                Образец КВЛП – 33Б-1 / Утвърден със Заповед № РД………………..2024 г.  на изпълнителния директор на БАБХ
ДО 

ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР 

НА БАБХ

заявление за ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ за ТЪРГОВИЯ С ВЕТЕРИНАРЕН ЛЕКАРСТВЕН  продукт 
Това е формуляр на заявление за издаване на разрешение за търговия с ветеринарен лекарствен продукт (ВЛП), което се подава в Българска агенция по безопасност на храните по национална процедура, процедура по взаимно признаване, децентрализирана процедура или процедура по последващо прилагане.

За всяка фармацевтична форма и количество на активното(ите) вещество(а) в дозова единица, определена маса или обем се попълва отделно заявление.
Декларация и подпис

Име (търговско) на ВЛП: 
Активно(и) вещвство(а):      
Количество(a) на активното(ите) вещество(а) в дозова единица
(за определена маса или обем %):      
Фармацевтична форма:      
Заявител:      
Упълномощено от заявителя

лице за кореспонденция*:      
Потвърждавам, че цялата налична информация, свързана с административни данни, кратка характеристика на продукта, първична и външна опаковка и листовка и експертни доклади; физико-химична, фармацевтична, микробиологична и биологична документация; данни за безопасност и остатъчни количества; предклинична и клинична документация на ВЛП е включена в досието.

Потвърждавам, че всички данни са представени както на хартиен, така и на електронен носител и че информацията на двата вида носители е идентична.

Потвърждавам, че са платени съответните такси по Тарифата на БАБХ
От името на заявителя.



___________________________________________




Подпис(и)




Име*: 



Длъжност/функция: 



Населено място: 
                                      Дата (гггг-мм-дд): 
*  FORMCHECKBOX 
 Забележка: Пълномощното за кореспонденция и подписване от името на заявителя се представя в Приложение 5.4
 **  FORMCHECKBOX 
 Забележка: Документите за платени такси по Тарифата по чл.14, ал 2, се представят в Приложение 5.1.

1. 
вид на заявлението

1.1
Заявлението е за:

 FORMCHECKBOX 
 1.1.1 Процедура по взаимно признаване (съгласно чл. 52  от Регламент (ЕС) 2019/6 и чл. 305 от ЗВД)
 FORMCHECKBOX 
 1.1.2 Децентрализирана процедура (съгласно чл. 49 от Регламент (ЕС) 2019/6) и чл. 304 от ЗВД
 FORMCHECKBOX 
 1.1.3 Процедура по последващо прилагне (съгласно чл. 53 от Регламент (ЕС) 2019/6 и чл. 306 от ЗВД)
 FORMCHECKBOX 
 1.1.4 Национална процедура (съгласно чл. 47 от Регламент (ЕС) 2019/6 и чл 279 от ЗВД)
1.2
Заявлението е за промяна, за която е необходима оценка, която се класифицира като промяна в активното(ите) вещество(а), концентрацията, фармацевтичната форма, начин на приложение или продуктивни животни, като видове животни за които е предназначен влп
 FORMCHECKBOX 
 Да

 FORMCHECKBOX 
 Не (попълнете раздел 1.3 и 1.4)
1.3
Това заявление се подава в съответсвие със следните членове на Регламент (ЕС) 2019/6
Забележка: 
- раздела трябва да бъде попълнен за всяко заявление, включително заявленията по раздел 1.
- информация за статуса на активното вещество (ново/известно) трябва да бъде предоставена в раздел 2.1.2
 FORMCHECKBOX 
 1.3.1 Член 8 от Регламент (ЕС) 2019/6 – Пълно заявление (досие с административна документация, документация за качество, безопасност и ефикасност*)

*за промени, изискващи оценка, категоризирани като промени на активното(ите) вещество(а), концентрацията, фармацевтичната форма, начин на приложение или продуктивни животни, като видове животни за които е предназначен ВЛП, кръстосаните препратки могат да се правят само за към данните за безопасност и клинична ефикасност
 FORMCHECKBOX 
 1.3.2 Член 18 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление за генеричен ВЛП 
 FORMCHECKBOX 
 1.3.3 Член 19, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление за хибриден ВМП 
 FORMCHECKBOX 
 1.3.4 Член 20 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление за комбинирани ВЛП
 FORMCHECKBOX 
 1.3.5 Член 21 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление въз основа на информирано съгласие
 FORMCHECKBOX 
 1.3.6 Член 22 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление въз основа на библиографска справка
 FORMCHECKBOX 
 1.3.7 Член 23 от Регламент (ЕС) 2019/6 - Заявление за ограничен пазар
 FORMCHECKBOX 
 1.3.8 Заявление при изключителни обстоятелства
1.4
Максимално допустими стойности на остатъчни количества (МДСОК) 
(само за продуктивни животни)  FORMCHECKBOX 

