	Заявление за регистрация/промяна в регистрация на производители и ин витро диагностични
медицински изделия пуснати на пазара и/или в действие на територията на РБългария,
в съответствие с чл. 28, ал.1 или ал. 3, съответно ал.7 от ЗМИ
Application for the registration/change of the registration of manufacturers and In Vitro Diagnostic Medical Devices

placed on the market and/or putting into service in Bulgaria,
in accordance with Art.28 (1) or (3) respectively  (7) of MDL


	 

	1. 
	A. Данни за компетентния орган / Identification of the Competent Authority  

	
	Код на компетентния орган / Competent Authority code 1) 

	
	BG/CA01  

	
	Име на компетентния орган / Competent Authority name

	
	Изпълнителна агенция по лекарствата / Bulgarian drug agency 

	
	Код на страната / Country code 2) 

	
	BG 

	
	Град/ City 
	
	Пощенски код / Postal code 

	
	София 
	
	1303

	
	Улица, номер / Street, Number 
	
	Пощенска кутия / PO box 

	
	Дамян Груев 8
 
	
	  

	
	Телефон / Phone


	
	Факс / Fax

 

	
	00359 02 890 35 11 
	
	00359 02 890 34 34 

	
	E-mail 

	
	bda@bda.bg 

	
	

	2. 
	B. Данни за регистрацията в ЕС или ЕИП / Identification of the registration in ЕU or EEA



	
	Дата на регистрация / Date of registration
	
	Регистрационен номер / Registration number 3)

	
	

	3. 
	Означете, дали това е първа регистрация, промяна на информацията, прекратяване или заличаване на регистрация/ 

	
	Indicate if this is a first registration, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a registration 6)

	
	 FORMCHECKBOX 

	първа / first

	
	 FORMCHECKBOX 

	промяна на адреса / change of address

	
	 FORMCHECKBOX 

	значителна промяна в информацията за изделието / significant change of product 

	
	 FORMCHECKBOX 

	промяна в сертификата / changes of certificate 5

	
	 FORMCHECKBOX 

	отказ от компетентния орган/ withdrawal by Competent Authority

	
	 FORMCHECKBOX 

	прекратяване от производителя / discontinuation by manufacturer. Изтегляне поради прекратяване на предлагането / Withdrawn because discontinuation of placing on the market 

	4. 
	Ако е промяна, оттегляне или прекратяване, посочете предишен регистрационен номер / If change, discontinuation оr

	
	withdrawal provide previous registration number 6

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	5. 
	Статут на организацията, която подава формата / Status of the organization making this notification:  

	
	 FORMCHECKBOX 

	Производител / Manufacturer 4) 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Упълномощен представител / Authorized representative 11)

	
	 FORMCHECKBOX 

	Лице, отговорно за пускане на пазара, търговец или вносител / The person who is responsible for placing on the market including distributor оr importer

	6. 
	Означете, дали това е промяна на адреса на производителя / Indicate if this is a change of Manufacture's address  8)

	
	 FORMCHECKBOX 

	промяна на адреса / change of address

	7. 
	Означете, ако сертификата е издаден, променен, допълнен, отказан, др. / Indicate if the certificate has been issued, modified, complemented, withdrawn еtc. 7) 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Издаден/ Issued
	 FORMCHECKBOX 

	Преустановен/ Suspended 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Променен/ Modified
	 FORMCHECKBOX 

	Отказан/ Refused 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Допълнен/ Complemented
	 FORMCHECKBOX 

	Изтекъл/ Terminated 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Оттеглен/ Withdrawn
	 FORMCHECKBOX 

	Оттеглен от производителя/ Withdrawn because discontinued by manufacturer

	8. 
	C. Данни за производителя / Identification of the Manufacturer 8)


	
	Код на производителя / Manufacturer code 10)


	
	Име на производителя, пълно / Manufacturer name, long 

	
	

	
	

	
	Име на производителя, кратко / Manufacturer name, short

	
	

	
	

	
	Код на страната / Country code 2)


	
	Град/ City 


	
	Пощенски код / Postal code 



	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number

 


	
	Пощенска кутия / PO box 



	
	
	
	

	
	Лице за контакт / Contact point

Име / Name


	
	Телефон / Phone



	
	
	
	

	
	Факс / Fax 


	
	E-mail 


	web site



	
	
	
	
	

	9. 
	D. Данни за упълномощения представител / Identification of the authorized representative 11) 

	
	Код на представителя / Representative code 10)


