(На фірмовому бланку підприємства)
№ ...... від «....»  2010 р.
Директору Департаменту
регуляторної політики у сфері обігу лікарських

засобів і продукції у системі охорони здоров’я 
МОЗ України
пану Константінову Ю.Б.

Просимо підтвердити Державну реєстрацію виробів медичного призначення...........................................................................................





( назви виробів )

...................................................................................................................

виробництва ...........................................................................................





( назва виробника, країна виробника )

які ввозяться на територію України згідно інвойсу.......................

...................................................................................................................





( номер, дата інвойсу )

та контракту ..........................................................................................





( номер, дата контракту )

“...........”........................ 2010 р. 
Директор :    ……………  м.п. …………..  (                       )      
ПЕРЕЛІК  ДОКУМЕНТІВ

 для отримання підтвердження про державну реєстрацію ВМП.

      1.   Заява встановленого зразку.

2. Копія інвойсу ( 2 екземпляри ), завірена   “мокрою” печаткою 
      заявника  з    зазначенням  виробника та країни. 

3. Переклад  інвойсу ( якщо інвойс на іноземній мові ).

4. Копія сертифікату походження.

5. Копія сертифікату якост ( за наявності )і.

6. Копія контракту зі специфікацією ( завірити кожну сторінку ).

7. Копія Свідоцтва про державну реєстрацію  ВМП
      та додаток до нього ( за наявності ).

Всі вищезазначені документи повинні бути завірені печаткою,

підписом  з   розшифровкою прізвища та посади,  вказано 

“копія вірна”,  дата.

Увага !  

Найменування виробника, його адреса  та  найменування виробів медичних  у ІНВОЙСІ  повинні бути АБСОЛЮТНО ідентичними  найменуванням у  Свідоцтві про державну реєстрацію та  назві виробів, каталожним номерам у додатку .

      В ІНВОЙСІ обов’язково повинна бути  заповнена  графа : «виробник» 
      (manufacturer ).
      Назва  виробника повинна точно співпадати  з назвою, вказаною у      Свідоцтві про державну реєстрацію.

      У першій  колонці  Інвойсу, де вказується назва виробу англійською   мовою,  не повинно бути ніяких  інших  слів, цифр, букв та  умовних позначень  окрім тих,  що вказані   в додатку до Свідоцтва ( за відсутності Додатку –    у самому Свідоцтві ).  Вказується лише  назва виробу та його каталожний номер, якщо він присутній у додатку до Свідоцтва. Невиконання цієї умови  несе за собою неможливість підтвердження державної реєстрації.
      Департамент  надає лист-підтведження  про реєстрацію ВМП та на другому   екземплярі Інвойсу   ставиться штамп про підтвердження реєстрації.