Когато ВЛП е предназначен за употреба при животни за производство на храни, моля, предоставете следната информация, налична към момента на подаване на заявлението:

Максимално доспустими стойности на остатъчни количества, съгласно Регламент (ЕС) 37/2010

1.5
Разглежданеto на това заявление е съгласно следните разпоредби на Регламент (ЕС) 2019/6:
1.5.1  FORMCHECKBOX 
Член 40, параграф 1 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато първото разрешение за търговия се предоставя за >1 видове животни, посочен в буква а) или б) на член 39, параграф 1, или е одобрена промяна в съответствие с член 67, която добавя друг вид животни, посочени в буква а) или б) от член 39, параграф 1, срокът на защита, предвиден в член 39, се удължава с една година за всеки допълнителен вид животни, за които е предназначен ВЛП, при условие че, при промяна, заявлението е подадено най-малко три години преди изтичане на периода на защита, определен в член 39, параграф 1, буква а) или б)
1.5.2  FORMCHECKBOX 
Член 40, параграф 2 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато първото разрешение за търговия се предоставя за >1 видове животни, посочен в буква г) от член 39, параграф 1 или е одобрена промяна в съответствие с член 67, която добавя друг вид животни, който не е посочен в буква а) от член 39, параграф 1, срокът на защита, предвиден в член 39, се удължава с четири години, при условие че, при промяна, заявлението е подадено най-малко три години преди изтичането на периодът на защита, определен в член 39, параграф 1, буква г))

1.5.3  FORMCHECKBOX 
Член 40, параграф 4 от Регламент (ЕС) 2019/6 (когато заявител за разрешение за търговия или за промяна подава заявление за МДСОК в съответствие с Регламент (ЕО) № 470/2009, заедно с тестове за безопасност и остатъчни количества и предклинични и клинични изпитвания по време на процедурата по заявяване, други заявители не трябва да се позовават на резултатите от тези тестове, проучвания и опити за период от 5 години от предоставянето на разрешение за търговия, за които са проведени))

1.5.4  FORMCHECKBOX 
Член 40, параграф 5 от Регламент (ЕС) 2019/6 (ако промяна, включваща промяна на фармацевтичната форма, начинът на приложение или дозировката е одобрена и допълнително оценена, че отговаря на критерий в рамките на този член, резултатите от съответните предклинични или клинични изпитвания се ползват от четиригодишна защита)
2. 
данни КЪМ заявлението за ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ
2.1
Име(имена), Ветеринарномедицински Анатомо-Терапевтичен Код, Видове животни за които е предназначен ВЛП, Карентен срок
2.1.1
Предлагано име на ВЛП в ЕС/държавата членка/Исландия/Лихтенщайн/Норвегия:
 FORMCHECKBOX 
 Ако се предлагат различни имена на продукта в различни държави членки при процедура по взаимно признаване или децентрализирани процедура, те трябва да бъдат изброени в Приложение 5.16
2.1.2
Активно(и) вещество(а):
Пълно наименование на активното(ите) вещество(а) (включително сол или хидрат, ако е приложимо):
     
Вид субстанция (напр. химична субстанция, рекомбинантна биологична субстанция):
     