	
	Име на представителя / Representative name 


	
	Код на страната / Country code 2) 



	
	Град/ City

	
	Пощенски код / Postal code 



	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number


	
	Пощенска кутия / PO box 



	
	
	
	

	
	Лице за контакт / Contact point

 Име / Name


	
	Телефон / Phone 



	
	
	
	

	
	Факс / Fax


	
	E-mail



	
	
	 
	

	10. 
	D1. Данни за заявителя (различен от посочения в поле С и D)/ Details of the notifier (different from field C and D)

	
	Име на физическото или юридическо лице / Name of natural or legal person


	
	Код на страната / Country code 2) 


	
	Пощенски код / Postal code 



	
	
	
	

	
	Град/ City

	
	Пощенска кутия / PO box 



	
	
	
	

	
	Улица, номер / Street, Number


	
	Телефон / Phone



	
	
	
	

	
	Лице за контакт/ contact point: 

Име / Name


	
	Факс / Fax

E-mail 



	
	
	
	

	11. 
	E. Данни, отнасящи се до изделието / Identification of the concerned device 

	
	Класификация на изделието / Classification of the concerned device 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Изделие от списък А, Приложение 1 от Наредба по чл. 18 / Device of List A, Annex II 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Изделие от списък Б, Приложение 1 от Наредба по чл. 18 / Device of List B, Annex II 

	
	 FORMCHECKBOX 

	Изделие за самотестуване, извън Приложение 1 от Наредба по чл. 18 / Device for self-testing not listed in Annex II

	
	 FORMCHECKBOX 

	Друго изделие (всички изделия с изключение на тези от Приложение 1 от Наредба по чл. 18 и тези за самотестуване) / Other device (all devices except Annex II and self-testing devices) 

	
	
	

	12. 
	Уведомяване според чл.28 (3) от ЗМИ / Notification according article 28 (3) of MDL 

	
	 FORMCHECKBOX 

	"Ново" изделие / "New" product 12) 

	
	Код на категорията изделие / Device category code 13) 



	
	

	
	Наименование на категорията изделие / Device category term 13)


	
	На български / In Bulgarian 



	
	

	
	На английски / In English


	
	

	13. 
	E1. Информация свързана с реактиви, продукти от реактиви, калибриращи и контролни материали: според общи технологични и/или аналитични характеристики / Information related to reagents, reagents products, calibration and control materials: In terms of common technological characteristics and /or analytes 

	
	Използвана номенклатурна система / Nomenclature system used 14) 

	
	 FORMCHECKBOX 

	GMDN

 
	 FORMCHECKBOX 

	EDMS

 

	
	Език / Local language

	
	Генеричен код на група изделия / Generic Device Group Code 15)


	
	
	
	

	
	Генерично наименование на група изделия / Generic Device Group Term 16)
 На български език/ In Bulgarian 



	
	

	
	

	
	На английски език/ In English



	
	

	
	Име и кратко описание на изделието ( * за група)/ Name and Short description of device (* for group) 17) 18)
 На български език/ In Bulgarian 



	
	

	
	

	
	На английски език/ In English



	
	

	14. 
	E.2 Информация свързана с други ИВДИ: по предназначение (не са реактиви, продукти от реактиви, калибратори или контролни материали) / Information related to other IVDs: appropriate indications ( i.e. not reagents, reagent products, calibration and control materials)

	
	Използвана номенклатурна система / Nomenclature system used 14)

	
	 FORMCHECKBOX 

	GMDN


	 FORMCHECKBOX 

	EDMS



	
	Език / Local language  


	
	Генеричен код на група изделия / Generic Device Group Code 15)


	
	
	
	

	
	Генерично наименование на група изделия / Generic Device Group Term 16)
 На български език/ In Bulgarian 



	
	

	
	

	
	На английски език/ In English



	
	Име и кратко описание на изделието ( * за група)/ Name and Short description of device (* for group) 17) 18)
 На български език/ In Bulgarian 


	
	

	
	

	
	На английски език/ In English


	
	

	
	

	15. 
	E3. Допълнителна информация за изделия по Приложение 1 от Наредбата по чл. 18 и изделия за самотестуване: идентификация на изделието. 
Забележка:Тази форма трябва да се съпровожда от данни за аналитичните или диагностични параметри, резултати от оценка на действието, инструкция за употреба и поддръжка / 
Additional information for Annex II and self-testing devices: Identification of the device. 
Note: this form must contain data related to analytical or diagnostic parameters, the outcome of performance evaluations, instructions for use and held

