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Перечень документов, необходимых для проведения перерегистрации лекарственного средства в Украине

Официальные законодательные требования и рекомендации

Февраль 2010
I. Для подачи Заявки на перерегистрацию необходимо собрать следующий комплект документов (так называемое «микро досье»):

1. Доверенность, изданная на имя Заявителя. 

2. Копия действующего регистрационного свидетельства в Украине, со всеми изменениями. 

3. Копия действующих методов контроля качества готового продукта (АНД), со всеми приложениями (макеты упаковки) и изменениями. 

4. Копия инструкции по медицинскому применению (и лист-вкладыш), со всеми изменениями. 

5. Резюме (CV) сотрудника, ответственного за фармакологический надзор в Украине. 
6. Копия лицензии на производство и/или сертификата GMP. Копия сертификата признания GMP (если есть). 
7. Копия регистрационного свидетельства в стране производства или сертификат фармацевтического продукта (CPP - Certificate of pharmaceutical product) или аналогичный документ. 
8. Копия письма в свободной форме от производителя активного вещества, адресованное на имя производителя, о том, что все изменения в производственном процессе действующих(его) веществ(а) будут проинформированы в Государственный Фармакологический Центр Украины. 
9. Копия сертификата о защите торговой марки (названия), копия патентов. 
10. Гарантийное письмо о том, что патентные права третьих сторон не нарушаются.

11. Гарантийное письмо о том, что система фармакологического надзора в Украине создана и будет поддерживаться. 

12. Сертификаты анализа на готовый продукт на 2 серии каждой дозировки. 
13. Обновленный состав и Спецификацию готового продукта. 
II. Досье для перерегистрации: 
1. Перечень всех изменений, которые планируется провести во время перерегистрации (по возможности – вместе с Заявками). 

2. Обновленный Модуль 3 (состав, спецификация на готовый продукт, методы контроля качества). 

3. Обновленная краткая характеристика свойств продукта (инструкция по применению). 
4. Обновленная схема производственного процесса с указанием мест производства. 
5. Обновленные макеты упаковки. 
6. Периодически обновляемый отчет по безопасности (ПСУР), покрывающий 5-ти летний период. 

7*. На основании полученной информации нами дополнительно будут запрошены документы по изменениям (если заявлены), по продажам продукта за последние 5 лет (для формирования данных по безопасности и эффективности применения продукта в Украине) и прочие документы. 

Документы, которые должны быть легализированы: Доверенность, лицензия на производство и/или сертификат GMP, сертификат фармацевтического продукта или регистрационное свидетельство в стране производителя. 

Документы, которые должны быть переведены: Доверенность, краткая характеристика свойств продукта, ПСУР (без Приложений), обновленные методы контроля качества. 
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