За заявления, подадени в съответствие с членове 8, 23 или 25 от Регламент (ЕС) 2019/6:
 FORMCHECKBOX 
 За ново(и) активно(и) вещество(а)**
Забележка: активното(ите) вещество(а) все още не е разрешено във ветеринарномедицински продукт в рамките на ЕС.
 FORMCHECKBOX 
 **моля, представете доказателства и обосновка в подкрепа на твърдението за статус на ново активно вещество в Приложение 5.19
 FORMCHECKBOX 
 Известно(и) активно(и) вещество(а)**
Забележка:
*активното вещество трябва да бъде посочено тук като пълно вещество. Ако веществото е включено в продукта като сол или хидрат, съответната основа/активна част трябва да бъде посочена в допълнителното поле; 
Името трябва да се основава на следния ред на приоритет: INN, Европейска фармакопея, Национална фармакопея, общо наименование, научно наименование.
**Ново/известно активно вещество по отношение на структурата и свойствата, включително значителни разлики по отношение на безопасността или ефикасността в сравнение с вече разрешен ВЛП в ЕС. Моля, представете доказателства и обосновка в подкрепа на твърдението за статус на ново активно вещество в Приложение 5.19.
2.1.3
Фармакотерапевтична група:      
2.1.4
Ветеринарномедицински Анатомо-Терапевтичен Код:      
 FORMCHECKBOX 
Ако не е определен Ветеринарномедицински Анатомо-Терапевтичен Код, моля, посочете дали е подадено заявление за определяне

2.1.5 
Видове животни за които е предназначен ВЛП:      
2.1.6
Карентен(ни) срок(ове) (само за продуктивни животни)  FORMCHECKBOX 
:
     
2.1
Концентрация, Фармацевтична форма, Начин на приложение, Опаковки и Размер на опаковките
2.2.1
Концентрация и фармацевтична форма (използвайте стандартни термини от Европейска фармакопея)
Фармацевтична форма:      
Концентрация:      
Активно вещество (както се използва за изразяване на концентрацията*):      
* активни вещества, представени като сол или хидрат, изразяването на концентрацията трябва да бъде въз основа на база/активност
2.2.2
Начин(и) на приложение (използвайте стандартни термини от Европейска фармакопея)
Начин(и) на приложение:      
2.2.3
Опаковка и система за затваряне и изделие(я) за прилагане, включително описание на материала от който са направени (използвайте стандартни термини от Европейска фармакопея)
Размер на опаковката:      
Забележка: За процедура по взаимно признаване и децентрализирана процедура трябва да бъдат посочени всички размери на опаковките, разрешени в референтната държава членка.
Вид опаковка:      
Материал:      
Система за затваряне:      
Изделие за прилагане, ако е приложимо:      
2.2.4
Срок на годност и условия за съхранение:
Предлаган срок на годност:      
Предлаган срок на годност (след първо отваряне на опаковката):      
Предлаган срок на годност (след разтваряне или разреждане):      
Предлагани условия на съхранение: 
Предлагани условия на съхранение след първо отваряне: 
Предлагани условия на съхранение след разтваряне или разреждане: 
2.3.
Режим на отпускане
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт без лекарско предписание
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт без лекарско предписание, за който продажба на дребно не е ограничена от националното законодателство
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт без лекарско предписание, за който продажба на дребно е ограничена от националното законодателство
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт по лекарско предписание
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт по лекарско предписание от квалифициран специалист
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт, предмет на специфични ограничения - използване и приложение само от официални ветеринарни служби
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт, предмет на специфични ограничения - използване и приложение само от ветеринарни лекари
 FORMCHECKBOX 
 Използване и притежание само от ветеринарни лекари
 FORMCHECKBOX 
 Приложение само от ветеринарни лекари

 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт, предмет на специфични ограничения - за използване под надзор на ветеринарен лекар
 FORMCHECKBOX 
 Психотропен - използване и приложение само от ветеринарни лекари
 FORMCHECKBOX 
 Психотропен - използване под надзор на ветеринарен лекар
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт, подлежащ на подновяване или неподновяване по ветеринарна рецепта
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарният лекарствен продукт, не подлежи на подновяване на ветеринарна рецепта

 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарният лекарствен продукт, подлежи на подновяване на ветеринарна рецепта

 FORMCHECKBOX 
 Наркотичен - използване под надзор на ветеринарен лекар
 FORMCHECKBOX 
 Наркотичен - използване и приложение само от ветеринарни лекари
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт по лекарско предписание за еднократно или многократно отпускане
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт за еднократно отпускане
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт за многократно отпускане
 FORMCHECKBOX 
 Ветеринарен лекарствен продукт по лекарско предписание, с изключение на някои размери на опаковката.
2.4.
Притежател на разрешението за търговия/лица за контакт/фирма
Данните в този раздел, трябва да бъде попълнен, както са посочени в SPOR OMS.
Ако не бъде намерен или данните за адреса не са правилни, моля, посетете страницата OMS в портала SPOR за повече информация: http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

2.4.1.
Предлаган притежател на разрешението за търговия/юридическо лице отговорно за пускането на продукта на пазара в ЕС/ държавата членка: 
Име (на фирмата): 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Лице за контакт на този адрес: 
Определен ли е статут на малко/средно предприятие от ЕМА?