	
	Име на изделието ( * за група) / Device Type ( * for group) 18)


	
	

	
	Каталожен номер/ Ref. number



	
	 FORMCHECKBOX 

	Съответствие оценено от Нотифициран орган/ Conformity assesed by Notified Body
	
	Номер на Нотифицирания орган/ Notified Body identification number 

 

	
	Номер и дата на сертификата/ Certificate number(s) 9):

 

	
	 FORMCHECKBOX 

	В съответствие с Общите технически спецификации (за изделията от списък А)/ In conformity with Common Technical Specifications (for Annex II List A devices) 


	
	Търговец(и) на изделието / Distributor(s) of concerned device:



	
	

	
	Вносител(и) на изделието / Importer(s) of concerned device:



	
	

	 

	*Заявлението и списъкът на група изделия, съдържащ търговски имена, каталожни номера и GMDN/EDMS кодове (когато има такива), вид на изделията (кратко описание) се представят на хартиен и магнитен носител (напр.CD)/
Application and List of Device's trade name, referemce numbers, GMDN/EDMS codes, type or short description of devices must submit on paper and magnetic carrier (CD)

	

	

	Декларирам, че предоставената в заявлението информация е вярна и изделията включени в заявлението отговарят на изискванията на Закона за медицинските изделия, приложими за тях. 
I affirm that the information provided in this form is accurate and that the devices covered by this form meet the provisions of the Medical Device Law.

	

	Дата/ Date:

	Заявител, име и фамилия / Notifier, name and surname 

	Подпис и печат / Signature and seal

	Придружаваща заявлението документация / Attending documentation

	 FORMCHECKBOX 


	Актуално удостоверение за вписване в търговския регистър / Current certificate for entry in trade register

	 FORMCHECKBOX 


	Информация за общите технологични и/или аналитични характеристики, свързана с реактивите, продуктите от реактиви, калибраторите и контролните материали/ Information for common technological and/or analytical characteristics connected with reagents, products of reagents, calibrators and control matherials

	 FORMCHECKBOX 

	В случай на изделия от списъци А, Б и изделия за самотестуване - наименование, вид и модел на изделието, аналитични и когато е необходимо, диагностични параметри по отношение на съществените изисквания, посочени в наредбата по чл.18, резултати от оценка на действието по раздел V на Глава първа от ЗМИ / In case of devices of lists A and B and devices for self-testing - name, type and model of the device, analytical and when necessary diagnostical parameters according to essential requirements in Regulation on art. 18, results of performance evaluation according section V of Chapter first of MDL

	 FORMCHECKBOX 

	Документ за актуална регистрация като търговец по националното законодателство на съответната държава, съгласно чл. 28, ал. 5 от ЗМИ / Document for registration on national law of the relevant state, in accordance art. 28 (5) of MDL

	 FORMCHECKBOX 

	Писмо за упълномощаване от производителя,съгласно чл. 29, ал. 3/ Letter for authorization by manufacturer, in accordance with art. 29(3) of MDL

	 FORMCHECKBOX 

	Инструкция за употреба на български език/ Instruction for use in Bulgarian language

	 FORMCHECKBOX 

	Етикет на английски и/или на български език, в случаите определени от наредбите по чл.18 на ЗМИ / Label in English and/or in Bulgarian language, in accordance with Regulation on art. 18 of MDL

	 FORMCHECKBOX 

	Документ за платена такса, съгласно чл. 28, ал. 2, т. 5 от ЗМИ / Document for payment in accordance with art. 28(2), pt. 5 of MDL

	

	За удостоверяване на съответствието с изискванията на закона, призводителят предоставя:

	 FORMCHECKBOX 

	Сертификат за система по качество, когато има издаден / Certificate of quality system, where is issued

	 FORMCHECKBOX 

	Декларация за съответствие / Declaration of conformity

	 FORMCHECKBOX 

	ЕС Сертификат / EC Certificate

	

	Забележка / Note

	Лицата по чл. 28, ал. 1, 3 и 5 и чл. 29, ал. 4 са длъжни да уведомят ИАЛ в 14 дневен срок при: / Person on art. 28 (1), (3) and (5) and art. 29 (4) are obliged to inform BDA, in 14 days period, in case of:

	1. промяна в адреса на управление на производителя/ упълномощения представител и на лицето по чл. 29 ал.4 от ЗМИ / change of address of registered place of business of manufacturer/ authorized representative and person of art. 29(4) of MDL

	2. значителни промени в информацията по чл. 28, ал. 2, т. 2 и 3 / significant changes of information on art. 28 (2), p. 2 and 3

	3. промени в сертификатите, издадени по процедурите, приложими за изделието, съгласно съответната наредбата по чл. 18 / change of certificates, issues of procedures in Regulation on art. 18 of MDL

	4. изтегляне на изделието от пазара / withdrawal of the device from the market.

