Додаток 5
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 
(абзац перший пункту 9 розділу ІІ)
Висновок
про результати перевірки матеріалів щодо внесення змін 
до реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, 
який закуповується особою, уповноваженою на здійснення закупівель 
у сфері охорони здоров’я
За результатами розгляду матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів на лікарський засіб, який зареєстрований компетентним органом 
_____________________________________________________________________________________
(країна)
та застосовується на території ___________________________________________________________
(країна(и))
Назва лікарського засобу _____________________________________________________________
Діюча(і) речовина(и) _________________________________________________________________
Лікарська форма, доза ________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
Вид, розмір та комплектність упаковки:________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
Заявник ____________________________________________________________________________
Виробник(и) ________________________________________________________________________
Стислий опис змін: ___________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
Результати розгляду матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів:
Підтвердження затвердження змін відповідним компетентним органом:
  надано                                                          не надано
або
Лист-підтвердження Заявника про те, що зміни до реєстраційних матеріалів не підлягають затвердженню відповідним компетентним органом:
  надано                                                          не надано
Відповідні розділи матеріалів реєстраційного досьє, в які внесено зміни (за наявності):
  надано                                                          не надано
Оновлені методи контролю якості лікарського засобу (за наявності), що відповідають наданим реєстраційним матеріалам, засвідчені підписом Заявника або уповноваженого ним представника (за потреби):
  надано                                                          не надано
Оновлені інструкція про застосування лікарського засобу, викладена мовою оригіналу (мовою, відмінною від державної), коротка характеристика лікарського засобу (за наявності), викладена мовою оригіналу (мовою, відмінною від державної), затверджені відповідно до нормативних вимог країни Заявника / виробника згідно з результатами клінічних випробувань (за потреби):
  надано                                                          не надано
Оновлені графічне зображення макета упаковки лікарського засобу та текст маркування первинної та вторинної (за наявності) упаковок лікарського засобу, викладені мовою оригіналу (мовою, відмінною від державної) (за потреби):
  надано                                                          не надано
Оновлені переклади тексту маркування первинної та вторинної (за наявності) упаковок лікарського засобу та інструкції про застосування, короткої характеристики лікарського засобу державною мовою, автентичність яких підтверджена підписом Заявника або уповноваженого ним представника (за потреби)
  надано                                                          не надано
Засвідчена копія документа, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарського засобу, поданого на реєстрацію, вимогам до виробництва лікарських засобів в Україні або письмове зобо​в’язання виробника виробляти відповідний лікарський засіб для постачання в Україну на тих самих виробничих потужностях, що застосовуються у виробництві лікарських засобів, призначених для використання у відповідній країні реєстрації (Сполучених Штатах Америки, Швейцарській Конфедерації, Японії, Австралії, Канаді або державах — членах Європейського Союзу) (за потреби)
  надано                                                          не надано
Узагальнений висновок
	Усі матеріали щодо заявлених змін, затверджених відповідним 
компетентним органом (в країні реєстрації досьє) та/або внесених в реєстраційне досьє, надано у повному обсязі; якщо «ні», вказати, які матеріали відсутні
	  так
	  ні


	Від імені Центру
	_____________________________________________________________________________
(підпис уповноваженої особи)
_____________________________________________________________________________
(власне ім’я, прізвище уповноваженої особи)

	М.П. (за наявності)
	__________________________________________________________________________
(посада уповноваженої особи)

	«___» ________________ 20___ року 
_______________________________________