 FORMCHECKBOX 
 Не


 FORMCHECKBOX 
 Да

2.4.2.
Лице/фирма, упълномощени за кореспонденция от името на заявителя по време на процедурата:
Име: 
Име на фирмата:





Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
 FORMCHECKBOX 
 Ако е различно от посоченото в 2.4.1, приложете пълномощно (Приложение 5.4)
2.4.3.
Лице/фирма, упълномощени за връзка между притежателя на разрешението за търговия и компетентните органи след издаването на разрешение за търговия, ако е различно от посоченото в 2.4.2:
Име: 
Име на фирмата:






Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
 FORMCHECKBOX 
 Ако е различно от посоченото в 2.4.1, приложете пълномощно (Приложение 5.4)
2.4.4.
Квалифицирано лице по фармакологична бдителност в ЕИП:

Име: 

Име на фирмата: 

Адрес: 

Държава: 

Денонощен телефон: 

Факс: 

Електронна поща: 

 FORMCHECKBOX 
 Посоченото по-горе квалифицирано лице пребивава и работи в ЕИП


 FORMCHECKBOX 
 Квалифицирано лице е регистрирано в Eudravigilance

 FORMCHECKBOX 
 Приложенo е резюме на основното досие на системата по фармакологична бдителност (Приложение 5.18)
Референтен номер на основното досие на системата по фармакологична бдителност: 
2.5.
Производители
Данните в този раздел, трябва да бъде попълнен, както са посочени в SPOR OMS.
Ако не бъде намерен или данните за адреса не са правилни, моля, посетете страницата OMS в портала SPOR за повече информация: http://spor.ema.europa.eu/omswi/#/

Забележка: Имената, пълните адреси и дейностите на всички места за производство и контрол, упоменати където и да е в цялото досие, ТРЯБВА да си съответстват.
2.5.1. а) Производител(и) (или вносител(и)), получил(и) разрешение за производство, отговорен(и) за пускането на партиди в ЕИП в съответствие с член 88 и член 97 от Регламент (ЕС) 2019/6 (както е посочено в листовката и когато е приложимо в етикета или Приложение II към решението на Комисията)

Име на фирмата: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Номер на разрешението за производство: 
 FORMCHECKBOX 
 Приложено е копие от разрешението за производство (Приложение 5.6)
 FORMCHECKBOX 
 EudraGMDP референтен номер: 
Ако е приложимо:

 FORMCHECKBOX 
 Приложено е копие от последния издаден сертификат за ДПП (Приложение 5.8)
 FORMCHECKBOX 
 EudraGMDP референтен номер: 
2.5.1 
б) Когато е приложимо, официално освобождаване на партиди за биологични ветеринарни лекарствени продукти:

Детайли за официалната лаборатория за контрол на лекарствата (OMCL) или лабораторията, предназначена за целите за освобождаване на партида (в съответствие с член 128 от Регламент (ЕС) 2019/6)
Име на лабораторията: 
2.5.1.1
Лице за контакт в ЕИП при несъответствие с изискванията за качество на продукта и за изтеглянето му от пазара
Титла: 
Име: 
Фамилия: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
2.5.1.2
Организация за контрол/изпитване на партиди
Място/места в ЕИП или в държави, където се прилага взаимно признаване на инспекциите или други споразумения на Съюза, където се извършва контрол/тестване на партиди, както се изисква, съгласно член 97 от Регламент (ЕС) 2019/6:

Име на фирмата: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Кратко описание на изпитванията за контрол, провеждани от съответната(ите) лаборатория(и):      
 FORMCHECKBOX 
 Приложено копие от разрешение(я) за производство или друго доказателство за съответствие с GMP (Приложение 5.6)
или
 FORMCHECKBOX 
  EudraGMP референтен номер
2.5.2 
Производител(и) на ВЛП и място/места на производство:

(Забележка: включително производствени обекти на всеки разредител/разтворител, представен в отделна първична опаковка, но представляващ част от ВЛП, обекти за контрол на качеството, места за тестване по време на производството, места за първично и външно опаковане, както и вносител(и)). За всяко място дайте следната информация:
Име на фирмата: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Кратко описание на извършваните дейности: 
 FORMCHECKBOX 
  Обектът е в ЕИП