	

	ПРИЛОЖЕНИЕ Е/ APPLICATION Е

	

	Забележка / Note:

Примерен модел за приложение към заявлението. 

Попълва се за всяко отделно изделие / Fill in for each separate device

	

	

	1) Информация, отнасяща се до изделието / Information concerning the device

	Търговско име/  Trade name



	

	Каталожен номер/ Catalogue number



	

	Област на приложение/ Intended use



	

	Кратко описание на изделието/ Short description of device



	

	Автоматична анализираща система(и)**/ Automatic analyzing system(s)



	Регистрационен номер на ИАЛ/ BDA registration number

 


	

	**Ако изделието е реагент, част от автоматична анализираща система, посочете наименованието на инструмента(ите) / If the device is a reagent, a part of an automatic analyzing system indicate the name of the instrument(s)

	

	2) Наименованията на генеричните групи изделия и кодовете на продуктите / Details of the Generic Group device terms and codes of the products

	

	Наименование на генеричната група изделия/ Generic Group device term  
	Код на генеричната група изделия/
Generic Group device code 

	
	

	 
	 

	
	

	 
	 

	
	


Ръководство за попълването на заявлението за регистрация/

 Notes on completing form: 
1) Съставен от двубуквен код на страната, според стандарт ISO 3166, последван от наклонена черта и кода на компетентния орган в страната: BG/CA01.
1) To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash and code of the Competent Authority in the state, e.g.: BG/CA01.

2) Двубуквен код на страната по стандарт ISO 3166 (1993), напр.:

2) Two-letter code of ISO 3166 (1993),e.g.:

	AT
	Austria
	DK
	Denmark
	HU
	Hungary
	LV
	Latvia
	SE
	Sweden

	BE
	Belgium
	EE
	Estonia
	IE
	Ireland
	MT
	Malta
	SI
	Slovenia

	BG
	Bulgaria
	ES
	Spain
	IS
	Iceland
	NL
	Netherlands
	SK
	Slovakia

	CY
	Cyprus
	FI
	Finland
	IT
	Italy
	NO
	Norway
	AU
	Australia

	CH
	Switzerland
	FR
	France
	LI
	Liechtenstein
	PL
	Poland
	US
	USA

	CZ
	Czech Republic
	GB
	United Kingdom
	LT
	Lithuania
	PT
	Portugal
	CA
	Canada

	DE
	Germany
	GR
	Greece
	LU
	Luxembourg
	RO
	Romania
	JP
	Japan


3) Година, месец, дата. Регистрационният номер се попълва от компетентния орган. Съставен от двубуквен код на страната, според стандарт ISO 3166, последван от наклонена черта, кода на компетентния орган, наклонена черта и вътрешен регистрационен номер: BG/CA01/ хххххх

3) Year, month, day. Register number will be fill in by the Competent Authority. Composed of the two letter country code of ISO 3166 followed by a slash, the code of the Competent Authority, a slash and an internal registration number: BG/CA01/ xxxxxx.

4) Производството покрива и процеси като: сглобяване, опаковане, обработка, стерилизация, подновяване, етикетиране и специфициране действието на изделията

4) Manufacturing also covers e.g. assembling, packaging, processing, sterilizing, refurbishing, labeling and specifying the intended purpose of the devices.

5) В случай на промяна в сертификата, маркирайте “промяна в сертификата” и посочете номера на предишния сертификат. Формата трябва да бъде изцяло попълнена.

5) In case a change of a certificate is reported, "change of certificate" must be marked and the "previous certificate number" must be given. The form must be filled in completely

6) При всяка обявена промяна полето се маркира. При промяна, трябва да бъде посочен предишен регистрационен номер.

6) In each notificaton of change the box "notification of change" must be marked. Each "Notification of change" the "previous registration number" must be filled in.

