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Министерство здравоохранения 
Республики Беларусь 




ЗАЯВЛЕНИЕ 
на проведение инспектирования (фармацевтической инспекции) клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов
________________________________________________________
(наименование заявителя)

просит провести инспектирование клинических исследований (испытаний) лекарственных препаратов на соответствие требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза:
 выявление экспертом в ходе проведения комплекса предварительных технических работ информации, ставящей под сомнение достоверность сведений в представленных заявителем документах в отношении проведенных клинических исследований;
 проведение клинического исследования оригинального лекарственного препарата с высоким риском развития серьезных нежелательных реакций у субъектов исследования, участвующих в клиническом исследовании;
 наличие информации об изменении в ходе проведения клинического исследования соотношения «польза – риск» лекарственного препарата;
 иное (указать) _____________________________________________________.
 
	Наименование заявителя:
	

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты: 
	

	Место(а) нахождения проведения клинического исследования:
	


Предлагаемый период проведения инспектирования:
с ___________________
                            (дата, месяц, год)
по  __________________
                            (дата, месяц, год)


Особые ограничения в отношении фармацевтических инспекторов: ________________________________________________________
(например, пол, иммунный статус и прочее)

К заявлению прилагается письменные: Уведомление заявителя о готовности обеспечить проведение инспектирования клинического исследования (испытания) лекарственных препаратов (в произвольной форме) и (или) Решение (запрос) о назначении фармацевтической инспекции на соответствие требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза уполномоченным органом государства-члена Евразийского экономического союза (согласно Приложению № 1 к Правилам проведения фармацевтических инспекций на соответствие требованиям Правил надлежащей клинической практики Евразийского экономического союза, утвержденных Решением Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 83).

Оплату за проведение инспектирования гарантируем.
Доставка инспекторов к месту инспектирования и обратно осуществляется заявителем: да  нет .
Проживание инспекторов заявителем: да  нет .

Лицо, уполномоченное на подписание договора и осуществляющее оплату за проведение инспектирования:

	Наименование:
	

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты:
	

	Банковские реквизиты:	
	

	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется), документ, подтверждающий полномочия:
	




	
	
	

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 
собственного имени), фамилия)



Лицо, ответственное за организацию инспектирования, уполномоченное на действие от лица заявителя:
 
	Наименование:
	

	Место нахождения, телефон, факс, адрес электронной почты:
	

	Документ, подтверждающий полномочия:
	

	Фамилия, собственное имя, отчество (если таковое имеется):
	


  

	
	________________
	

	(должность служащего) 
	(подпись)
	(инициалы (инициал 
собственного имени), фамилия)



Дата составления заявления ____ ______________ 20 ___ г.