 FORMCHECKBOX 
  Обектът е извън ЕИП
 FORMCHECKBOX 
 Приложена е схема на последователността на производствените етапи и дейности за всички места на производство, включително местата за извършване на изпитване (Приложение 5.7)
2.5.3 
Производител(и) на активното(ите) вещество(а) и място/места на производство

Забележка: Трябва да е посочат всички производствени обекти, участващи в производствения процес на всеки източник на активно вещество, включително обектите за контрол на качеството/качествен контрол в процеса на производството. Данни за брокери или доставчици не са приемливи. За биотехнологичните продукти трябва да се включат всички места за съхранение на първична и работна клетъчна банка и производство на работни клетъчни банки.

Активното вещество: 
Име на компанията: 
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Кратко описание на производствените етапи, извършвани на мястото на производство: 
 FORMCHECKBOX 
 Приложете схема на последователността на производствените етапи и дейностите на всички места на производство, включително местата за извършване на изпитване (Приложение 5.7)
 FORMCHECKBOX 
 За всяко активно вещество прикачете декларация от квалифицирано лице, че активното вещество е произведено в съответствие с подробното ръководство за добра производствена практика за изходни суровини (Приложение 5.17).
Инспектиран ли е обектът за съответствие с ДПП от орган на ЕИП или от орган на държави, където се прилага взаимно признаване на инспекциите или други споразумения на Съюза в рамките на условията на споразумението?
 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
Инспектиран ли е обектът за съответствие с ДПП от някой друг орган (включително тези на страните, където се прилага взаимно признаване на инспекциите или други споразумения на Съюза, но не на тяхната територия)?

 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
За активното(ите) вещество(а) издаден ли е сертификат за съответствие с Европейската фармакопея?

 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
Представено ли е основно досие на активното(ите) вещество(а)?
 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
За основното досие на ваксиналния антиген (VAMF) издаден/предоставен ли е сертификат от EMA в съответствие с Регламент (ЕС) 2019/6 (Приложение II), който да се използва за това заяление?

 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
За основното досие на технологичната платформа за ваксини (PTMF), издаден/предоставен ли е сертификат от EMA в съответствие с Регламент (ЕС) 2019/6 (Приложение II), който да се използва за това заяление?
 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
2.5.4 Фирми по договор за извършване на клинични изпитвания за бионаличност или биоеквивалентност, включени в заявлението.
Име на фирмата:
Адрес: 
Държава: 
Телефон: 
Факс: 
Електронна поща: 
Изпълнявано задължение съгласно договора: 
Име и държава от която е референтния продукт: 
2.6.
Качествен и количествен състав
2.6.1
Качествен и количествен състав на активното(ите) вещество(а) и ексципиента(ите):
Трябва да се отбележи за какво количество се отнася съставът (напр. в 1 ml)
Посочете активното(ите) вещество(а) отделно от помощното(ите) вещество(а):
Име на активното(ите) вещество(а)*

Количество
Единица
Стандарт или монография,











на които отговаря




и т.н.

Име на помощното(ите) вещество(а)*
Количество
Единица
Стандарт или монография,











на които отговаря




и т.н.

Забележка: *активното вещество трябва да се посочи като пълно вещество. Ако веществото е включено в продукта като сол или хидрат, тази съответна база/активна част трябва да бъде посочена в допълнително поле.

Името трябва да се основава на следния ред на приоритет: INN**, Европейска фармакопея, Национална фармакопея, общо наименование, научно наименование 
2.6.2 
Списък на материалите от животински произход, съдържащи се или използвани в производствения процес на ВЛП?
 FORMCHECKBOX 
 НЕ СЕ ИЗПОЛЗВАТ
или да се уточни:
Име:
Функция:
 FORMCHECKBOX 
 АВ

 FORMCHECKBOX 
 ПВ

 FORMCHECKBOX 
 Р
 FORMCHECKBOX 
 Животински произход, възприемчиви към TSE**

 FORMCHECKBOX 
  Друг животински произход

 FORMCHECKBOX 
 Човешки произход
 FORMCHECKBOX 
 Сертификат за съответствие за TSE

* АВ = активното вещество, ЕЦ = помощно вещество, Р = реагент/хранителна среда (включително такива, използвани при производството на първични и работни клетъчни банки).
** съгласно определението в раздел 2 (обхват) на ръководството за свеждане до минимум на риска от предаване на причинители на животински спонгиформни енцефалопатии чрез хуманни и ветеринарни лекарствени продукти.

