
До

Изпълнителния директор на

Изпълнителна агенция по лекарствата

З А Я В Л Е Н И Е

за

промяна на разрешение за производство / внос на лекарствени продукти  
	

	наименование на юридическото лице или ЕТ:


	номер на разрешението за производство / внос:
	



	седалище и адрес на управление:


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	област


	
	
	

	телефон
	факс
	ел. поща


	представлявано от:


	
	
	
	

	име
	презиме
	фамилия
	ЕГН


         Моля, на основание разпоредбите на Глава пета от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина да бъде извършена промяна на Разрешение за производство / внос №                                , свързана с:

	 FORMCHECKBOX 

	Производство на лекарствени продукти за хуманната медицина

	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Производство на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване

	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Внос на лекарствени продукти

	
	

	 FORMCHECKBOX 

	Внос на лекарствени продукти, предназначени за клинично изпитване

	
	


	гр.
	
	Подпис и печат:
	

	   дата:
	
	име и фамилия на представителя на юридическото лице или ЕТ заявител
	


ОБХВАТ НА РАЗРЕШЕНИЕТО/SCOPE OF AUTHORISATION
Име и адрес на обекта за производство/контрол/съхранение:
Name and address of the site manufacturing/control/storage premises:
    FORMCHECKBOX 
    Лекарствени продукти за хуманна употреба/Human medicinal products
    FORMCHECKBOX 
     Лекарствени продукти за ветеринарна употреба/Veterinary medicinal products

 РАЗРЕШЕНИ ДЕЙНОСТИ/AUTHORISED OPERATION

    FORMCHECKBOX 
      Производствени дейности (съгласно част 1)/Manufacturig operations (according to part 1)
    FORMCHECKBOX 
       Внос на лекарствени продукти (съгласно част 2)/Importation of medicinal products (according to part 2)
	  Част 1/Part 1 – ПРОИЗВОДСТВЕНИ ДЕЙНОСТИ/ MANUFACTURING OPERATIONS
    

	1.1
	Стерилни продукти/Sterile products   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.1.1 Асептично изготвени/Aseptically prepared                                                                                               
         1.1.1.1  Течности с голям обем/Large volume liquids                                                                                  
         1.1.1.2  Лиофилизати/Lyophilisates                                                                                                               
         1.1.1.3  Полутвърди форми/Semi-solids                                                                                                        
         1.1.1.4  Течности с малък обем/Small volume liquids                                                                                  
         1.1.1.5  Твърди форми и импланти/Solids and implants                                                                              
         1.1.1.6  Други асептично изготвени продукти <свободен текст>/Other aseptically prepared products 

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.1.2 Стерилизирани в крайна опаковка /Terminally sterilised                                                                                               
         1.1.2.1  Течности с голям обем/Large volume liquids                                                                                  
         1.1.2.2  Полутвърди форми/Semi-solids                                                                                                           
         1.1.2.3  Течности с малък обем/Small volume liquids                                                                                   
         1.1.2.4  Твърди форми и импланти/Solids and implants                                                                               
         1.1.2.5  Други крайно стерилизирани продукти <свободен текст>/Other terminally sterilised prepared  

                       products                                                                                                                                              

	 FORMCHECKBOX 

	1.1.3    Сертифициране на партиди/Batch certification

	1.2
	Нестерилни продукти/Non-sterile products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	1.2.1  Нестерилни продукти/Non-sterile products
         1.2.1.1  Твърди капсули/Capsules, hard shell
         1.2.1.2  Меки капсули/Capsules, soft shell
         1.2.1.3  Дъвки/Chewing gums

