Відповідно до пп2 п. 3 глави 1 розділу V Порядку здійснення фармаконагляду УОВФ/КОВФ в Україні мають обов’язки (але не виключно) щодо складання та/або подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки відповідно до періодичності подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських засобів, вакцин, туберкуліну за міжнародною непатентованою назвою активного фармацевтичного інгредієнта або комбінацій активних фармацевтичних інгредієнтів 
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Вих. № [номер листа] 
від [дд.мм.рррр]

ДП «Державний експертний центр МОЗ України»

Супровідний лист до подання РОЗБ
[Повне найменування заявника/представника заявника], відповідно до вимог Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898 (зі змінами), подає черговий регулярно оновлюваний звіт з безпеки (РОЗБ) щодо лікарського засобу, відомості про який наведено нижче.
1 Відомості про лікарський засіб
Торгова назва: [повна торгова назва]
МНН: [МНН активної речовини або комбінації активних речовин]
Форма випуску: [лікарська форма, дозування та упаковка]
2 Відомості про заявника та виробника
Заявник: [повне найменування українською мовою]
Країна заявника: [назва країни]
Виробник: [повне найменування українською мовою]
Країна виробника: [назва країни]
3 Реєстраційні відомості
Номер реєстраційного посвідчення: [UA/_____/__/__]
Дата реєстрації: [дд.мм.рррр]
Дата закінчення реєстрації: [дд.мм.рррр / необмежений строк]
4 Відомості про РОЗБ
Звітний період РОЗБ: з [дд.мм.рррр] до [дд.мм.рррр]
Дата подання РОЗБ: [дд.мм.рррр]
Кількість додатків за наявності: [кількість / 0]
5 Відомості про особу, що надає РОЗБ
Посада відповідальної особи [УОВФ/КОВФ]
Контактна особа: [власне ім’я та прізвище]; тел.: [номер]; e-mail: [адреса]


[Посада відповідальної особи]  	  [Підпис]  		  [Власне ім’я та прізвище]
Дата підписання: [дд.мм.рррр]
Поля у квадратних дужках заповнює заявник. Для кількох ЛЗ повторіть розділи 1 та 3, для кількох виробників — відповідні поля розділу 2.
