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	Приложение 7

к пункту 4.3 Порядка проведения экспертизы материалов на лекарственные средства, которые подаются на государственную регистрацию (перерегистрацию), а также экспертизы материалов о внесении изменений в регистрационные материалы на протяжении действия регистрационного удостоверения
(в редакции приказа Министерства здравоохранения Украины 11.09.2007 № 536)



ЗАЯВЛЕНИЕ
на проведение экспертизы материалов о внесении изменений в регистрационные материалы на лекарственное средство

Дата поступления заявления                                       

№______________

___ __________ 200__    года

	Этим я заявляю, что (обозначьте необходимое):

· нет других изменений, кроме указанных в данном заявлении (исключение: другие изменения, которые подаются параллельно и указаны в разделе “другие заявления”)

· изменение(-я) не вызовет(-ут) отрицательного влияния на качество, эффективность и безопасность лекарственного препарата;
· все условия (согласно приложения 5 этого Порядка), которые касаются изменений(-я), выполнены;
· необходимые документы, касающиеся изменений(-я), поданы;
· все взносы уплачены/будут уплачены согласно требованиям действующего законодательства
Изменения будут введены:

· со следующего производственного цикла/следующего выпуска

· дата __________________________________________

Основная подпись  _____________      Должность  ______________________

Фамилия_____________________           Дата ___________________________
Вторая подпись  ______________          Должность ______________________

(если необходимо)

Фамилия  ____________________            Дата __________________________



Примечание. Приобщите подтверждение об оплате стоимости экспертных работ в Государственный Фармакологический Центр (далее - Центр) сразу после ее осуществления или приобщите гарантийное письмо относительно осуществления необходимых проплат.
	Тип изменений

· Тип ІА

· Тип ІБ

· Тип ІІ                    

· безопасность

· срочные ограничения, связанные с безопасностью

· качество

· другие

· изменения, которые требуют новой регистрации  лекарственного средства




	Торговое название
лекарственного средства

Действующее(-ие) вещество(-а)

Лекарственная форма и сила действия

Номер регистрационного
удостоверения
	Название, местонахождение заявителя

Фамилия, имя и местонахождение

уполномоченного лица

Телефон

Факс

е-mail

Ссылка заявителя


Изменения типа ІА и ІБ (ниже обозначьте необходимое)

Примечания.

В случае изменений типа ІІ из заявления изымают перечень изменений типа І, приведенный ниже.

В случае изменений типа І изымают те изменения типа І, на которые не распространяется заявление.

    В случае изменений, которые нуждаются в новой регистрации, изымают те изменения типа I и II, на которые не распространяется заявление.
	№

п/п
	Название изменения
	Основное изменение
	Сопутс-твующее изменение

	
	
	ІА
	ІБ
	ІА
	ІБ

	1.
	Изменение названия и/или адреса заявителя (владельца регистрационного удостоверения)
	□
	
	□
	

	2.
	Изменение названия лекарственного средства
	
	□
	
	□

	3. 
	Изменение названия активной субстанции
	□
	
	□
	

	4.
	Изменение названия и/или местонахождения производителя активной субстанции (при отсутствии сертификата соответствия Европейской Фармакопее)
	□
	
	□
	

	5.
	Изменение названия и/или местонахождения производителя готового лекарственного препарата
	□
	
	□
	

	6.
	Изменение кода ATC
	□
	
	□
	

	7.
	Замена или ввод дополнительного участка производства для части или всего производственного процесса готового лекарственного средства

	
	(а) место вторичной упаковки для всех типов лекарственных форм
	□
	
	□
	

	
	(б) место первичной упаковки

	
	1. Твердые лекарственные формы, например, таблетки или капсулы
	□
	
	□
	

	
	2. Мягкие или жидкие лекарственные формы
	
	□
	
	□

	
	3. Жидкие лекарственные формы (суспензии, эмульсии)
	
	□
	
	□

	
	(в) все другие производственные стадии, за исключением выпуска серии
	
	□
	
	□

	8.
	Изменения производственного участка выпуска серий и места проведения контроля качества готового лекарственного средства

	
	(а) замена или дополнительный участок для проведения контроля серии/испытаний
	□
	
	□
	

	
	(б) замена или дополнительный производитель, ответственный за выпуск серии

	
	1. Не включая контроль серии/испытание
	□
	
	□
	

	
	2. Включая контроль серии/испытание
	□
	
	□
	

	9.
	Изъятие производственного участка (для активной субстанции, промежуточного или готового продукта или готового препарата, участка для проведения упаковки, если производитель несет ответственность за выпуск серии и участок для проведения контроля серии)
	□
	