         1.2.1.4  Импрегнирани матрици/Impregnated matrices
         1.2.1.5  Течности за външна употреба/Liquids for external use
         1.2.1.6  Течности за вътрешна употреба/Liquids for internal use
         1.2.1.7  Медицински газове/Medicinal gases
         1.2.1.8  Други твърди лекарствени форми/Other solid dosage forms
         1.2.1.9  Продукти под налягане/Pressurised preparations
         1.2.1.10  Радионуклеидни генератори/Radionuclide generators
         1.2.1.11  Полутвърди форми/Semi-solids
         1.2.1.12  Супозитории/Suppositories
         1.2.1.13  Таблетки/Tablets
         1.2.1.14  Трансдермални пластири/Transdermal patches
         1.2.1.15 Интраруминални изделия/Intraruruminal devices
         1.2.1.16  Ветеринарни премикси/Veterinary premixes
         1.2.1.17 Други нестерилни лекарствени продукти <свободен текст>/Other non-sterile medicinal 
                        products

	 FORMCHECKBOX 

	1.2.2. Сертифициране на партиди/Batch certification


	1.3.
	Биологични лекарствени продукти/Biological medicinal products   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.3.1 Биологични лекарствени продукти/Biological medicinal products
          1.3.1.1  Кръвни продукти/Blood products
          1.3.1.2  Имунологични продукти/Immunological products
          1.3.1.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products

          1.3.1.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products

          1.3.1.5  Биотехнологични продукти/ Biotechnology products

          1.3.1.6  Продукти от човешки или животински произход/ Human or animal extracted products

          1.3.1.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство/ Tissue engineered products 
          1.3.1.8  Други биологични лекарствени продукти/ Other biological medicinal products

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.3.2  Сертифициране на партиди/Batch certification
          1.3.2.1  Кръвни продукти/Blood products
          1.3.2.2  Имунологични продукти/Immunological products

          1.3.2.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products

          1.3.2.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products

          1.3.2.5  Биотехнологични продукти/Biotechnology products
          1.3.2.6  Продукти от човешки или животински произход/Human or animal extracted products

          1.3.2.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство/Tissue engineered products
          1.3.2.8  Други биологични лекарствени продукти<свободен текст>/Other biological medicinal  

                        products

	1.4.
	Други продукти или производствени дейности/Other products or manufacturing activity  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.4.1  Производство на/Manufacture of:
          1.4.1.1  Билкови продукти/Herbal products

          1.4.1.2  Хомеопатични продукти/Homoeopathic products

          1.4.1.3  Други <свободен текст>/ Other

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.4.2  Стерилизация на активни вещества/помощни вещества/краен продукт/ Sterilisation of active  

          substances/excipients/finished product:
          1.4.2.1  Филтриране/Filtration
          1.4.2.2  Сухо стерилизиране/Dry heat
          1.4.2.3  Стерилизиране с водна пара/Moist heat
          1.4.2.4  Химична/Chemical

          1.4.2.5  Гама лъчение/Gamma irradiation

          1.4.2.6  Електронен поток/Electron beam

	 FORMCHECKBOX 

	1.4.3. Други <свободен текст>/Other

	1.5. 
	Опаковане/Packaging   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.5.1. Първично опаковане/Primary packing
          1.5.1.1  Твърди капсули/ Capsules, hard shell

          1.5.1.2   Меки капсули/Capsules, soft shell
          1.5.1.3  Дъвки/Chewing gums
          1.5.1.4  Импрегнирани матрици/Impregnated matrices
          1.5.1.5  Течности за външна употреба/Liquids for external use
          1.5.1.6  Течности за вътрешна употреба/Liquids for internal use
          1.5.1.7  Медицински газове/Medicinal gases
          1.5.1.8  Други твърди лекарствени форми/Other solid dosage forms
          1.5.1.9   Продукти под налягане/Pressurised preparations
          1.5.1.10  Радионуклеидни генератори/Radionuclide generators
          1.5.1.11  Полутвърди/Semi-solids
          1.5.1.12  Супозитории/Suppositories
          1.5.1.13  Таблетки/Tablets
          1.5.1.14  Трансдермални пластири/Transdermal patches
          1.5.1.15  Интраруминални изделия/Intraruruminal devices
          1.5.1.16  Ветеринарни премикси/Veterinary premixes
          1.5.1.17  Други нестерилни лекарствени продукти <свободен текст>/Other non-sterile medicinal 
                          products