 FORMCHECKBOX 
 Има ли TSE Сертификат за съотвтсвие на Евопейската фармакопея съгласно Резолюция AP/CSP(99)4 на Съвета на Европа (Приложение 5.11).
Съдържа ли ВЛП генетично модифицирани организми (ГМО) по смисъла на Директива 2001/18/ЕО?

 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
3. 
Научна консултация

3.1 
За този ВЛП даван ли е официален научен съвет от Комитета за ВЛП?
 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
3.2
За този ВЛП даван ли е научен(и) съвет(и) от държава(и) членка(и)?
 FORMCHECKBOX 
 да

 FORMCHECKBOX 
 не
 FORMCHECKBOX 
 Представете като Приложение 5.13 копие от писмото за научен съвет
4. 
Други заявления за ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ
4.1.
За национални процедури/процедури по взаимно признаване/децентрализирани процедури моля попълнете следното в съответствие с Анекс I (t.6.1 - 6.3) на Регламент (ЕС) 2019/6:
*Забележка: „един и същ продукт“ означава еднакъв качествен и количествен състав на активното(ите) вещество(а) и с една и съща фармацевтична форма от заявители, принадлежащи към едно и също дружество или обединения от дружества, или които са сключили лицензионен договор.
** Това е заявление, подадено по-рано или паралелно с това заявление, ако досега не е указано в точки 1.1.2 или 1.1.3.
4.2.
Заявление за „един и същ продукт“ в ЕИП (еднакъв качествен и количествен състав на активното(ите) вещество(а) и с една и съща фармацевтична форма от заявители, принадлежащи към едно и също дружество или обединения от дружества, или които са сключили лицензионен договор).
 FORMCHECKBOX 
 Лицензиран
 FORMCHECKBOX 
 Подаден (което не се счита за паралелно/дублирано заявление - вижте раздел 4.3)

 FORMCHECKBOX 
 Отказан
 FORMCHECKBOX 
 Оттеглен (от заявителя преди разрешение)
 FORMCHECKBOX 
 Оттеглен (от заявителя след разрешение)
 FORMCHECKBOX 
 Прекратен/отнето (от компетентен орган)
4.3.
За няколко заявление за един и същ ВЛП
Няколко заявления подадени едновременно  FORMCHECKBOX 
 или впоследствие  FORMCHECKBOX 
 към първоначалното заявление/разрешение за търговия на:
Име на продукта: 
Дата на заялението: 
Заявител: 
Номер на процедурата за взаимно признаване/децентрализирана процедура (ако е приложимо): 
Име на фирмата:






Адрес: 
4.4.
Заявления за разрешение за търговия за един и същ продукт извън ЕИП (напр. от заявители принадлежащи към едно и също дружество или обединения от дружества, или които са сключили лицензионен договор. Еднакъв качествен и количествен състав на активното(ите) вещество(а) и с една и съща фармацевтична форма).
 FORMCHECKBOX 
 Лицензиран

 FORMCHECKBOX 
 В процес на разглеждане

 FORMCHECKBOX 
 Отказан
 FORMCHECKBOX 
 Оттеглен (от заявителя преди разрешение)
 FORMCHECKBOX 
 Оттеглен (от заявителя след разрешение)
 FORMCHECKBOX 
 Прекратен/отнето (от компетентен орган)
5. Приложени документи (КОЕТО Е ПРИЛОЖИМО)

 FORMCHECKBOX 
 5.1. Документ за платена такса
 FORMCHECKBOX 
 5.2. Писмо за информирано съгласие от притежател на разрешението за търговия на разрешен ВЛП.
 FORMCHECKBOX 
 5.3. Официален документ, доказващ, че заявителят е установен на територията на ЕИП.

