	Государственное учреждение «Государственный фармацевтический надзор в сфере обращения лекарственных средств «Госфармнадзор»

Республиканская контрольно-аналитическая лаборатория



ЗАЯВЛЕНИЕ
	от
	
	№
	
	



	

	(наименование и место нахождения заинтересованного лица, регистрационный номер в Едином государственном регистре юридических лиц и индивидуальных предпринимателей)


просит подтвердить качество лекарственных средств в соответствии с 
п. _______ единого перечня административных процедур, осуществляемых в отношении субъектов хозяйствования, утвержденного постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 24.09.2021 № 548, на соответствие показателям качества, установленным пунктом 9._____ Инструкции о порядке и условиях проведения контроля качества лекарственных средств до их поступления в реализацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь, утвержденной постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 01.03.2010 № 20, ввезенных на основании договора (контракта) с __________________ и прошедших таможенный контроль «____»_______________202_ г.
К заявлению прилагаются следующие документы:
1. Перечень лекарственных средств (приложение).
2. Оригинал или копия документа производителя лекарственного средства, подтверждающего качество лекарственного средства, сводного протокола на серию (партию), оформленного в соответствии с рекомендациями Всемирной организации здравоохранения, - для иммунологических лекарственных препаратов (вакцин, анатоксинов, иммуноглобулинов, сывороток).
3. Оригинал* или копия: 
- договора (контракта) купли-продажи, заключенный с производителем или держателем регистрационного удостоверения на лекарственное средство или оригинал* или копия договора (контракта) купли-продажи, заключенный с официальным дистрибьютером (дилером) производителя или держателя регистрационного удостоверения лекарственного средства;
- договора (соглашения, контракта) между производителем или держателем регистрационного удостоверения и его официальным дистрибьютером    (дилером),    подтверждающие    получение    лекарственных
__________________
* оригинал представляется при первой поставке на территорию Республики Беларусь и первом обращении в испытательную лабораторию 

средств официальным дистрибьютером у производителя, или иной официальный документ, подтверждающий статус официального дистрибьютера.
4. Оригинал* или копия спецификации к договору (контракту) купли-продажи (поставки) лекарственного средства, в которой должны быть указаны наименование лекарственного средства, страна производителя, название производителя лекарственного средства, лекарственная форма, доза, количество упаковок и цена ввозимого лекарственного средства.

Всего___________________ листов.


	
	
	
	
	

	(должность руководителя заинтересованного лица или уполномоченного в установленном порядке его представителя, реквизиты документа, подтверждающего полномочия представителя)
	
	(подпись)
	
	(расшифровка подписи)
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Приложение 

	№
	Наименование поставщика, страна
	Название лекарственного средства, лекарственная форма, доза, количество доз в упаковке
	Наименование производителя лекарственного средства, страна
	Номер серии (партии)
	Дата производства
	Единица измерения
	Размер серии (партии) или части серии (партии) лекарственного средства
	Количество групповых упаковок
	Цена одной упаковки лекарственного средства
	Температура транспортировки, ℃

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11



