ПОВІДОМЛЕННЯ
про результати візуального контролю повторно ввезених серій лікарських засобів та підтвердження можливості їх реалізації
Відповідно до пункту 9¹ Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902, (назва імпортера) повідомляє про результати візуального контролю повторно ввезених серій лікарських засобів, наведених у додатку до цього повідомлення.
Зазначені серії раніше ввезені (назва імпортера), пройшли державний контроль якості, за результатами якого видані висновки про якість ввезених в Україну лікарських засобів, реквізити яких зазначені в додатку. Повторне ввезення здійснене тим самим імпортером; виробничі підприємства розташовані в державах, визначених пунктом 9¹ Порядку № 902.
Уповноваженою особою імпортера протягом одного робочого дня проведено візуальний контроль повторно ввезених серій із перевіркою супровідних документів, маркування, пакування та зовнішнього вигляду і порівнянням з архівними матеріалами попереднього ввезення відповідних серій (за наявності таких матеріалів). Дати контролю та його результати наведені в додатку.
За результатами контролю невідповідностей або змін маркування, пакування та зовнішнього вигляду, що перешкоджають випуску в обіг, не виявлено. Підтверджую відповідність зазначених у додатку серій вимогам реєстраційних документів та можливість їх випуску в обіг на підставі висновків, виданих за результатами попереднього ввезення цих самих серій, за умови виконання інших обов’язкових вимог законодавства та оформлення дозволів уповноваженої особи на випуск (реалізацію).

Додаток: Перелік повторно ввезених серій лікарських засобів на ___ арк. (невід’ємна частина повідомлення).


Уповноважена особа імпортера,
посада 	Підпис 	Власне ім’я ПРІЗВИЩЕ


ДОДАТОК ДО ПОВІДОМЛЕННЯ № ____ від __________
ПЕРЕЛІК ПОВТОРНО ВВЕЗЕНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

	№ п/п:
	Повна торгівельна назва лікарського засобу (дозування, лікарська форма, кількість в упаковці тощо)
	Номер серії
	Виробник, країна виробництва
	Розмір серії
	Кількість упаковок повторно ввезених
	Термін придатності
	№ РП
	Строк дії РП
	№ документа GMP (за наявності)
	№ митної декларації та дата 
	№ і дата попереднього висновку
	Примітки / результат контролю

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Примітка: для кожної серії в графі «Примітки / результат контролю» зазначити «Відповідає; невідповідностей не виявлено» або описати фактичний результат. Серії з невідповідностями не включати до підтвердження можливості реалізації без їх належного врегулювання.
