	Приложение № 2 

к Положению о порядке утверждения 
пострегистрационных изменений 

 

	ЗАЯВЛЕНИЕ НА ПЕРЕДАЧУ РЕГИСТРАЦИОННОГО СВИДЕТЕЛЬСТВА

	 

	 

1. Коммерческое название препарата __________________________

2. Активное вещество/активные вещества ______________________

3. Лекарственная форма _____________________________________

4. Концентрация ____________________________________________

5. Способ назначения ________________________________________

6. Номер Регистрационного свидетельства ______________________

 

	 

	7. Настоящий владелец Регистрационного свидетельства 

 

Имя: ____________________________

Адрес: __________________________

Тел., факс: _______________________

 

	 

	8. Предложенный владелец Регистрационного свидетельства 

 

Имя: ____________________________

Адрес: __________________________

Тел., факс: _______________________

 

	 

	9. Имя и адрес представительства/контактного лица (для настоящего владельца) 

 

Имя: ____________________________

Адрес: __________________________

Тел., факс: _______________________ 

 

	 

	10. Имя и адрес представительства/контактного лица (для предложенного владельца)

Имя: ____________________________

Адрес: __________________________

Тел., факс: _______________________

 

	 
11.Имя и адрес компании, авторизированной для осуществления оплаты стоимости и тарифов изменений

Имя:_________________________

Адрес:________________________

Страна:__________________________

Телефон:________________________   Тип валюты: (MDL, USD, EUR)

E-mail:_________________________                                                  
Документы, прилагаемые к заявлению на передачу: 

1. Наименование лекарственного средства, для которого запрашивается передача Регистрационного свидетельства, номер Регистрационного свидетельства лекарственного средства, дата истечения срока действия Регистрационного свидетельства. 

2. Идентификационные данные (имя, адрес, электронная почта) настоящего и предложенного владельцев. 

3. Документ, утверждающий, что досье лекарственного средства или что копия данного досье была сделана/имеется или отправлена новому владельцу Регистрационного свидетельства лекарственного средства. 

4. Документ, указывающий дату, с которой новый владелец Регистрационного свидетельства лекарственного средства берет на себя всю ответственность настоящего владельца Регистрационного свидетельства лекарственного средства, связанную с лекарственным средством, для которого запрашивается передача, в котором указана дата осуществления передачи Регистрационного свидетельства лекарственного средства. 

5. Доказательство признания нового владельца в Европейском Союзе (ЕС) или в других странах. 

6. Документы, демонстрирующие способность нового владельца исполнять обязательства, предъявляемые владельцу Регистрационного свидетельства лекарственного средства, в соответствии с действующим фармацевтическим законодательством: 

1) идентифицирующий документ квалифицированного лица, ответственного за деятельность фармаконадзора, а также его адрес, телефон, факс и Curriculum Vitae; квалифицированное лицо, ответственное за деятельность фармаконадзора, должно быть доступным для корреспонденции с новым владельцем и должно находиться в Республике Молдова; 

2) документ, описывающий научную службу, службу, ответственную за данные о лекарственных средствах, размещенных на рынок, включая адрес, телефон, факс; 

3) идентифицирующий документ лица/компании, авторизированного для корреспонденции между новым владельцем Регистрационного свидетельства лекарственного средства и Агентство по лекарствам и медицинским изделиям после утверждения передачи Регистрационного свидетельства; 

4) идентифицирующий документ контактного лица, ответственного за последующие жалобы на данный продукт, включая адрес, телефон, факс и электронную почту. 

7. Подписанная декларация в случае, если лекарственное средство, для которого запрашивается передача Регистрационного свидетельства лекарственного средства, не было размещено на рынок ни в одной из существующих лекарственных форм. 

8. Письмо, подписанное новым владельцем Регистрационного свидетельства лекарственного средства, в котором перечислены все задолженности или специфические обязательства, а при их отсутствии представляется письмо, в котором указывается, что не требуется исполнения каких-либо задолженностей или специфических обязательств. 

9. Подписанная декларация, утверждающая, что не было сделано других изменений в материалах продукта, кроме тех, что были указаны владельцем Регистрационного свидетельства лекарственного средства, и, при необходимости, детали о местном представительстве. 

10. Новые данные о продукте (листок-вкладыш для пациента, краткая характеристика лекарственного средства, этикетка). 

Нижеподписавшиеся несут ответственность за данные, представленные в заявлении и прилагаемой документации передачи, согласно действующему Положению о рассмотрении заявлений для передачи Регистрационного свидетельства лекарственного средства. 

 

	 
	Настоящий владелец/предложенный владелец 

Имя ____________________________________

Пост ____________________________________

Подпись ________________________________

Дата ___________________________________