	□
	

	10. 
	Незначительные изменения в процессе производства активной субстанции
	
	□
	
	□

	11. 
	Изменения размера серии активной субстанции или промежуточного продукта

	
	(а) до 10 раз в сравнении с оригинальным размером серии, утвержденным при регистрации
	□
	
	□
	

	
	(б) уменьшение объема производства
	□
	
	□
	

	
	(в) свыше 10 раз в сравнении с оригинальным размером серии, утвержденным при регистрации
	
	□
	
	□

	12. 
	Изменения в спецификациях активной субстанции или исходного/промежуточного продукта/реагента, который используется в процессе производства активной субстанции

	
	(а) сужение допустимых границ, определенных в спецификации
	□
	□
	□
	□

	
	(б) дополнение спецификации новым показателем качества

	
	1. Активной субстанции
	
	□
	
	□

	
	2. Исходного/промежуточного продукта/ реагента, который используется в производственном процессе активной субстанции
	
	□
	
	□

	13. 
	Изменения в методах испытания активной субстанции или исходного/промежуточного продукта/реагента, который используется в процессе производства активных субстанций

	
	(а) незначительные изменения в утвержденных методах испытаний
	□
	
	□
	

	
	(б) другие изменения в методах испытаний, включая замену или дополнение метода испытаний
	
	□
	
	□

	14. 
	Изменение производителя активной субстанции или исходного/промежуточного продукта/реагента в производственном процессе активной субстанции, если отсутствует сертификат соответствия Европейской Фармакопее

	
	(а) изменение места производства уже утвержденного производителя (замена или дополнение)
	
	□
	
	□

	
	(б) новый производитель (замена или дополнение)
	
	□
	
	□

	15. 
	Представление нового или обновленного сертификата соответствия Европейской Фармакопее для активной субстанции или исходного/промежуточного продукта/реагента, которые используются в производственном процессе активной субстанции

	
	(а) от уже утвержденного производителя
	□
	
	□
	

	
	(б) от нового производителя (замена или дополнение)

	
	1. Субстанции для производства стерильных лекарственных форм
	
	□
	
	□

	
	2. Другие субстанции
	□
	
	□
	

	16. 
	Подача нового или обновленного сертификата соответствия губчатой энцефалопатии (далее – ГЭ) Европейской Фармакопее активной субстанции или исходного/промежуточного продукта/ реагента, которые используются в производственном процессе активной субстанции для уже утвержденного производителя и согласованного производственного процесса
	□
	
	□
	

	17. 
	Изменения:

	
	(а) периодичности повторных испытаний активной субстанции
	
	□
	
	□

	
	(б) условий хранения активной субстанции
	
	□
	
	□

	18. 
	Замена вспомогательного вещества на аналогичное вспомогательное вещество
	
	□
	
	□

	19. 
	Изменения в спецификации вспомогательного вещества

	
	(а) сужение допустимых границ, установленных в спецификации
	□
	□
	□
	□

	
	(б) дополнение спецификации дополнительными показателями качества
	
	□
	
	□


	№

п/п
	Название изменения
	Основное изменение
	Сопутс-твующее изменение

	
	
	ІА
	ІБ
	ІА
	ІБ

	20. 
	Изменения в методах испытания вспомогательного вещества

	
	(а) незначительные изменения в утвержденных методах испытаний
	□
	
	□
	

	
	(б) незначительные изменения в утвержденных методах испытаний для вспомогательных веществ биологического происхождения
	
	□
	
	□

	
	(в) другие изменения в методах испытаний, включая замену утвержденных методик испытаний новыми
	
	□
	
	□

	21. 
	Подача нового (обновленного) сертификата соответствия Европейской Фармакопее для вспомогательного вещества

	
	(а) от уже утвержденного производителя
	□
	
	□
	

	
	(б) от нового производителя (замена или дополнение)

	
	1. Вспомогательные вещества для производства стерильных лекарственных препаратов
	
	□
	
	□

	
	2. Другие вспомогательные вещества
	□
	
	□
	

	22.  
	Представление нового (обновленного) ГЭ сертификата соответствия Европейской Фармакопее от лицензированного или нового производителя (замена или дополнение) для вспомогательного вещества
	□
	
	□
	


	23.  
	Замена источника получения вспомогательного вещества, представляющего риск ГЭ, на источник получения вспомогательного вещества растительного или синтетического происхождения

	
	(а) вспомогательное вещество или реагент, который используется в производстве действующего вещества биологического происхождения или производстве готового лекарственного средства, в состав которого входит вещество биологического происхождения 
	
	□
	
	□

	
	(б) другие случаи
	□
	
	□
	

	24.  
	Изменения в синтезе или регенерации вспомогательного вещества, которое не приведено в Государственной фармакопее Украины (далее – ГФУ) или Европейской Фармакопее (при наличии в досье)
	