	 FORMCHECKBOX 

	1.5.2  Вторично опаковане/Secondary packing

	1.6.
	Качествен контрол/Quality control testing   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	1.6.1  Микробиологични: стерилни/Microbiological: sterility

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.2  Микробиологични: нестерилни/Microbiological: non-sterility

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.3  Химични /физични/Chemical/Physical

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.4  Биологични/Biological


	Част 2/Part2 – ВНОС НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ   FORMCHECKBOX 



	2.1
	Качествен контрол на внесени лекарствени продукти/Quality control testing of imported medicinal products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	2.1.1  Микробиологични: стерилни/Microbiological: sterility

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.2  Микробиологични: нестерилни/Microbiological: non-sterility

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.3  Химични/физични/Chemical/Physical

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.4  Биологични/Biological

	2.2.
	Сертифициране на внесени партиди лекарствени продукти/Batch certification of imported medicinal products   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	2.2.1  Стерилни продукти/Sterile Products
          2.2.1.1  Асептично изготвени/Aseptically prepared
          2.2.1.2  Стерилизирани в крайна опаковка /Terminally sterilised

	 FORMCHECKBOX 

	2.2.2. Нестерилни продукти/Non-sterile products

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	2.2.3  Биологични лекарствени продукти/Biological medicinal products
          2.2.3.1  Кръвни продукти/Blood products
          2.2.3.2  Имунологични продукти/Immunological products
          2.2.3.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products
          2.2.3.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products
          2.2.3.5  Биотехнологични продукти/Biotechnology products
          2.2.3.6  Продукти от човешки или животински произход/Human or animal extracted products
          2.2.3.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство//Tissue engineered products
          2.2.3.8  Други биологични лекарствени продукти<свободен текст>/Other biological medicinal  

                       products

	2.3.
	Други вно дейности по внос(други дейности по вноса, които не са изброени по-горе)/Other importation activities(any other importation activity that is not covered above)  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	2.3.1. Място на физически внос/Site of physical importation 

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.2. Внос на междинни продукти, подлежащи на последваща обработка/ Importation of intermediate  
          which undergoes further processing  

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.3. Биологично активни вещества/Biological active substance 

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.4. Други <свободен текст>/Other


Име и адрес на обекта за производство/контрол/съхранение:
 Name and address of the site manufacturing/control/storage premises:
    FORMCHECKBOX 
     Лекарствени продукти предназначени за клинично изпитване(съгласно част 1)/Manufacturig   
                operations of investigational medicinal products (according to part 1)
РАЗРЕШЕНИ ДЕЙНОСТИ/AUTHORISED OPERATION

    FORMCHECKBOX 
      Производствени дейности на лекарствени продукти предназначени за клинично изпитване   
               (съгласно част 1)/Manufacturig operations of investigational medicinal products (according to part 1)

    FORMCHECKBOX 
       Внос на лекарствени продукти предназначени за клинично изпитване (съгласно част 2)/Importation 

                of investigational medicinal products (according to part 2)
	Част1/Part1 –  Производствени дейности на лекарствени продукти предназначени       
                          за клинично изпитване/Manufacturig operations of investigational   
                         medicinal products   FORMCHECKBOX 


	1.1
	Стерилни лекарствени продукти за клинично изпитване/Sterile investigational medicinal products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.1.1 Асептично изготвени/Aseptically prepared

         1.1.1.1  Течности с голям обем/Large volume liquids
         1.1.1.2  Лиофилизати/Lyophilisates
         1.1.1.3  Полутвърди форми/Semi-solids
         1.1.1.4  Течности с малък обем/Small volume liquids
         1.1.1.5  Твърди форми и импланти/Solids and implants
         1.1.1.6  Други асептично изготвени продукти <свободен текст>/Other aseptically prepared products

