Образец заявления на осуществление административных процедур
	Сведения о заинтересованном лице:

фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется), место жительства (место пребывания) – для гражданина, не являющегося индивидуальным предпринимателем;

фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется), место жительства, регистрационный номер в Едином государственном регистре юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, наименование государственного органа, иной государственной организации, осуществивших государственную регистрацию, – для индивидуального предпринимателя;

наименование и место нахождения, регистрационный номер в Едином государственном регистре юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, наименование государственного органа, иной государственной организации, осуществивших государственную регистрацию, – для юридического лица.


	Наименование уполномоченного органа, в который подается заявление




ЗАЯВЛЕНИЕ

№_____от _______


Просим провести контроль качества лекарственных средств по акту отбора образцов № ___от ______ на соответствие пункту _____. Инструкции о порядке и условиях проведения контроля качества лекарственных средств до их поступления в реализацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь, утвержденной Постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 01.03.2010 № 20, и выдать протоколы испытаний серии (партии) лекарственных средств в сроки, установленные пунктом 9.11.1«Получение протокола испытания серии (партии) лекарственного средства при проведении контроля качества лекарственного средства до поступления в реализацию на соответствие всем или отдельным показателям качества нормативного документа по качеству, Государственной фармакопее Республики Беларусь, регистрационному досье по упаковке, маркировке упаковки, инструкции по медицинскому применению (листку-вкладышу), документу, подтверждающему качество серии, сводному протоколу на серию, оформленному в соответствии с рекомендациями Всемирной организации здравоохранения, – для иммунологических лекарственных препаратов (вакцин, анатоксинов, иммуноглобулинов сывороток)»(или пунктом 9.11.2 «Получение протокола испытания серии (партии) лекарственного средства при проведении контроля качества лекарственного препарата доя поступления в реализацию на соответствие показателю «Описание» нормативного документа по качеству и регистрационному досье по упаковке, маркировке упаковки, инструкции по медицинскому применению (листку-вкладышу), документу, подтверждающему качество серии» Единого перечня административных процедур, осуществляемых в отношении субъектов хозяйствования, утвержденным Постановлением Совета Министров Республики Беларусь от 24 сентября 2021 года № 54.
К заявлению прилагаются документы в соответствии с Регламентом административной процедуры 9.11.1. (или 9.11.2.), утвержденным Постановлением МЗ РБ от 12.05.2022 № 42 «Об утверждении регламентов административных процедур в области здравоохранения»:

1. Документы производителя, подтверждающие качество лекарственного средства на ___листах;

2. Копии документов производителя, подтверждающие качество лекарственного средства на ___листах;

3. Копии спецификаций к договору (контракту) купли-продажи (поставки) лекарственного средства на ___листах (при их наличии);

4. Копия договора (контракта) купли-продажи, заключенного с производителем или держателем регистрационного удостоверения лекарственного средства, или оригинал или копия договора (контракта) купли-продажи, заключенный заявителем с официальным дистрибьютором (дилером) производителя или держателя регистрационного удостоверения лекарственного средства на___листах(при их наличии);
5. оригинал или копия договора (соглашения, контракта) между производителем или держателем регистрационного удостоверения и его официальным дистрибьютором (дилером), подтверждающие получение лекарственных средств официальным дистрибьютором у производителя, или иной официальный документ, подтверждающий статус официального дистрибьютора (оригинал представляется при первой поставке на территорию Республики Беларусь и первом обращении в испытательные лаборатории – для испытаний лекарственных средств) на ___листах(при их наличии).

Просим провести оценку результатов испытаний

	□
	с учетом неопределенности измерений;

	□
	без учета неопределенности измерений.



Просим выдать протоколы испытаний серии (партии) лекарственных средств с заключением о соответствии результатов испытаний требованиям нормативных документов по качеству и регистрационному досье производителя и применить:

	□
	правило принятия решения, установленное пунктом 21 Инструкции о порядке и условиях проведения контроля качества лекарственных средств до их поступления в реализацию, а также лекарственных средств, находящихся в обращении на территории Республики Беларусь, утвержденной Постановлением Министерства здравоохранения Республики Беларусь от 01.03.2010 № 20;

	□
	правило принятия решения, установленное Заказчиком.


Подпись гражданина, либо подпись руководителя юридического лица или лица, уполномоченного в установленном порядке подписывать заявление, либо подпись представителя заинтересованного лица