	□
	
	□


	№

п/п
	Название изменения
	Основное изменение
	Сопутс-твующее изменение

	
	
	ІА
	ІБ
	ІА
	ІБ


	25.  
	Изменения, связанные с изменениями в ГФУ или Европейской Фармакопее 

	
	(а) изменение спецификаций фармакопейной субстанции, связанное с изменениями в ГФУ или Европейской Фармакопее

	
	1. Действующее вещество
	
	□
	
	□

	
	2. Вспомогательное вещество
	
	□
	
	□

	
	б) изменения, связанные с необходимостью приведения в соответствие с монографиями ГФУ или Европейской Фармакопеи

	
	1. Действующее вещество
	□
	
	□
	

	
	2. Вспомогательное вещество
	□
	
	□
	

	26.  
	Изменение спецификаций первичной упаковки готового лекарственного средства

	
	(а) сужение допустимых границ, определенных в спецификации
	□
	□
	□
	□

	
	(б) дополнение спецификаций новым показателем качества
	
	□
	
	□

	27.  
	Изменение в методах испытаний первичной упаковки готового лекарственного препарата

	
	(а) незначительные изменения в утвержденных методах испытаний
	□
	
	□
	

	
	(б) другие изменения в методах испытаний, включая замену или дополнение метода испытаний
	
	□
	
	□

	28.  
	Изменение любой части материала (первичной) упаковки, который не вступает в контакт с готовым лекарственным препаратом (такое, например, как цвет крышечек, цвет кодов на ампулах, изменение контейнера для игл (разные виды пластика)
	□
	
	□
	

	29.  
	Качественные и/или количественные изменения состава первичной упаковки

	
	(а) мягкие и жидкие лекарственные формы
	
	□
	
	□

	
	(б) все другие лекарственные формы
	□
	□
	□
	□

	30.  
	Изменение (замена, дополнение или изъятие) поставщика материалов упаковки или комплектующих (если указано в досье), за исключением спейсеров для дозированных ингаляторов

	
	(а) изъятие поставщика
	□
	
	□
	

	
	(б) замена или дополнение поставщика
	
	□
	
	□

	31.  
	Изменения показателей испытаний или допустимых границ в процессе производства лекарственного средства

	
	(а) сужение допустимых границ в процессе производства
	□
	□
	□
	□

	
	(б) дополнение новых показателей качества и допустимых границ
	
	□
	
	□

	32.  
	Изменение размера серии готового лекарственного средства

	
	(а) до 10 раз в сравнении с первичным размером серии, утвержденным при регистрации
	□
	
	□
	

	
	(б) уменьшение до 10 раз
	
	□
	
	□

	
	(в) другие случаи
	
	□
	
	□

	33.  
	Незначительные изменения в производстве готового лекарственного средства
	
	□
	
	□

	34.  
	Изменение красителей или вкусовых добавок, которые используются в производстве готового лекарственного средства

	
	(а) уменьшение или изъятие одного или более компонентов

	
	1. Красителей
	□
	
	□
	

	
	2. Вкусовых добавок
	□
	
	□
	

	
	(б) увеличение, добавление или замена одного или больше компонентов

	
	1. Красителей
	
	□
	
	□

	
	2. Вкусовых добавок
	
	□
	
	□

	35.  
	Изменение массы оболочки таблеток или капсул

	
	(а) лекарственные формы быстрого высвобождения для перорального применения
	□
	
	□
	

	
	(б) лекарственные формы, устойчивые к действию желудочного сока, с модифицированным высвобождением или пролонгированного действия
	
	□
	
	□

	36.  
	Изменение формы или размеров контейнера или средства для укупоривания

	
	(а) стерильные лекарственные формы и биологические лекарственные средства
	
	□
	
	□

	
	(б) другие лекарственные формы
	□
	
	□
	

	37.  
	Изменение спецификации готового препарата

	
	(а) сужение допустимых границ, установленных в спецификации
	□
	□
	□
	□

	
	(б) дополнение нового показателя качества
	
	□
	
	□


	№

п/п
	Название изменения
	Основное изменение
	Сопутс-твующее изменение

	
	
	ІА
	ІБ
	ІА
	ІБ

	38.  
	Изменение метода испытаний готового лекарственного средства

	
	(а) незначительное изменение утвержденного метода испытаний
	□
	
	□
	

	
	(б) незначительное изменение утвержденного метода испытаний для действующего или вспомогательных веществ биологического происхождения
	
	□
	
	□

	
	(в) другие изменения процедур испытаний, включая замену или дополнение метода испытаний
	
	□
	
	□

	39.  
	Изменение или дополнение штампов, утолщений или других маркировок (кроме черточек) на таблетках или штампов на капсулах, включая замену или дополнение красок, используемых для маркировки продукта
	□
	