	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.1.2 Стерилизирани в крайна опаковка/Terminally sterilised
         1.1.2.1  Течности с голям обем/Large volume liquids
         1.1.2.2  Полутвърди форми/Semi-solids
         1.1.2.3  Течности с малък обем/Small volume liquids
         1.1.2.4  Твърди форми и импланти/Solids and implants               

         1.1.2.5  Други продукти стерилизирани в крайна опаковка <свободен текст>/Other terminally sterilised 
                      prepared products

	 FORMCHECKBOX 
              
	1.1.3    Сертифициране на партиди/Batch certification

	1.2.
	Нестерилни лекарствени продукти за клинично изпитване/Non-sterile investigational medicinal products   

	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.2.1  Нестерилни продукти/Non-sterile products
          1.2.1.1  Твърди капсули/Capsules, hard shell

          1.2.1.2  Меки капсули/Capsules, soft shell
          1.2.1.3  Дъвки/Chewing gums

          1.2.1.4  Импрегнирани матрици/Impregnated matrices
          1.2.1.5  Течности за външна употреба/Liquids for external use
          1.2.1.6  Течности за вътрешна употреба/Liquids for internal use
          1.2.1.7  Медицински газове/Medicinal gases
          1.2.1.8  Други твърди лекарствени форми/Other solid dosage forms
          1.2.1.9  Продукти под налягане/Pressurised preparations
          1.2.1.10  Радионуклеидни генератори/Radionuclide generators
          1.2.1.11  Полутвърди форми/Semi-solids
          1.2.1.12  Супозитории/Suppositories
          1.2.1.13  Таблетки/Tablets
          1.2.1.14  Трансдермални пластири/Transdermal patches
          1.2.1.15. Други нестерилни лекарствени продукти <свободен текст>/Other non-sterile medicinal 
                          products

	 FORMCHECKBOX 

	1.2.2  Сертифициране на партиди/Batch certification


	 1.3.
	Биологични продукти за клинично изпитване/Biological investigational medicinal products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.3.1 Биологични лекарствени продукти/Biological medicinal products
           1.3.1.1  Кръвни продукти/Blood products
           1.3.1.2  Имунологични продукти/Immunological products
           1.3.1.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products

           1.3.1.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products

           1.3.1.5  Биотехнологични продукти/ Biotechnology products

           1.3.1.6  Продукти от човешки или животински произход/ Human or animal extracted products

           1.3.1.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство/ Tissue engineered products 

           1.3.1.8  Други биологични лекарствени продукти/ Other biological medicinal products

	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.3.2  Сертифициране на партиди/Batch certification
           1.3.2.1  Кръвни продукти/Blood products
           1.3.2.2  Имунологични продукти/Immunological products

           1.3.2.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products

           1.3.2.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products

           1.3.2.5  Биотехнологични продукти/Biotechnology products
           1.3.2.6  Продукти от човешки или животински произход/Human or animal extracted products

           1.3.2.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство/Tissue engineered products
           1.3.2.8  Други биологични лекарствени продукти<свободен текст>/Other biological medicinal  

                        products

	1.4.
	Други лекарствени продукти за клинично изпитване или производствени дейности/Other investigational medicinal products or manufacturing activity   FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.4.1  Производство на/Manufacture of:
           1.4.1.1  Билкови продукти/Herbal products

           1.4.1.2  Хомеопатични продукти/Homoeopathic products

           1.4.1.3  Други <свободен текст>/ Other

	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.4.2  Стерилизация на активни вещества/помощни вещества/краен продукт/ Sterilisation of active  

          substances/excipients/finished product:
           1.4.2.1  Филтриране/Filtration
           1.4.2.2  Сухо стерилизиране/Dry heat
           1.4.2.3  Стерилизиране с водна пара/Moist heat
           1.4.2.4  Химична/Chemical

