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Заявление о государственной регистрации (перерегистрации) лекарственного 
средства

Утверждено постановлением Минздрава от 08.05.2009 N 52

Форма

1. Заявитель, адрес __________________________________________________

2. Производитель, адрес ______________________________________________

В том числе:

осуществляющий производство готовой лекарственной формы ___________________________

осуществляющий фасовку и (или) упаковку ______________________________

осуществляющий контроль качества _____________________________________

иные участники производства и контроля качества лекарственного средства 
__________________________________________

3. Производитель фармацевтической субстанции, адрес __________________________________

4. Название лекарственного средства __________________________________

5. Международное непатентованное название (МНН) _____________________________

6. Состав лекарственного средства (с указанием наименования и количества действующих и 
вспомогательных веществ) _________________________

7. Лекарственная форма с указанием дозы действующего вещества (для однокомпонентного или 
двухкомпонентного лекарственного средства) _____________________________
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8. Стандартная упаковка (первичная и вторичная) с указанием количества доз в упаковке (фасовке) 
____________________________________________

9. Способ применения лекарственного средства (внутреннее, наружное, для парентерального введения и 
другое) _____________________________________

10. Основная клинико-фармакологическая группа (согласно коду АТС (АТХ)) 
______________________________________________________

11. Срок годности _____________________________________________

12. Условия хранения __________________________________________

13. Произошли ли какие-либо изменения с момента регистрации лекарственного средства, указать какие 
(заполняется в случае перерегистрации лекарственного средства) _____________________________

14. Защищенность патентами в Республике Беларусь (владелец патента, номер, дата выдачи, срок 
действия) ________________________________________

15. Цена лекарственного средства в стране происхождения производителя и предполагаемая цена для 
поставки в Республику Беларусь ______________________________________________

Заявление представляется на фирменном бланке заявителя, подписывается уполномоченным лицом 
заявителя с указанием его должности, фамилии и инициалов. В заявлении заполняются все 
предусмотренные графы.

Заявитель берет на себя ответственность за эффективность, безопасность и качество лекарственного 
средства, а также гарантирует достоверность информации, содержащейся в регистрационном досье и 
настоящем заявлении.

Заявитель гарантирует, что права третьей стороны, защищенной патентом, не нарушаются в связи с 
регистрацией лекарственного средства.

"__" ___________ 20__ г. ______________________________ ___________________
                          (подпись заявителя или его   (инициалы, фамилия)
                                 представителя)
    Контактное  лицо,  действующее по поручению заявителя (заполняется при
наличии контактного лица) _________________________________________________
                                       (инициалы, фамилия)
Адрес, телефон ____________________________________________________________


