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В ФЕДЕРАЛЬНУЮ СЛУЖБУ ПО ВЕТЕРИНАРНОМУ И ФИТОСАНИТАРНОМУ НАДЗОРУ

ЗАЯВЛЕНИЕ

о внесении изменений в реестр лицензий Россельхознадзора в реестровую запись о лицензии на  осуществлении деятельности по производству лекарственных средств для ветеринарного применения
от «___» ____________20 ______ г. № _________________

Прошу внести изменения в реестр лицензий Россельхознадзора по причине:
· реорганизация юридического лица в форме преобразования, слияния (при условии наличия у каждого участвующего в слиянии юридического лица по состоянию на дату государственной регистрации правопреемника реорганизованных юридических лиц лицензии на один и тот же вид деятельности), присоединения лицензиата к другому юридическому лицу;
· изменение наименования лицензиата, изменение наименования филиала лицензиата в случае, если нормативными правовыми актами Российской Федерации предусмотрено внесение в реестр лицензий сведений о филиале лицензиата, изменение наименования филиала иностранного юридического лица;
· изменение адреса места нахождения лицензиата, изменение адреса места нахождения филиала лицензиата в случае, если нормативными правовыми актами Российской Федерации предусмотрено внесение в реестр лицензий сведений об адресе места нахождения филиала лицензиата, изменение адреса места нахождения на территории Российской Федерации филиала иностранного юридического лица;
· изменение имени, фамилии и (в случае, если имеется) отчества индивидуального предпринимателя;
· изменение места жительства индивидуального предпринимателя;
· изменение реквизитов документа, удостоверяющего личность индивидуального предпринимателя; 
· изменение мест осуществления лицензируемого вида деятельности;
· изменение перечня выполняемых работ, оказываемых услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности;



	Сведения о заявителе, которые являются актуальными на дату подачи заявления

	1
	Полное наименование юридического лица (его филиалов, представительств, обособленных структурных подразделений) 
	

	2
	Сокращенное наименование юридического лица (его филиалов, представительств, обособленных структурных подразделений) (при наличии)
	

	3
	Идентификационный номер налогоплательщика (ИНН)
	

	4
	Государственный регистрационный номер записи о создании юридического лица (ОГРН)
	

	5
	Сведения о записи в реестр аккредитованных филиалов, представительств иностранных юридических лиц
	№_______________дата______________

	6
	Адрес в пределах места нахождения юридического лица (адрес регистрации по месту жительства (пребывания) индивидуального предпринимателя)
	

	7
	Номер телефона
	

	8
	Адрес электронной почты (при наличии)
	

	9
	Адрес (адреса) мест осуществления деятельности и (или) другие данные, позволяющие идентифицировать место осуществления лицензируемого вида деятельности (новые)
	

	10
	Адрес (адреса) мест на которых прекращено осуществление деятельности с указанием даты прекращения деятельности
	





	11
	Виды работ (нужное отметить) (новые):
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами химического синтеза; 
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами биотехнологического синтеза;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из химического сырья;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из источников биологического, животного происхождения;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из источников растительного происхождения;
· Производство, хранение и реализация фармацевтической субстанции спирта этилового (этанола);
· Производство, хранение и реализация стерильных лекарственных препаратов с указанием конкретной лекарственной формы;
	· аэрозоль
	· мазь
	· раствор
	· сухая масса

	· гель
	· паста
	· раствор для инъекций
	· суспензия

	· крем
	· пленка
	· стеклообразная масса
	· таблетки

	· линимент
	· порошок
	· стерильная пористая масса
	· эмульсии

	· лиофилизированные продукты
	
	


· Производство, хранение и реализация нестерильных лекарственных препаратов с указанием конкретной лекарственной формы
	· аэрозоль
	· крем
	· пеллеты
	· раствор

	· бальзам
	· линимент
	· пластырь
	· сироп

	· брикет
	· мазь
	· пленка
	· спрей

	· гель
	· масло
	· порошок
	· суппозитории

	· гранулы
	· микрокапсулы
	· пластины
	· суспензия

	· драже
	· микрогранулы
	· пластинки
	· таблетки

	· капли
	· настой
	· полоски
	· шнур

	· капсулы
	· настойка
	· полимерная лента
	· экстракт

	· капсулы мягкие
	· пастилки
	
	· эликсир

	
	· паста
	
	· эмульсия




	12
	Виды работ, которые прекращены:
Виды работ, выполняемых лицензиатом (нужное отметить):
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами химического синтеза; 
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами биотехнологического синтеза;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из химического сырья;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из источников биологического, животного происхождения;
· Производство, хранение и реализация фармацевтических субстанций, получаемых методами выделения из источников растительного происхождения;
· Производство, хранение и реализация фармацевтической субстанции спирта этилового (этанола);
· Производство, хранение и реализация стерильных лекарственных препаратов с указанием конкретной лекарственной формы;
	· аэрозоль
	· мазь
	· раствор
	· сухая масса

