Додаток 4
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 1 пункту 7 розділу ІІ)
Заява
про внесення змін до реєстраційних матеріалів лікарського засобу, 
який закуповується особою, уповноваженою на здійснення закупівель 
у сфері охорони здоров’я
	Дата подання 
«___» _______________ 20__ року
	№ ________________


	Я заявляю, що:
  немає інших змін, крім тих, що вказані у цій Заяві (за винятком тих, що містяться в інших Заявах про внесення змін, які подаються паралельно);
  усі умови, які встановлені для змін(и) до реєстраційних матеріалів лікарського засобу компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, лікарського засобу, що за централізованою процедурою зареєстрований компетентним органом Європейського Союзу, та застосовується на території цих країн чи держав — членів Європейського Союзу, виконуються (якщо необхідно);
  необхідні документи, що стосуються змін(и) реєстраційних матеріалів лікарського засобу компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, лікарського засобу, що за централізованою процедурою зареєстрований компетентним органом Європейського Союзу, та застосовується на території цих країн чи держав — членів Європейського Союзу, надано.
Усі внески буде сплачено відповідно до вимог законодавства України.
Я гарантую достовірність інформації, що міститься у наданих реєстраційних матеріалах.
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	Тип змін (позначте потрібне):
Якщо згідно з  класифікацією ЄС:
  Тип ІАнп
  Тип ІА
  Тип ІБ
  Тип ІІ 
  безпека
  термінові обмеження, пов'язані із безпекою
  якість
  інші
Опис змін: _____________________________________


	Назва лікарського засобу
	

	Діюча(і) речовина(и)
	

	Лікарська форма, доза
	

	Вид, розмір та комплектність упаковки 
	

	Номер(и) реєстраційного посвідчення
	

	Заявник
	

	Виробник(и) лікарського засобу
Короткий опис виконуваних операцій на виробничій ділянці
	

	
	

	Уповноважена особа, що виступає від імені Заявника
	


Примітка. 
Додати завірену підписом уповноваженої особи Заявника копію Заяви про внесення змін, яка подавалась до компетентного органу країни реєстрації досьє (референтної країни).
___________________________________________
_2147483647