	□
	

	40.  
	Изменение размеров таблеток, капсул, суппозиториев или пессариев без количественных и качественных изменений состава и средней массы

	
	(а) лекарственные формы, устойчивые к действию желудочного сока, модифицированного или пролонгированного высвобождения и делимые таблетки
	
	□
	
	□

	
	(б) все другие таблетки, капсулы, суппозитории и пессарии
	□
	
	□
	

	41.  
	Изменение размера упаковки готового продукта

	
	(а) изменение количества единиц (например, таблеток, ампул и т.п.) в упаковке

	
	1. Изменение в рамках утвержденного размера упаковки
	□
	
	□
	

	
	2. Изменение вне утвержденного размера упаковки
	
	□
	
	□

	
	(б) изменение массы/объема содержимого контейнера для непарентеральних многодозовых  препаратов
	
	□
	
	□


	№

п/п
	Название изменения
	Основное изменение
	Сопутс-твующее изменение

	
	
	ІА
	ІБ
	ІА
	ІБ

	42.  
	Изменения:

	
	(а) срока хранения готового продукта

	
	1. Для торговой упаковки
	
	□
	
	□

	
	2. После первого вскрытия
	
	□
	
	□

	
	3. После растворения или разведения в растворе
	
	□
	
	□

	
	(б) условий хранения готового препарата или растворенного/разбавленного препарата
	
	□
	
	□

	43.  
	Дополнение, замена или изъятие комплектующих для измерения дозы или введения препарата, которые не являются частью первичной упаковки (за исключением спейсеров для дозированных ингаляторов)

	
	1. Дополнение или замена
	□
	
	□
	

	
	2. Изъятие
	
	□
	
	□

	44.  
	Изменения в короткой характеристике препарата, листке-вкладыше и маркировке, которые внесены в интересах здравоохранения, в частности по результатам послерегистрационного надзора
	
	□
	
	□

	45.  
	Изъятие:

	
	(а) лекарственной формы
	□
	
	□
	

	
	(б) силы действия
	□
	
	□
	

	
	(в) размеров упаковки
	□
	
	□
	


Примечание. Отдельные последовательные изменения могут отсутствовать, поэтому делать соответствующую пометку в квадратике не нужно.

Последовательное(-ые) изменение(-я) может(-гут) принадлежать или не принадлежать к тому самому типу, что и основное, или может(-гут) быть менее суровым(-ыми) (например, изменение типа ІБ с последовательным изменением типа ІБ или ІА, но не изменение типа ІА с последовательным изменением типа ІБ).

Изменения типа ІІ (обозначьте необходимое)

Для документов, подававшихся на регистрацию в формате, предусмотренном приложением 2 к этому Порядку
	Изменения в части І регистрационного досье
	○
	Отчет эксперта
	○

	Изменения в части ІІ регистрационного досье
	○
	Обновление
	○

	Изменения в части ІІІ регистрационного досье
	○
	Дополнение
	○

	Изменения в части IV регистрационного досье
	○
	
	


Для документов, подававшихся на  регистрацию в формате ОТД (приложение 3 к этому Порядку)

	Изменения в модуле І регистрационного досье
	○
	Короткий обзор
	○

	Изменения в модуле 2 регистрационного досье
	○
	Резюме
	○

	Изменения в модуле 3 регистрационного досье
	○
	Обновление
	○

	Изменения в модуле 4 регистрационного досье
	○
	Дополнение
	○

	Изменения в модуле 5 регистрационного досье
	○
	
	


	Другое(-ие) заявление(-я)

(дайте краткое обоснование предложенным изменениям или другим изменениям, заявленным параллельно, или возобновлению заявления, или расширению заявления)




	Содержание (перечислите все изменения в краткой форме)




	Предпосылки для внесения изменений и обоснование последовательных изменений (если необходимо)

(дайте краткое объяснение предпосылкам для предлагаемых изменений, а также обоснование в случае последовательных изменений)




	Действующая редакция*
	Предлагаемая редакция*

	
	


* Укажите точную действующую и предлагаемую редакцию или спецификацию; в случае изменений, которые касаются этикетки и листка-вкладыша, подчеркните или выделите измененные слова, указанные в таблице выше, или подайте отдельным приложением.
     Приложите (при необходимости) предлагаемые тексты информации о лекарственном средстве (краткая характеристика препарата, инструкция для медицинского применения, этикетки) и другие материалы, которые обосновывают внесение изменений.

Директор ГП “Государственный
фармакологический центр”
МЗ Украины







В.Т. Чумак
(Приложение 7 с изменениями, внесенными согласно приказа  Министерства здравоохранения Украины от 01.03.2006 р. № 95,  в редакции приказа Министерства  здравоохранения Украины от 11.09.2007 р. № 536)
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