7) Издаден, отнет, отказан и изтекъл е предоставения със заявлението ЕС-сертификат. Модифициран и добавен е заявеният продукт. При представен сертификат за система по качество, списъкът на продуктите може да бъде разширен (допълнен) или продуктите могат да бъдат променени

7) Issued, withdrawn, suspended, refused and discontinued is certificate-related. Modified and complemented is device-related. Under a given certificate for a full quality assurance system, the list of devices can be enlarged (complemented) or devices may be modified

8) Адресът на производителя трябва да бъде обявен и да бъде идентичен с този върху етикета на изделието.

8) The address of the manufacturer should be stated and should be same as the manufacturer's address stated on the label.

9) Този номер е издаден от включеният в оценката Нотифициран орган

9) This number is issued by the Notified Body involved.

10) Попълва се от производителя или упълномощеният представител. Кодът е съставен от двубуквения код на страната, според стандарт ISO 3166 последван от наклонена черта, кода/номера според системата прилагана в страната.

10) Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166 followed by a slash and a standardized coding system adopted by a state. Only one system has to be used within a state.

11) Попълва се когато производителят има свой упълномощен представител.

11) To be filled in when the manufacturer has nominated an authorized representative.

12) "Ново изделие" - според чл.28, ал. 3 от ЗМИ, в който се определят техническите изисквания за ин витро диагностичните медицински изделия.
12) "New" device - according to аrt. 28 (3) of MDL laying down technical requirement for in vitro diagnostic medical devices.

13) "Категория изделия", "Генерична група изделия" и "Вид на изделието" понятия заложени в EN ISO 15225 “Номенклатура”. Специфициране според номенклатурната система за МИ за целите на регулаторния обмен на данни.

13) "Device Category", "Generic Device group" and "Device Type" are based on EN ISO 15225 “Nomenclature”. Specification for a nomenclature system for MD for the purpose of regulatory data exchange.

	Код на катег.
	Име на категорията медицински изделия
	Код на катег.
	Име на категорията медицински изделия

	01
	Активни имплантируеми изделия / 
Active implantable devices
	09
	Инструменти за многократна употреба / Reusable instruments

	02
	Изделия за анестезия и респирация / 
Anaesthetic and respiratory devices
	10
	Изделия за еднократна употреба / 
Single-use devices

	03
	Стоматологични изделия / 
Dental devices
	11
	Помощни средства за лица с увреждания / 
Assistive products for persons with disability 

	04
	Електро-механични медицински изделия / 
Electro mechanical medical devices
	12
	Изделия за диагностична и терапевтична радиация / 
Diagnostic and therapeutic radiation devices

	05
	Болнично оборудване / 
Hospital hardware
	13
	Изделия за допълнителна терапия / Complementary therapy devices

	06
	Ин витро диагностични изделия / 

In vitro diagnostic devices
	14
	Изделия с биологичен произход / Biologically-derived devices

	07
	Неактивни имплантируеми изделия / 
Non-active implantable devices
	15
	Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения / Health care facility products and adaptations

	08
	Изделия за офталмология и оптика / 
Ophthalmic and optical devices
	16
	Лабораторно оборудване / Laboratory equipment


14) Моля отбележете номенклатурната система, която използвате: Global Medical Device Nomenclature (GMDN) или European Diagnostic Market Statistics Nomenclature (EDMS) - налична на: http://www.edma-ivd.be. Когато не е наличен код, дайте кратко описание.

14) Please enter the nomenclature, when available: Global Medical Device Nomenclature (GMDN) or European Diagnostic Market Statistics Nomenclature (EDMS) - available on the following WEB site: http://www.edma-ivd.be. If not available, please give a short description.
15). Попълнете кода на Генеричната група изделия, според използваната номенклатура

15) Fill in the Generic Device Group code by the used nomenclature. 

16) Когато кода на Генеричната група изделия и наименованието се базират на Глобална номенклатура за медицински изделия (GMDN), трябва да се използва подходящото наименование.

16) If Generic Device Group code and term are taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN): preferred term has to be used.

17) В случай, че липсват код и наименование според Глобална номенклатура за медицински изделия, използвайте подходящи имена или кратки фрази. Може да бъдат включени основни характеристики на продукта като предназначено действие, аспекти свързани с класификацията, аналитични характеристики, начина на действие...

17) Only compulsory, if no right Generic Device Group code/term has been given. Please use appropriate terms of a short phrase. The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its classification, the analytical qualification, the principal means of action ...

18) Търговско име на изделието

18) Manufacturer's product name

Използвайте допълнителни страници, когато е необходимо (от заявлението или приложение Е, според информацията, която следва да се приложи).

Use additional sheet if necessary (from the main application or application Е).
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