	· гель
	· паста
	· раствор для инъекций
	· суспензия

	· крем
	· пленка
	· стеклообразная масса
	· таблетки

	· линимент
	· порошок
	· стерильная пористая масса
	· эмульсии

	· лиофилизированные продукты
	
	


· Производство, хранение и реализация нестерильных лекарственных препаратов с указанием конкретной лекарственной формы
	· аэрозоль
	· крем
	· пеллеты
	· раствор

	· бальзам
	· линимент
	· пластырь
	· сироп

	· брикет
	· мазь
	· пленка
	· спрей

	· гель
	· масло
	· порошок
	· суппозитории

	· гранулы
	· микрокапсулы
	· пластины
	· суспензия

	· драже
	· микрогранулы
	· пластинки
	· таблетки

	· капли
	· настой
	· полоски
	· шнур

	· капсулы
	· настойка
	· полимерная лента
	· экстракт

	· капсулы мягкие
	· пастилки
	
	· эликсир

	
	· паста
	
	· эмульсия




	13
	Сведения, подтверждающие наличие у соискателя лицензии на праве собственности или на ином законном основании необходимых для осуществления деятельности  по производству помещений, зданий, сооружений и иных объектов, технических средств, оборудования и технической документации,  соответствующих установленным требованиям, права на которые не зарегистрированы в Едином государственном реестре прав на недвижимое имущество и сделок с ним (в случае если такие права зарегистрированы в указанном реестре – сведения об этих помещениях)
	Кадастровый номер объекта недвижимости: ______________________

Реквизиты договора (при наличии)
От ________________ 
№ ________________ 

Дата государственной регистрации (при наличии) договора в Едином государственном реестре недвижимости ________________________  

	14
	Копии титульных листов промышленных регламентов (производственных рецептур, технологических инструкций)
	

	15
	Сведения, подтверждающие наличие уполномоченного лица производителя лекарственных средств для ветеринарного применения, аттестованного в порядке, установленном Министерством сельского хозяйства Российской Федерации
	






	16
	Наличие и образование специалистов, ответственных за производство, маркировку и контроль качества лекарственных средств для ветеринарного применения
	







	17
	Сведения, подтверждающие наличие на праве собственности, хозяйственного ведения или оперативного управления основного технологического оборудования для производства этилового спирта, зарегистрированного в соответствии со статьей 14.1 Федерального закона «О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции и об ограничении потребления (распития) алкогольной продукции» (при намерении осуществлять производство фармацевтической субстанции спирта этилового (этанола)) (Сведения о регистрации указанного оборудования)
	





В лице ______________________________________________________________________,
(Ф.И.О. руководителя постоянно действующего исполнительного органа юридического лица или иного лица, имеющего право действовать от имени этого юридического лица, Ф.И.О. индивидуального предпринимателя, его уполномоченного представителя)
действующего на основании_____________________________________________________. 

· Прошу внести в реестр лицензий Россельхознадзора новые виды работ, услуг, составляющих лицензируемый вид деятельности и (или) новый адрес (адреса) мест осуществления деятельности по производству лекарственных средств для ветеринарного применения, в отношении которых соответствие лицензионным требованиям было подтверждено. 

К заявлению о предоставлении лицензии на осуществление фармацевтической деятельности в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения прилагаются документы на  ___________листах.

Опись документов, прилагаемых к заявлению:
1) ________________________________________________________________;
2) _______________________________________________________________;
n) ________________________________________________________________.
(документы, которые ранее представлялись лицензиатом в лицензирующий орган повторному представлению не подлежат)

Прошу сведения, содержащиеся в реестре лицензий, направить в форме электронного документа по адресу электронной почты:____________________________

Прошу сведения, содержащиеся в реестре лицензий, направить по почтовому адресу:



«____» _________________20_____г.                                         _________________________________________
                                   М.П. (при наличии)                   (подпись)

