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Акт сдачи-приемки образцов БЛП/Продукции, поступивших с целью проведения испытаний качества на соответствие требованиям НД для целей ввода в гражданский оборот /оказания экспертной помощи в виде 

исследований (испытаний)

от «          »__________20__г. 

	Основание – Заявление/Заявка о проведении испытаний качества ЛП на соответствие требованиям НД/ оказания экспертной помощи в виде исследований (испытаний)



	Вх . №                    от_________________    



Мы, нижеподписавшиеся, с одной стороны, Представитель ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России

 (далее Испытательный центр МИБП),      в  лице   эксперта_________________________________  

                                                                                                     (должность, Ф. И.О.)

действующий на основании доверенности:     №___________________________________________ 

 с другой стороны, Представитель Заявителя,  ____________________________________________

                                                                                                        (наименование компании Заявителя)

в лице______________________________________________________________________________  
                                                      (должность, Ф. И.О.)

действующий на основании  доверенности №___________________________________________

составили настоящий акт в том, что Заявитель передал, а  Испытательный центр МИБП принял образцы   

 а) БЛП/Продукции:

___________________________________________________________________________________________                                                                                                                                                       
(торговое название лекарственного средства, лекарственная форма, дозировка, форма выпуска, название Продукции, номер серии)

Производства _________________________________________________________________________                 
                                       (наименование производителя лекарственного средства/Продукции, страна)

в количестве:__________________________________________

количество, необходимое для проведения испытаний: ___________________________                         
б) фармацевтической субстанции (полуфабриката), использованной для производства лекарственного препарата - _______________________   _______________________________________________________________

(торговое название фармацевтической субстанции, форма выпуска, номер серии)

производства____________________________________________________________________________                

                                       (наименование производителя фармацевтической субстанции, страна)

в количестве ______________

количество, необходимое для проведения испытаний_________

Условия транспортирования* в термоконтейнере с хладоэлементами  при температуре (                  )ОС

Рекомендуемые условия транспортирования*  при температуре (                 ) ОС

в) дополнительные материалы: _____________________________________________________________________________________________

                                (наименование, количество, серия, срок годности, производитель)

Условия транспортирования** в термоконтейнере с хладоэлементами  при температуре (                  )ОС

Рекомендуемые условия транспортирования**  при температуре (                 ) ОС

Условия хранения:___________________________________

Образцы лекарственных препаратов, оставшиеся после проведения испытаний и соответствующие установленным обязательным требованиям к их качеству, вернуть при обращении Заявителя: [image: image1.png]


ДА / [image: image2.png]


 НЕТ (нужное отметить)***.

От  Испытательного центра МИБП:                                         От  Заявителя:   

 _______    _________                                                              _______    _________  

  (подпись)    (Ф.И.О.)                                                              (подпись)     (Ф.И.О.)

М.П.

*для БЛП требующих особых условий хранения, указанных в НД, при транспортировке представленного образца;

**для дополнительных материалов, требующих особых условий хранения, указанных в НД (паспорте/сертификате), при транспортировке представленного материала

*** В случае отсутствия обращения Заявителя в течение 1 месяца от даты выдачи Росздравнадзором  разрешения о вводе указанной серии БЛП в гражданский оборот (в рамках оказания экспертной помощи от даты получения Заявителем протокола испытания) образцы подлежат уничтожению.
