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Предмет:      
СЕРТИФИКАТ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА1

Настоящий сертификат соответствует формату, рекомендованному Всемирной Организацией Здравоохранения (ВОЗ)
Экспортирующая страна (выдающая сертификат): Венгрия 
Импортирующая страна (запрашивающая сертификат):      
1. Торговое наименование и лекарственная форма препарата: 
В Венгрии: 
В стране –  импортёре (если отличается):      
1.1. Действующие вещества2 и их содержание на единицу дозирования3 :      
Информация о полном качественном составе, включая вспомогательные вещества, прилагается4:      
1.2. Имеется ли регистрационное удостоверение на реализацию и использование данного лекарственного средства в стране экспортере? 5  FORMDROPDOWN 

1.3 Реализуется ли фактически данное лекарственное средство в стране-экспортере?  FORMDROPDOWN 

Если ответ на вопрос 1.2. – ДА, заполнить пункт 2А и пропустить пункт 2Б. 

Если ответ на вопрос 1.2. – НЕТ, пропустить пункт 2А и заполнить пункт 2Б6.
2.A.1. Номер регистрационного удостоверения7 и дата выдачи:
Номер: OGYI-T-     
Дата выдачи:
     
2.A.2. Держатель регистрационного удостоверения на лекарственное средство (название и адрес):

     
2.A.3. Статус держателя регистрационного удостоверения на лекарственное средство8 (В соответствии с категориями, указанными в примечании 8)
     
2.A.3.1. Название и адрес места производства лекарственного средства для категорий «б», «в» и «г»9:

     
2.A.4. Прилагается ли краткое обоснование решения о регистрации?10   FORMDROPDOWN 

2.A.5 Является ли представленная в приложении информация о лекарственном средстве полной и соответствующей регистрационным документам?11   FORMDROPDOWN 

2.A.6. Заявитель на получение сертификата, если это не держатель регистрационного удостоверения на лекарственное средство (название и адрес)12:

     
2.Б.1. Заявитель (название и адрес):      
2.Б.2. Статус заявителя (В соответствии с категориями, указанными в примечании 8):      
2.Б.2.1. Название и адрес места производства лекарственного средства для категорий «б», «в» и «г»9:      
2.Б.3. Причина отсутствия регистрации:  FORMDROPDOWN 

 2.Б.4. Примечания13:      
3. Проводятся ли органом, выдающим сертификат, периодические инспекционные проверки предприятия (производственного участка), производящего лекарственное средство?14  FORMDROPDOWN 

Если не проводятся, то следует перейти к пункту 4.
3.1. Периодичность плановых проверок (в годах):  FORMDROPDOWN 

3.2. Проводилась ли инспекционная проверка производства этого типа лекарственной формы готового лекарственного средства?  FORMDROPDOWN 

3.3 Соответствуют ли помещения, оборудование и производственные процессы стандартам GMP, рекомендованным Всемирной Организацией Здравоохранения?15   FORMDROPDOWN 
14 

4. Признает ли орган, выдающий сертификат, представленную заявителем информацию удовлетворительной по всем аспектам производства лекарственного средства?16  FORMDROPDOWN 

Если нет, то пояснить причину:      
Наименование и адрес органа, выдающего сертификат: 

Национальный Институт Фармации

H-1051 Будапешт, ул. Зрини д. 3. Венгрия
Телефон: 
+36-1-886-9300
Факс:

+36-1-886-9460
Объяснения к ссылкам:

1 Настоящий сертификат, соответствующий формату, рекомендованному ВОЗ, устанавливает статус лекарственного средства и заявителя на получение сертификата в экспортирующей стране. Сертификат выдан только на одно конкретное лекарственное средство, потому что организация производства и утвержденная информация различных лекарственных форм и дозировок могут различаться.

2 По возможности следует всегда использовать международные непатентованные названия (МНН) или национальные непатентованные названия.

3 В сертификате или в приложении к нему  должна быть указан полный качественный состав готового лекарственного средства. 

4 Желательно представить подробную информацию о количественном составе, но такая информация представляется только с согласия держателя регистрационного удостоверения. 

5 В качестве приложения следует представить подробную информацию о любых указанных в регистрационных документах на лекарственное средство ограничениях в отношении реализации, распределения или применения лекарственного средства, если таковые имеются.

6 Пункты 2A и 2Б взаимно исключают друг друга.

7 Если выдано временное регистрационное удостоверение или лекарственное средство еще не зарегистрировано, указать это.

8 Нужно указать статус держателя регистрационного удостоверения на лекарственное средство:

а.
Производитель готовой лекарственной формы является одновременно и ответственным за качество и выпуск в оборот лекарственного средства.

б.
Осуществляет расфасовку и/или упаковку лекарственного средства, произведенного другим предприятием, в то же время является ответственным за его качество и выпуск в оборот.

в.
Не участвует в производстве, расфасовке и/или упаковке лекарственного средства, но является ответственным за его качество и выпуск в оборот.

г.
Не участвует ни в одном из вышеуказанных процессов.

9 Эта информация может быть представлена только с согласия с держателя регистрационного удостоверения, или, если лекарственное средство  на зарегистрировано - заявителя регистрации. Отсутствие этой информации в анкете свидетельствует о том,  что данная сторона не дала согласия на ее включение. Следует отметить, что информация о месте производства является частью регистрационного удостоверения. В случае изменения места производства в удостоверение должны быть внесены соответствующие изменения, иначе оно становится недействительным.

10 Под кратким обоснованием понимается документ, составляемый некоторыми национальными регуляторными органами, в котором кратко отражается техническое обоснование для выдачи регистрационного удостоверения.

11 Это относится к информации о лекарственном средстве, утвержденной уполномоченным национальным регуляторным органом , например общей характеристике препарата (Summary Product Characteristics - SPC).

12 В данном случае для выдачи сертификата требуется разрешение держателя регистрационного удостоверения, которое должен предоставить заявитель на выдачу сертификата.

13 Указать причину отсутствия регистрации:
а.
Лекарственное средство было разработано исключительно для лечения состояний, в частности тропических заболеваний, которые не являются эндемическими в стране экспорта;

б.
Состав лекарственного средства было изменено в целях повышения его стабильности в тропических условиях;

в.
Состав лекарственного средства было изменено в целях исключения компонентов, не разрешенных для использования в лекарственных средствах в стране импорта;

г.
Состав лекарственного средства было изменено в целях выполнения иных требований в отношении максимального содержания действующего вещества в готовом лекарственном средстве;

д.
Другие причины, которые должны быть объяснены.

14 «Не применим» - означает, что лекарственное средство производится не в той стране, где выдается сертификат на него, и поэтому инспектирование проводится под контролем органов страны-производителя.

15 Требования по соответствующей практике производства и контроля качества лекарственного средства, указанные в сертификате, соответствуют тем, которые включены в отчет № 32 Комитета Экспертов по спецификации лекарственных средств (WHO Technical Report Series No. 823, 1992, Annex 1). Комитетом экспертов ВОЗ по биологической стандартизации были сформулированы специальные рекомендации по биологической стандартизации (WHO Technical Report Series, No. 822, 1992, Annex 1).

16 Данный пункт следует заполнить в том случае, если держатель регистрационного удостоверения или заявитель соответствует статусу «б» или «в», которые описаны выше в пункте 8. Это особо важно, когда в процессе производства лекарственного средства принимают участие зарубежные партнеры. В этих случаях заявитель должен представить в орган, выдающий сертификат, информацию о том, какие стороны контракта отвечают за каждый этап процесса производства готового лекарственного средства, а также степень и форму любых типов контроля деятельности каждой из этих сторон.
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