоров’я, 
або спеціалізованою організацією 
(підпункт 3 пункту 7 розділу ІІ)
Лист-підтвердження
Заявник (представник Заявника) ________________________________________________________,
(найменування або прізвище, ім’я та по батькові (за наявності)
в особі* _____________________________________________________________________________,
(прізвище, ім’я та по батькові (за наявності))
підтверджує що:
зміни до реєстраційних матеріалів згідно з _____________________________________________
(нормативний акт відповідної країни, стаття)
не підлягають затвердженню компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади або компетентним органом Європейського Союзу — для лікарського засобу, що зареєстрований за централізованою процедурою/ матеріали про внесення змін до реєстраційних матеріалів, надані до Центру, є матеріалами, на підставі яких зміни були внесені у реєстраційне досьє регуляторним органом
_____________________________________________________________________________________
(найменування регуляторного органу)
____________________________________________________________________________________,
(країна)
є відповідальним за ефективність, безпеку та якість зареєстрованого лікарського засобу 
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
(назва лікарського засобу із зазначенням лікарської форми та дози)
та за достовірність інформації, що міститься у наданих до Центру матеріалах, усі дані одержані Заявником в установленому законодавством порядку і не порушують права третьої сторони, захищені патентом, свідоцтвом про знак для товарів та послуг, всі передбачені збори буде сплачено відповідно до вимог законодавства.
	Від імені Заявника
	____________________________________________________________________
(підпис)
____________________________________________________________________
(власне ім’я, прізвище)

	М. П. (за наявності)
	____________________________________________________________________
(посада (за наявності))


__________
* Для Заявника — юридичної особи або для представника Заявника.
______________________________________________________