 FORMCHECKBOX 
 5.4. Пълномощно за кореспонденция от името на заявителя/притежателя на разрешението за търговия.
 FORMCHECKBOX 
 5.5. Копие от определен статут на малко/средно производство.
 FORMCHECKBOX 
 5.6. Разрешение за производство съгласно Анекс I (т. 4.1) от Регламент (ЕС) 2019/6 (или еквивалент извън ЕИП, където е в сила споразумение за взаимно признаване на инспекциите или друго споразумение с ЕС). Препратка към EudraGMDP е достатъчна ако е налична.
 FORMCHECKBOX 
 5.7. Схема на последователността, посочваща всички места на производство и контрол, участващи в производствения процес на ВЛП и на активното вещество (включително обектите извършващи вземане на проби и тестване за освобождаване на партидите произведени в трети страни). Забележка: всички производствени и контролни обекти споменати в цялото досие трябва да съдържа техните имена, подробен адрес и дейности.
 FORMCHECKBOX 
 5.8. Сертификат(и) за ДПП; Където е приложимо обобщение на друга проведена ДПП инспекция.
 FORMCHECKBOX 
 5.9. Писмо(а) за достъп до основно досие(та) на активното вещество или копие от Сертификат за съответствие на Европейската фармакопея (CEP).

 FORMCHECKBOX 
 5.10. Писмено потвърждение от притежателя на CEP до заявителя, че производствения процес не е бил променян от издаването на сертификата за съответствие с Европейската фармакопея от Европейския директорат по качество на лекарствата и здравеопазване.
 FORMCHECKBOX 
 5.11. Сертификат(и) за съответствие Европейската фармакопея относно спонгиформните енцефалопатии (TSE-сертификат);      FORMCHECKBOX 
 TSE декларация.
 FORMCHECKBOX 
 5.12. Писмено съгласие(я) на компетентните органи за освобождаване на ГМО в околната среда.

 FORMCHECKBOX 
 5.13. Научен съвет даден от Комитета за ветеринарни лекарствени продукти и/или от държава(и) членка(и).
 FORMCHECKBOX 
 5.14. а) Списък на страните, където разрешение за търговия е било издадено или отнето за ВЛП в ЕИП и в еквивалентни трети страни (изисква се съгласно Приложение I, т. 6.1) - фотокопие на страницата, на която е изписан номера на разрешението за търговия, датата на издаването му и страницата, която е подписана от съответния компетентен орган е достатъчно;

б) Копие на всички кратки характеристики на продукта за разрешения за търговия, издадени от държави членки (изисква се съгласно Приложение I, т. 6.2);


в) Списък на страните, където заявления са подадени или отказани (изисква се съгласно Приложение I, т. 6.3);


г) Списък на държавите членки в кои ВЛП предстои да бъде пуснат за продажба (изисква се съгласно Приложение I, т. 6.4).
 FORMCHECKBOX 
 5.15. Списък на представените със заявлението макети и проби/мостри, когато е приложимо.
 FORMCHECKBOX 
 5.16. Списък на предложените (търговски) наименования и притежатели на разрешение за търговия в засегнатите държави членки.

 FORMCHECKBOX 
 5.17. За всяко активно вещество приложете декларация(и) от квалифицираното лице на притежателя на разрешението за производство, посочен в раздел 2.5.1, и от квалифицираното лице на всеки от притежателите на разрешение за производство, разположени на територията на ЕИП, изброени в раздел 2.5.2, където активното вещество се използва като изходен материал, че активното вещество се произвежда в съответствие с подробните ръководства за ДПП за изходни материали. Като вариант, може да се представи декларация, подписана от едно квалифицирано лице от името на всички останали включени квалифицирани лица (при условие, че това е указано ясно).

 FORMCHECKBOX 
 5.18. Резюме на основната документация в системата за фармакологична бдителност и където е приложимо и системата за управление на риска.
 FORMCHECKBOX 
 5.19. Доказателства и обосновка в подкрепа на твърдението за статут на ново активно вещество в ЕС за заявления базирани на чл. 8, 23 и 25 от Регламен (ЕС) 2019/6.
 FORMCHECKBOX 
 5.20. Копие от ЕМА сертификат за основното досие на ваксиналния антиген.
 FORMCHECKBOX 
 5.21. Копие от ЕМА сертификат за основното досие на ваксинална технологична платформа.
	Заявителят изрази желанието си издаденият индивидуален административен акт да бъде получен: 
Чрез лицензиран пощенски оператор на адрес:
........................................................................................................................................., 

като декларира, че пощенските разходи са за негова сметка, платими при получаването му за вътрешни пощенски пратки, и е съгласен документите да бъдат пренасяни за служебни цели. Индивидуалният административен акт да бъде изпратен: 

	- като вътрешна препоръчана пощенска пратка
- като вътрешна куриерска пратка

- като международна препоръчана пощенска пратка

- лично от звеното за административно обслужване
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