ДО 
ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР 

НА ИАЛ

ЗАЯВЛЕНИЕ ЗА РЕГИСТРАЦИЯ НА ПРОИЗВОДИТЕЛ, ВНОСИТЕЛ ИЛИ ТЪРГОВЕЦ НА ЕДРО С АКТИВНИ ВЕЩЕСТВА
   Application for registration of Manufacturer, Importer or Distributor of Active Substances
___________________________________________________________________________

1. Име/ наименование на регистрираното лице /Name or corporate name of registrant:

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Седалище и адрес на управление / Permanent or Legal address of registrant:
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Данни за контакт / Сontact data:
1. Телефон/ Telephone: ___________________________
2. Факс / Fax: ___________________________________
3. Електронна поща/e-mail:________________________
__________________________________________________________________________

3. Адрес(и) на помещението(ята), където се извършват регистрираните дейности:
     Address(es) of site(s) where registered activities take place:
       (Трябва да се посочат всички обекти, които не са включени в други регистрации/ All relevant sites should be listed if not covered by separate registrations ):
1.____________________________________________________________________2.____________________________________________________________________3.____________________________________________________________________
4. Подпис / Signature:
               _________________________
5. Дата / Date:
Приложения / Annexes:

 FORMCHECKBOX 
 
Данни за единния идентификационен код на търговеца, а за дружествата, регистрирани в държава членка – документ за актуална регистрация по националната законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава / Data for the Single identification code of the trader of cooperation from the Trade Register and for the companies, registered in a EU Member State or a state – party on the EEA Agreement – a document for updated registration according to the national legislation, issued by a competent body of the relevant state;
 FORMCHECKBOX 
 
Документ за платена такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2 от ЗЛПХМ / Document for paid fee as laid down in the tariff Art. 21, para 2;
 FORMCHECKBOX 
       …… брой/я Приложениe/я за обхвата на регистрацията / ………. (Number of Annex/es for the scope of registration)
 FORMCHECKBOX 
       …… Приложениe/я на електронен носител / ………… Annex/es on CD
Приложение/ Annex
ОБХВАТ НА РЕГИСТРАЦИЯТА / SCOPE OF REGISTRATION 
Наименование и адрес на помещението/ Name and address of the site: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
	1. ПРОИЗВОДСТВЕНИ ДЕЙНОСТИ/  MANUFACTURING OPERATIONS :
Активни вещества /Active Substance(s):  



	А
	Производство на активни вещества чрез химичен синтез / Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.  Производство на междинни продукти за активни вещества/ Manufacture of active substance intermediates 
2. Производство на суровини за активни вещества/ Manufacture of crude active substance
3. Етапи на формиране на сол / пречистване: <свободен текст> (напр. кристализация)/ Salt formation / Purification steps : <free text> (e.g. crystallisation) 
4. Други <свободен текст>/ 4. Other <free text>

	Б
	Екстракция на активни вещества от естествени източници / Extraction of Active Substance from Natural Sources


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1. Екстракция на вещество от растителен източник / Extraction of substance from plant source
2. Екстракция на вещество от животински източник/ Extraction of substance from animal source 
3. Екстракция на вещество от човешки източник / Extraction of substance from human source
4. Екстракция на вещество от минерален източник  / Extraction of substance from mineral source
5. Модификация на извлеченото вещество <посочете източник 1,2,3,4> / Modification of extracted substance <specify source 1,2,3,4> 
6. Пречистване на извлеченото вещество <посочете източник 1,2,3,4> / Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4 > 
7. Други <свободен текст> / Other <free text> 

	В
	Производство на активни вещества чрез биологични процеси / Manufacture of Active Substance using Biological Processes


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	1. Ферментация / Fermentation
2. Клетъчни култури <посочете вида клетки> (напр. от бозайник / бактерия)/ Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian / bacterial
3. Изолация / Пречистване/ Isolation / Purification 
4. Модификация / Modification 
5. Други <свободен текст> / Other <free text>

	Г
	Производство на стерилни активни вещества (точки 3.1, 3.2, 3.3 да бъдат попълнени според приложимото) / Manufacture of sterile active substance (note Parts A, B & C, to be completed as applicable)


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	1. Асептично приготвени / Aseptically prepared 
2. Крайно стерилизирани / Terminally sterilised

	Д
	Общи довършителни етапи / General Finishing Steps


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	3.5.1. Етапи на физична обработка <посочете> (напр. сушене, смилане / микронизация, пресяване)/ Physical processing steps < specify > (e.g. drying, milling / micronisation, sieving)
3.5.2. Първично опаковане (затваряне / запечатване на активното вещество в опаковъчния материал, който е в пряк контакт с веществото)/  Primary Packaging (enclosing / sealing the active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance) 
3.5.3. Вторично опаковане (поставяне на запечатаната първична опаковка във външния опаковъчен материал или контейнер. Това включва и поставянето на етикет на материала, който може да бъде използван за идентифициране или проследяване (партидно номериране) на активното вещество) /  Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance) 
3.5.4. Други <свободен текст> (за дейности, които не са описани по-горе)/  Other <free text> (for operations not described above)

	Е
	Изпитвания на контрола на качеството/ Quality Control Testing 
Попълнете тази графа само ако сте попълнили графи А, Б, В, Г, Д / This section should be completed only if any parts of sections A, B, C, D, E are completed


	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

	1.     Физични / химични изпитвания/ Physical / Chemical testing 
2. Микробиологични изпитвания (без изпитвания за стерилност)/ Microbiological testing (excluding sterility testing)  

3.   Микробиологични изпитвания (с изпитвания за стерилност)/ Microbiological testing (including sterility testing)  

4.    Биологични изпитвания/ Biological Testing 



	2. ВНОС И ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО/ IMPORTATION AND DISTRIBUTION OPERATIONS

	А
	Внос (Избройте всички внасяни активни вещества, заедно с подробности за съответните производители, а когато е приложимо – и за търговците на едро)/
Importation (list all imported active substances together with details of the relevant manufacturers, and where applicable, distributors)

	
	

	
	Активно вещество/

Active substance
	Производител от трета държава (име и адрес)/

3rd country manufacturer 
(name & address)
	Търговец на едро (име и адрес)/Distributor 
(name & address)

	
	1.

2.

3.
	1.

2.

3
	1.

2.

3

	Б
	Търговия на едро / Distribution

	
	Активни вещества (избройте всички активни вещества, за които се отнася дейността)/ Active substance(s) (list all active substances for which distribution operations apply):

1.

2.

3.




Ограничения или разяснителни бележки, имащи връзка с обхвата на тези регистрирани дейности / Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations:

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Подпис:
      _________________________
Дата:
_________________________
 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: .........................................................................................................................................

Подпис:
      _________________________
Дата:
_________________________
