[bookmark: _GoBack]Додаток 19
до Ліцензійних умов
______________________________
(найменування органу ліцензування)
Державний Герб України
УКРАЇНА
Найменування органу ліцензування

[bookmark: n287]ДОДАТОК № ____ 
до ліцензії з імпорту лікарських засобів 
(крім активних фармацевтичних інгрідієнта)
Ліцензія діє з  ___     ________20___р. *
I. ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ
Найменування юридичної особи/фізичної особи - підприємця ________________________________________________________________________________
Місцезнаходження юридичної особи/фізичної особи - підприємця 
________________________________________________________________________________

II. ІНФОРМАЦІЯ ПРО ДІЯЛЬНІСТЬ З ІМПОРТУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
(цей розділ заповнюється для кожного окремого місця провадження діяльності, яке розташоване за іншою адресою)
Адреса місця провадження діяльності____________________________ ________________________________________________________________________________

1. ОПЕРАЦІЇ З ІМПОРТУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
1.1. Проведення контролю якості імпортованих лікарських засобів
(Цей розділ має бути заповнений, якщо імпортер проводить контроль якості у власній лабораторії)
1.1.1. Мікробіологічний - стерильність
1.1.2. Мікробіологічний – мікробіологічна чистота
1.1.3. Фізичні/хімічні випробування
1.1.4. Біологічні випробування
1.2. Сертифікація серії імпортованих лікарських засобів  
(Цей розділ має бути заповнений, якщо імпортер проводить сертифікацію або імпортованого готового продукту, або нерозфасованої лікарської форми, яка підлягає пакуванню після імпорту (продукції ін-балк). Якщо імпортер є місцем фізичного імпорту, то має бути зроблено запис і в пункті 1.3.1.
1.2.1. Стерильні лікарські засоби
1.2.1.1. Асептично виготовлені
1.2.1.2. Що піддаються кінцевій стерилізації
1.2.2. Нестерильні лікарські засоби
1.2.3. Біологічні лікарські засоби
1.2.3.1. Препарати крові
1.2.3.2. Імунобіологічні лікарські засоби
1.2.3.3. Лікарські засоби клітинної терапії
1.2.3.4. Лікарські засоби генної терапії
1.2.3.5. Біотехнологічні лікарські засоби
1.2.3.6. Препарати, отримані з людських або тваринних джерел
1.2.3.7. Лікарські засоби тканинної інженерії
1.2.3.8. Інші біологічні лікарські засоби (зазначити)
1.3. Інша діяльність з імпорту (будь-яка інша діяльність з імпорту, не охоплена вище)
		1.3.1. Місце фізичного імпорту
(Цей запис означає, що імпортер має дозвіл на приймання та зберігання імпортованого лікарського засобу, який очікує на сертифікацію уповноваженою особою імпортера)
		1.3.2. Імпорт проміжного продукту, що підлягає подальшій переробці
(Слід зазначити тип проміжного продукту, наприклад, гранулят, стерильна активна субстанція, частково виготовлений біологічний продукт. Цей пункт охоплює не лише проміжні продукти для готового лікарського засобу, але й нерозфасовану (ин-балк) продукцію)
		1.3.3. Біологічна активна субстанція
		1.3.4. Інше
Примітки. Будь-які обмеження чи уточнення, що стосуються сфери цих операцій з імпорту 
____________________________________________________________________________
	2. ІМПОРТ ДОСЛІДЖУВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ
2.1. Інша діяльність з імпорту
		2.1.1. Місце фізичного імпорту
(Цей запис означає, що імпортер має дозвіл на приймання та зберігання імпортованого лікарського засобу, який очікує на сертифікацію уповноваженою особою імпортера)
		2.1.2. Імпорт проміжного продукту, що підлягає подальшій переробці
(Слід зазначити тип проміжного продукту, наприклад, гранулят, стерильна активна субстанція, частково виготовлений біологічний продукт. Цей пункт охоплює не лише проміжні продукти для готового лікарського засобу, але й нерозфасовану (ин-балк) продукцію)
		2.1.3. Біологічна активна субстанція
		2.1.4. Інше
Примітки. Будь-які обмеження чи уточнення, що стосуються сфери цих операцій з імпорту досліджуваних лікарських засобів 

III. Особливі умови провадження діяльності
	Інформація про уповноважених осіб

	__________________________________________________________________

	(прізвище, ім’я, по батькові, освіта, стаж роботи за фахом)

	          
                 Інформація про контрактні лабораторії (за наявності) 

	_________________________________________________________________

	(найменування, місцезнаходження та місце провадження господарської діяльності)

	

	

	Інформація про контрактне (відповідальне) зберігання лікарських засобів

	_________________________________________________________________

	(найменування, місцезнаходження та місце провадження господарської діяльності)






_________
Примітка. Дата і номер наказу про прийняття рішення щодо видачі додатка № ______.
Номер сторінки/загальна кількість сторінок**
____________
* Інформація зазначається у верхньому колонтитулі кожної сторінки додатка до ліцензії.
** Інформація зазначається у нижньому колонтитулі кожної сторінки додатка до ліцензії.











