	Бланк заявителя



	
	
	В Министерство здравоохранения 

Российской Федерации

Департамент государственного регулирования обращения лекарственных средств
127994, г. Москва, Рахмановский пер, д. 3


	
	№
	
	

	(дата)
	
	(номер)
	


	[О выдаче разрешения на ввоз
на территорию Российской Федерации лекарственных средств с целью проведения клинического исследования]
	


ЗАЯВЛЕНИЕ

	Просим выдать
	

	
	(наименование организации – заявителя)

	

	

	

	разрешение на ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федерации с целью 

	проведения клинического исследования лекарственного препарата 
	

	

	(наименование лекарственного препарата)

	

	

	по протоколу №
	
	«
	

	
	(номер протокола)
	
	(полное название протокола)

	

	

	»

	проводимого на основании разрешения, выданного 

	Минздрав РФ
	от 
	
	№
	.

	(при необходимости указать иной орган)
	
	(дата выдачи)
	
	(номер разрешения)

	Цель клинического исследования:
	

	
	(указание цели в соответствии с ФЗ «Об обращении лекарственных средств»)

	

	

	Лекарственная форма:
	

	

	Дозировка:
	

	

	Первичная упаковка:
	

	

	Количество/объем препарата в первичной упаковке:
	

	
	

	Вторичная упаковка (при наличии)
	

	

	Производитель(ли):
	

	
	(наименование всех производителей, страна производства)

	

	

	Количество, необходимое для ввоза:
	

	
	(общее кол-во препарата, при необходимости также кол-во 

	

	первичных/вторичных упаковок)


Приложения:
1). Обоснование расчета количества препарата;
2). Копия разрешения на проведение клинического исследования (при вторичных подачах на ввоз – копия разрешения на включение дополнительных пациентов, копия разрешения на ввоз препарата (предыдущая), копия разрешения на продление клинического исследования);
3). Копии документов, подтверждающих качество ввозимых лекарственных препаратов (сертификат качества/протокол анализа либо иной подобный документ) и их перевод на русский язык;
4). Копии документов (макеты и (или) фотографии упаковок), подтверждающие надлежащую маркировку лекарственных препаратов, обуславливающую их целевое использование исключительно в клинических исследованиях.

	
	
	
	
	

	(должность)
	
	
	
	(И.О.Фамилия)



Пример расчета

Расчет необходимого количества препарата основан на следующем:

В ходе исследования  пациенты должны получать исследуемый препарат в соответствии с рекомендациями, приведенными в протоколе исследования.

Продолжительность периода терапии составит Х месяцев.

В течение периода терапии для одного применения для одного пациента со средней массой тела Z требуется 00 МЕ. Одному пациенту в течение X месяцев терапии требуется: 0000 МЕ х N применений х X месяцев = 00000 МЕ.

В целях оптимизации расхода препарата, а также для удобства его применения в зависимости от веса пациента, спонсором исследования предложено использовать препарат 0 FORMTEXT 

     
 во флаконах по  МЕ/флакон, 00 МЕ/флакон, 000 МЕ/флакон и 0000 МЕ/флакон в следующем количестве из расчета на одного пациента:

ПРЕПАРАТ 0 МЕ/флакон – X флаконов; 

ПРЕПАРАТ 00 МЕ/флакон – XX флаконов; 

ПРЕПАРАТ 000 МЕ/флакон – XO флаконов; 

ПРЕПАРАТ 0000 МЕ/флакон – XX0 флаконов.

В соответствии с разрешением Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития от ДАТА ВЫДАЧИ РАЗРЕШЕНИЯ № № РАЗРЕШЕНИЯ в исследование планируется включить Y  пациентов. 

Таким образом, для лечения Y пациентов потребуется:

ПРЕПАРАТ 0 МЕ/флакон -  X флаконов х Y пациентов = YX флаконов;

резервное количество препарата 0 МЕ/флакон (20%) - 
общее количество препарата 0 МЕ/флакон - 
ПРЕПАРАТ 00 МЕ/флакон -  XXХХ флаконов х Y пациентов = YXX флаконов;

резервное количество препарата 00 МЕ/флакон (20%) - 
общее количество препарата 00 МЕ/флакон - 
ПРЕПАРАТ 000 МЕ/флакон -  XO флаконов х Y пациентов = YXO флаконов;

резервное количество препарата 000 МЕ/флакон (20%) - 
общее количество препарата 000 МЕ/флакон - 
ПРЕПАРАТ 0000 МЕ/флакон -  XXO флаконов х Y пациентов = YXXO флаконов.

резервное количество препарата 0000 МЕ/флакон (20%) - 
общее количество препарата 0000 МЕ/флакон - 
контактное лицо:�
�
�
�
(ФИО, должность)�
�
контактный телефон:�
�
�
�
(код, номер телефон)�
�









