Application
for state registration / re-registration of medicines in Turkmenistan
(underline)

	1.
	The trade name of the drug

	
	in the state language (for local manufacturing enterprises)
	

	
	in Russian / English
	

	2.
	An international non-patented name

	
	

	3.
	Type of drug

	
	dosage form
	

	
	dose
	

	
	concentration
	

	
	volume
	

	
	method of administration
	

	
	standard packing
	

	4.
	Applicant, country

	
	head
	

	
	name, legal address
	

	
	telephone, fax, e-mail
	

	5.


	Manufacturer, country (in the State language (Russian/English))

	
	head
	

	
	name, legal address
	

	
	telephone, fax, e-mail
	

	6.
	Manufacture of finished pharmaceuticals (all stages of production)

	
	

	
	packaging
	

	
	release quality control implementer
	

	
	other participants in the production and quality control of the drug
	

	7.
	Representation in Turkmenistan

	
	Name, legal address
	

	
	phone, fax, e-mail
	

	8.
	Legal representative in Turkmenistan

	
	Surname, name and patronymic
	

	
	phone, fax, e-mail
	

	9.
	Full quality and quantitative composition of the drug:

	
	The amount per unit dose of the drug

	Agent
	The amount per unit dose of the drug
	Regulatory document describing quality
	Name and address of the manufacturer

	Effective agent

	1.
	
	
	

	Secondary agents:
	
	
	

	1.
	
	
	

	10.
	Pharmacotherapeutic group, Anatomy-Therapeutic-Chemical code (ATC)

	
	

	11.
	Main pharmacological effects

	
	

	12.
	Shelf life of the drug

	
	

	13.
	Storage conditions

	
	

	14.
	Release conditions in the applicant's country (mark the relevant)

	
	According to the doctor's prescription
	

	
	Without doctor's prescription
	



The applicant is obligated to guarantee for the accuracy and clearness of the information in all copies of the application for state registration, and for the quality of the methods of control over the quality of the drug, the translation of the instructions for use for medical purposes, as well as the correspondence of the registration of the registration of the specimens, the standard specimens and the delineations.

In the event of a state registration, it is responsible for that the drug will be delivered in a manner consistent with the samples submitted to the state registration, and the quality, effectiveness, safety of the drug will be fully maintained and transported as long as it is maintained and transported in accordance with the requirements of the manufacturer. 

Applicant: ___________________________________      _______________
                           (surname, name, patronymic)                   (signature)
       
       “____”________________20__y.
                         (date)

Head of manufacturer enterprise or it legal representative: _______________________________     ___________
 (position, surname, name, atasynyň ady)                (signature)

The payer for the registration of a medicinal product is: ___________________________________________________________________________

S.P.          “____”________________20__y.
                                       (date)




Türkmenistanyň Saglygy goraýyş we derman senagaty ministrliginiň ýanyndaky Derman serişdelerini hasaba alyş we olaryň hiline döwlet gözegçiligi merkezine

Türkmenistanda derman serişdesiniň döwlet belligine alynmagy/gaýtadan döwlet belligine alynmagy üçin 
(gereginiň aşagyny çyzmaly)
Arza 

	1.
	Derman serişdesiniň söwda ady

	
	döwlet dilinde  (ýerli öndüriji kärhanalar üçin)
	

	
	rus/iňlis dilinde (beýlekiler üçin)
	

	2.
	Halkara patent alynmadyk ady 

	
	

	3.
	Derman serişdesiniň görnüşi

	
	dermanyň görnüşi
	

	
	möçberi
	

	
	goýulygy (konsentrasiýa)
	

	
	göwrümi
	

	
	goýberiliş usuly
	

	
	standart gaby
	

	4.
	Ýüz tutujy, ýurdy

	
	ýolbaşçysy 
	

	
	ady, hukuk salgysy
	

	
	telefony, faksy, e-mail
	

	5.


	Öndüriji kärhana, ýurdy (döwlet (rus/iňlis) dilinde)

	
	ýolbaşçysy 
	

	
	ady, hukuk salgysy
	

	
	telefony, faksy, e-mail
	

	6.
	Taýýar derman görnüşiniň önümçiligi (önümçiligiň ähli döwürleri)

	
	

	
	gaplaýjy
	

	
	goýberiş hil gözegçiligini amala aşyryjy
	

	
	dermanyň önümçilige we hil gözeçilige beýleki gatnaşyjylar
	

	7.
	Türkmenistandaky şahamçasy

	
	ady, hukuk salgysy
	

	
	telefony, faksy, e-mail
	

	8.
	Türkmenistandaky kanuny wekili

	
	Familiýasy, ady we atasynyň ady
	

	
	telefony, faksy, e-mail
	

	9.
	Derman serişdesiniň doly hil we mukdar düzümi:

	
	Dermanyň görnüşiniň birligindäki mukdary

	Madda
	Dermanyň görnüşiniň birligindäki mukdary
	Hili teswirleýän kadalaşdyryjy resminama
	Öndüriji kärhananyň ady we salgysy

	Täsir ediji madda

	1.
	
	
	

	Kömekçi maddalar:
	
	
	

	1.
	