           1.4.2.5  Гама лъчение/Gamma irradiation

           1.4.2.6  Електронен поток/Electron beam

	 FORMCHECKBOX 

	1.4.3. Други <свободен текст>/Other

	1.5. 
	Опаковане/Packing  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	1.5.1. Първично опаковане/Primary packing
           1.5.1.1  Твърди капсули/ Capsules, hard shell

           1.5.1.2  Меки капсули/Capsules, soft shell
           1.5.1.3  Дъвки/Chewing gums
           1.5.1.4  Импрегнирани матрици/Impregnated matrices
           1.5.1.5  Течности за външна употреба/Liquids for external use
           1.5.1.6  Течности за вътрешна употреба/Liquids for internal use
           1.5.1.7  Медицински газове/Medicinal gases
           1.5.1.8  Други твърди лекарствени форми/Other solid dosage forms
           1.5.1.9   Продукти под налягане/Pressurised preparations
           1.5.1.10  Радионуклеидни генератори/Radionuclide generators
           1.5.1.11  Полутвърди/Semi-solids
           1.5.1.12  Супозитории/Suppositories
           1.5.1.13  Таблетки/Tablets
           1.5.1.14  Трансдермални пластири/Transdermal patches
           1.5.1.15  Други нестерилни лекарствени продукти <свободен текст>/Other non-sterile medicinal 
                          products 

	 FORMCHECKBOX 

	1.5.2. Вторично опаковане/Secondary packing

	1.6.
	Качествен контрол/Quality control testing  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	1.6.1. Микробиологични: стерилни/Microbiological: sterility

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.2  Микробиологични: нестерилни/Microbiological: non-sterility

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.3. Химични/физични/Chemical/Physical

	 FORMCHECKBOX 

	1.6.4. Биологични/Biological 


	Част 2/Part 2 – ВНОС НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ предназначени за клинично  
                           изпитване/Imporation of investigational medicinal products  FORMCHECKBOX 


	2.1
	Качествен контрол на внесени лекарствени продукти, предназначени за клинични изпитвания/

Quality control testing of imported investigational medicinal products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	2.1.1. Микробиологични: стерилни/Microbiological: sterility

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.2. Микробиологични: нестерилни/Microbiological: non-sterility

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.3. Химични/физични/Chemical/Physical

	 FORMCHECKBOX 

	2.1.4. Биологични/Biological

	2.2
	Сертифициране на внесени партиди лекарствени продукти, предназначени за клинични изпитвания/Batch certification of imported investigational medicinal products  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	2.2.1  Стерилни продукти/Sterile Products
          2.2.1.1  Асептично изготвени/Aseptically prepared
          2.2.1.2  Стерилизирани в крайна опаковка /Terminally sterilised

	 FORMCHECKBOX 

	2.2.2. Нестерилни продукти/Non-sterile products

	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	2.2.3  Биологични лекарствени продукти/Biological medicinal products
          2.2.3.1  Кръвни продукти/Blood products
          2.2.3.2  Имунологични продукти/Immunological products
          2.2.3.3  Продукти за клетъчна терапия/Cell therapy products
          2.2.3.4  Продукти за генна терапия/Gene therapy products
          2.2.3.5  Биотехнологични продукти/Biotechnology products
          2.2.3.6  Продукти от човешки или животински произход/Human or animal extracted products
          2.2.3.7  Продукти, получени чрез тъканно инженерство//Tissue engineered products
          2.2.3.8  Други биологични лекарствени продукти<свободен текст>/Other biological medicinal  

                       products

	2.3
	Други дейности по внос /Other importation activities  FORMCHECKBOX 


	 FORMCHECKBOX 

	2.3.1. Обект на физически внос/Site of physical importation

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.2. Внос на междинни продукти, подлежащи на последваща обработка/ Importation of intermediate  

          which undergoes further processing  

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.3. Биологично активни вещества/Biological active substance

