

Приложение № 1
к Временному порядку государственной
перерегистрации лекарственных средств 
(препаратов) для медицинского
применения, производимых на территории
Луганской Народной Республики, которые
были зарегистрированы в Украине
до 18 мая 2014 года

Оформляется на фирменном бланке заявителя
_______________________________               
(№ исходящей регистрации)
________________________________
 (дата регистрации)
Министру здравоохранения
Луганской Народной Республики
                                                                         ______________________________
(фамилия, инициалы)

ЗАЯВЛЕНИЕ
о государственной перерегистрации лекарственного
средства / препарата для медицинского применения

______________________________________________________________________________
(наименование и адрес заявителя – производителя лекарственного препарата)
________________________________________________________________________________
(юридический адрес заявителя)
________________________________________________________________________________
(адрес места осуществления производства лекарственного препарата)

Сообщает о своем намерении перерегистрировать в Луганской Народной Республике лекарственное средство/препарат (субстанцию), выпускаемое заявителем под названием______________________________________________
_________________________________________________________________
(указать международное непатентованное или химическое и торговое наименование)

_________________________________________________________________
(названия основного действующего вещества (на латыни), его аналогов)
Фармакотерапевтическая группа
(код АТС/АТХ)__________________________________________________________________
Лекарственная (ые) форма (ы) _____________________________________________________
Способ(ы) введения______________________________________________________________
Разновидности упаковки___________________________________________________________
Дата и номер регистрационного удостоверения, выданного в Украине до 18 мая 2014 года:
_____________________________________________________________________________
Дата и номер  первой регистрации в Украине________________________________________
Дата окончания действия регистрационного удостоверения Украины _____________________________________________________________________________
Дата подачи заявления
«_____»__________________ 20___ г.
Заявление о государственной перерегистрации лекарственного средства /препарата для медицинского применения.

Документы, которые необходимо предоставить на экспертизу, обозначить наличие:
1. Копия лицензии на производство лекарственных средств или специального разрешения на фармацевтическую деятельность по производству лекарственных средств для медицинского применения
ДА   □ НЕТ   □

2. Копия свидетельства об аттестации лабораторий отдела контроля качества производителя
ДА   □ НЕТ   □

3. Справочные данные о лекарственном средстве: с какого периода освоен выпуск препарата на мощностях данного производства, какое количество  серий было произведено за период с мая 2014года; если препарат не производился – указывается причина
ДА   □ НЕТ   □

4. Схема технологического процесса производства лекарственного средства, ее описание.
ДА   □ НЕТ   □

5. Информация об исходном сырье и материалах, используемых для производства: названия сырья и материалов, производители сырья и материалов
ДА   □ НЕТ   □

6. Копия  регистрационного удостоверения на лекарственное средство, выданное в Украине до 18 мая 2014 года
ДА   □ НЕТ   □

7. Копия инструкции по медицинскому применению к регистрационному удостоверению на лекарственное средство, выданное в Украине до 18 мая 2014 года, а также ее перевод, заверенный нотариусом в установленном законодательством Луганской Народной Республики порядке
ДА   □ НЕТ   □

8. Проект инструкции по медицинскому применению лекарственного препарата
ДА   □ НЕТ   □

9. Копия методов контроля качества на лекарственное средство, прошедшее процедуру регистрации, на которое получено регистрационное удостоверение на лекарственный препарат, выданное в Украине до 18 мая 2014 года, а также их перевод, заверенный нотариусом в установленном законодательством Луганской Народной Республики порядке
ДА   □ НЕТ   □

10. Проект  методов контроля качества  на лекарственный препарат
ДА  □ НЕТ   □

11. Проект макетов первичной и вторичной упаковки лекарственного препарата
ДА  □ НЕТ   □

12. Документ производителя, удостоверяющий качество на одну серию лекарственного средства по проекту методов контроля качества
ДА  □ НЕТ   □

13. Копии спецификаций  входного контроля  качества на сырьё и материалы
ДА   □ НЕТ   □

14. Информация об условиях хранения, перевозки лекарственного средства
ДА   □ НЕТ   □


Заявитель / уполномоченное лицо, которое
выступает от имени заявителя:
______________________________________________   ________________
          (Должность)                                           (подпись)                                 (Ф. И. О.)


Печать
заявителя



Уполномоченное
лицо от Министерства здравоохранения 
Луганской Народной Республики, которое приняло 
заявление:

______________________________________________   ________________________
          (Должность)                                (подпись)                              (Ф. И. О)

«_____»___________ 2018 г.
(дата получения заявления)



Приложение № 2
к Временному порядку государственной
перерегистрации лекарственных средств 
(препаратов) для медицинского
применения, производимых на территории
Луганской Народной Республики, которые
были зарегистрированы в Украине
до 18 мая 2014 года
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Герб ЛНР
МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
ЛУГАНСКОЙ НАРОДНОЙ РЕСПУБЛИКИ
(МИНЗДРАВ ЛНР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

____________________                                                          № ЛП/XX/VVV/ЛНР
(дата выдачи)

Удостоверение выдано:______________________________________________
(вписывается название юридического лица, г. Луганск, ЛНР)________________________________________________________________________________
В том, что в соответствии с приказом Министерства здравоохранения  Луганской Народной Республики от «____»_________20____ года      №_____
Лекарственное средство/препарат
__________________________________________________________________
 (вписывается наименование лекарственного средства/препарата)
_____________________________________________________________________________________
В виде лекарственной формы_________________________________________
( вписывается лекарственная форма, дозировка)
____________________________________________________________________________________
Состав лекарственного средства / препарата:______________________________
перерегистрировано в Луганской Народной Республике и разрешено к медицинскому применению.
Срок действия регистрационного удостоверения:________________________
Министр здравоохранения
Луганской Народной Республики       _______________       ________________
                                                                                     подпись                   (Инициалы, фамилия)
М. П.