	
	

	10.
	Farmakoterapewtiki topary, Anatomo-Terapetiki-Himiki kody(АТС)

	
	

	11.
	Esasy farmakologiki täsiri

	
	

	12.
	Derman serişdesiniň ýaramlylyk möhleti

	
	

	13.
	Saklanylyş şertleri

	
	

	14.
	Öndürilýän ýurdunda goýberiliş şertleri (geregini bellemeli)

	
	Lukmanyň dermannamasy boýunça
	

	
	Dermannamasyz
	



Ýüz tutujy bellige alyş işiniň ähli nusgalaryndaky maglumatlaryň barabarlygyna we anyklygyna, derman serişdesiniň hiline gözegçilik usullarynyň, lukmançylyk maksatlary üçin ulanma görkezmesiniň terjimesiniň asyl nusgasyna deňligine , şeýle hem derman serişdesiniň nusgalarynyň, standart nusgalyklarynyň we beýleki garyndylarynyň hiliniň, sanawynyň we mukdary döwlet belligine alynmagy üçin hödürlenýän kadalaşdyryjy resminamalara gabat gelýändigine güwä geçmäge borçludyr.
Şeýle hem Döwlet belligine alynmagy geçirlen ýagdaýynda derman serişdesini döwlet bellige alynmagyna hödürlenen nusgalaryna doly gabat gelýän görnüşde getiriljekdigine, derman serişdesiniň hiliniň, netijeliliginiň, howpsuzlygynyň öndüriji guramanyň talaplaryna laýyklykda saklanmagyna, daşalmagyna tutuş ulanyş möhletiniň dowamynda hil gözegçiligi we howpsuzlygy boýunça kadaşdyryjy-tehniki resminamalaryň kadalaryna gabat gelmegine jogapkärçilik çekýär.

Ýüz tutujy:____________________________________           _______      
                           (familiýasy, ady, atasynyň ady)                                            (goly)
       
       “____”________________20__ý.
                               (sene)

Öndüriji kärhananyň ýolbaşçysy 
ýa-da onuň kanuny wekili: _________________________    _________
                                            (wezipesi, familiýasy, ady, atasynyň ady)            (goly)

Derman serişdesini hasaba almak üçin töleýji: __________________________________________________________

M.Ý.          “____”________________20__ý.
                                       (sene)





	В Центр регистрации лекарственных средств и государственного контроля качества при Министерстве Здравоохранения и Медицинской Промышленности Туркменистана    


Заявление
на государственную регистрацию/ перерегистрацию
лекарственного средства в Туркменистане (нужное подчеркнуть)
	1.
	Торговое название лекарственного средства

	
	на государственном языке  (для местных производителей)
	

	
	на русском/английском языке
	

	2.
	Международное непатентованное название

	
	

	3.
	Лекарственная форма

	
	лекарственная форма
	

	
	доза
	

	
	концентрация
	

	
	объем
	

	
	способ введения
	

	
	стандартная упаковка
	

	4.
	Фирма-заявитель, страна:

	
	Руководитель 
	

	
	Название, юридический адрес
	

	
	Телефон, факс, E-mail
	

	5.


	Фирма-производитель, страна (на государственном, (русском/английском) языке)

	
	Руководитель 
	

	
	Название, юридический адрес
	

	
	Телефон, факс, E-mail
	

	6.
	Информация о производителе готовой лекарственной формы (все этапы производства)

	
	

	
	Фасовщик и (или) упаковщик
	

	
	Выпускающий контроль качества
	

	
	Иные участники производства и контроля качества препарата
	

	7.
	Представительство в Туркменистане 

	
	Название, юридический адрес
	

	
	Телефон, факс, E-mail
	

	8.
	Доверенное лицо заявителя в Туркменистане

	
	ФИО
	

	
	Телефон, факс, E-mail
	

	9.
	Полный качественный и количественный состав лекарственного препарата:

	Вещество
	Количество на единицу лекарственной формы 
	НД, регламентирующие качество
	Производитель, название компании, адрес 

	Действующие вещества

	1.
	
	
	

	Вспомогательные вещества:

	1.
	
	
	

	10.
	Фармакотерапевтическая группа, код АТХ (АТС) 

	
	

	11.
	Основное фармакологическое действие

	
	

	12.
	Срок годности лекарственного препарата

	
	

	13.
	Условия хранения

	
	

	14.
	Форма отпуска в стране заявителя (нужное отметить)

	
	По рецепту врача
	

	
	Без рецепта
	

	
	


      
Заявитель гарантирует достоверность и идентичность информации, содержащейся во всех экземплярах регистрационного дела, адекватность переводов методик контроля качества, инструкции по медицинскому применению лекарственного средства, а также соответствия образцов лекарственного средства, стандартных образцов лекарственных и посторонних примесей нормативным документам, представляемым на регистрацию.
В случае государственной регистрации ответственен за поставки лекарственного средства, полностью соответствующего образцам, представленным при государственной регистрации и гарантирует соответствие лекарственного средства по показателям безопасности, эффективности и качества требованиям нормативно-технического документа по контролю за качеством и безопасностью лекарственных средств в течение всего срока годности при соблюдении условий транспортирования и хранения в соответствии с требованиями организации-производителя.


Заявитель: ___________________________________      _______________
                           (фамилия, имя, отчество)                                 (подпись)
       
       “____”________________20__ý.
                         (дата)


Руководитель фирмы-производителя 
Или его доверенное лицо: ______________________________     ___________
                                                       (должность, фамилия, имя, отчество)            (подпись)


Плательщиком за регистрацию лекарственного средства является: ___________________________________________________________________________

М.П.        “____”________________20__ý.
[bookmark: _GoBack]                                       (дата)