	 FORMCHECKBOX 

	2.3.4. Други <свободен текст>/Other


 Маркират се само дейностите свързани с промяната.
	  ПРОМЯНА НА ПОМЕЩЕНИЯ ЗА ПРОИЗВОДСТВО, КОНТРОЛ И СЪХРАНЕНИЕ


 Включване на нови помещения за:

	 FORMCHECKBOX 

	производство
	 FORMCHECKBOX 

	качествен контрол
	 FORMCHECKBOX 

	съхранение


	

	наименование и адрес на обекта


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


	

	наименование и адрес на обекта


на латиница
	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


на латиница
 Спиране експлоатацията на помещения за

	 FORMCHECKBOX 

	производство
	 FORMCHECKBOX 

	качествен контрол
	 FORMCHECKBOX 

	съхранение


	

	наименование и адрес на обекта


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


Всички помещения за производство, качествен контрол и съхранение на лекарствени продукти свързани с промяната, следва да бъдат посочени. При промяна на повече от един обект приложете допълнителни страници.

	ПРОМЯНА НА ЛИЦАТА ПО ЧЛ. 148 т.2, ЧЛ.149 И ЧЛ.161 АЛ.2, т.1 ОТ ЗЛПХМ


Определяне на ново:

	 FORMCHECKBOX 

	квалифицирано лице
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител производство
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител качествен контрол


	
	
	
	

	име
	презиме
	фамилия
	ЕГН


	
	
	
	

	име
	презиме
	фамилия
	


на латиница
Служебен адрес:

	

	наименование на обекта


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	област


	
	
	

	телефон
	факс
	ел. поща


	Образователно-квалификационна степен за заеманата длъжност
	

	
	


	Документи, удостоверяващи допълнителна квалификация
	

	
	


	Професионален опит за заеманата длъжност
	

	
	


	Свидетелство за съдимост
	

	
	


При промяна на повече от едно лице, за всяко се посочват данните, изисквани по-горе, като се прилагат допълни страници.

Декларация от лицето, определено за длъжността

	 FORMCHECKBOX 

	квалифицирано лице
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител производство
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител качествен контрол


Аз, долуподписаният/та,

	
	
	
	

	име
	презиме
	фамилия
	ЕГН


декларирам, че съм запознат с разпоредбите на ЗЛПХМ и наредбата по чл. 152 от ЗЛПХМ относно изискванията и отговорностите, свързани със заемане на длъжността „                                       ”.
	гр.
	
	
	подпис:
	

	   дата:
	
	
	име и фамилия:
	


 Освобождаване от длъжността:

	 FORMCHECKBOX 

	квалифицирано лице
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител производство
	 FORMCHECKBOX 

	ръководител качествен контрол


	
	
	
	

	име
	презиме
	фамилия
	ЕГН


	ПРОМЯНА НА ОБЕКТИТЕ, В КОИТО СЕ ИЗВЪРШВА ПРОИЗВОДСТВО, КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ И СЪХРАНЕНИЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ВЪЗ ОСНОВА НА ВЪЗЛАГАТЕЛЕН ДОГОВОР


 Включване на нови обекти, на които с договор е възложено извършването на:

	 FORMCHECKBOX 

	производство
	 FORMCHECKBOX 

	качествен контрол
	 FORMCHECKBOX 

	съхранение


Наименование на юридическото лице или ЕТ, на когото е възложено извършването на производство, качествен контрол, съхранение:

	


	


на латиница
Седалище и адрес на управление: 

	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


	
	
	

	телефон
	факс
	ел. поща


Адрес на помещенията за производство, качествен контрол, съхранение:

	

	наименование на обекта


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


	
	
	

	телефон
	факс
	ел. поща


	

	наименование на обекта 


на латиница
	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


на латиница
	 Разрешение за производство номер:

/прилага се в случай, че производителя е разположен извън територията на Р.България/
	


	 Сертификат за добра производствена практика номер:

/прилага се в случай, че производителя е разположен извън територията на Р.България/
	


	Описание на възлаганите дейности
	


 Към възлагателния договор за производство и/или качествен контрол, страните по него следва да приложат списък на произвежданите междинни и/или готови лекарствени продукти, лекарствени форми и извършваните дейности

 Прекратяване на възлагателния договор с обекти, на които е било възложено извършването на:

	 FORMCHECKBOX 

	производство
	 FORMCHECKBOX 

	качествен контрол
	 FORMCHECKBOX 

	съхранение


Адрес на помещенията за производство, качествен контрол, съхранение:

	

	наименование на обекта


	

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	страна


	
	
	

	телефон
	факс
	ел. поща


	ПРОДУКТИ, ЗАЯВЕНИ ЗА ПРОИЗВОДСТВО / ВНОС (СЪГЛАСНО ЧЛ.156, АЛ.4; ЧЛ.160, АЛ.1, Т.4; ЧЛ.165, АЛ.1, Т.2 ОТ ЗЛПХМ;


Списък на лекарствените продукти заявени за   FORMCHECKBOX 
  производство   FORMCHECKBOX 
 внос
Списък на заявените за производство/внос лекарствените продукти  
	№

	Име на лекарствения продукт

Invented name

	Съдържание на активното/те вещество/а в дозова единица

Strength

	Лекарствена форма

Pharmaceutical form

	Международно

непатентно

наименование

International non-

proprietary name
	Опаковка

Package 

	Размер на опаковката

Package size

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Списък на заявените за производство/внос лекарствените продукти, предназначени за клинично изпитване    
	№

	Име на лекарствения продукт

Invented name

	Съдържание на активното/те вещество/а в дозова единица

Strength

	Лекарствена форма

Pharmaceutical form

	Международно

непатентно

наименование

International non-

proprietary name
	Опаковка

Package 

	Размер на опаковката

Package size

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


 Списък на лекарствените продукти, за които е заявено прекратяване на    FORMCHECKBOX 
  производство   FORMCHECKBOX 
 внос
Списък на лекарствените продукти, за които е заявено прекратяване на производство/внос
	№

	Име на лекарствения продукт

Invented name

	Съдържание на активното/те вещество/а в дозова единица

Strength

	Лекарствена форма

Pharmaceutical form

	Международно

непатентно

наименование

International non-

proprietary name
	Опаковка

Package 

	Размер на опаковката

Package size

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


Списък на лекарствените продукти, предназначени за клинично изпитване, за които е заявено прекратяване на производство/внос 
	№

	Име на лекарствения продукт

Invented name

	Съдържание на активното/те вещество/а в дозова единица

Strength

	Лекарствена форма

Pharmaceutical form

	Международно

непатентно

наименование

International non-

proprietary name
	Опаковка

Package 

	Размер на опаковката

Package size

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


При повече от един обект на производство за всеки се представят отделни списъци.

Заявявам, че желая да получа индивидуалния административен акт, който да бъде издаден по заявлението ми, по следния начин (моля посочете само един от изброените по-долу начини, като допишете необходимата информация на определените за това места):
· на място в Изпълнителна агенция по лекарствата, или

· чрез лицензиран пощенски оператор, или

· по електронен път на следния електронен адрес: .........................................., който позволява получаване на съобщение, съдържащо информация за изтегляне на съставения документ от информационна система за връчване, или

· на следния персонален профил, регистриран в информационната система за сигурно електронно връчване като модул на Единния портал за достъп до електронни административни услуги по смисъла на Закона за електронното управление: ..................................................................................................., или

· на следния мобилен или стационарен телефонен номер: .................................., който позволява получаване на съобщение, съдържащо информация за изтегляне на съставения документ от информационна система за връчване или в случай че изтеглянето не е технически възможно, позволява изпращане от получателя на обратно кратко текстово съобщение, потвърждаващо получаването на съобщението, или

· по факс на следния номер: .........................................................................................................................................

	гр.
	
	Подпис и печат:
	

	   дата:
	
	име и фамилия на представителя на юридическото лице или ЕТ заявител
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