ДО

ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА

към Министъра на здравеопазването
Bulgarian Drug Agency at the Minister of Health
София 1303, бул. Дамян. Груев № 8, тел.: (02) 890 35 55,  факс: (02) 890 34 34
8, Damyan Gruev Str, 1303, Sofia, Bulgaria, tel: + 359 2 890 35 55, fax: + 359 2 890 34 34
 e-mail bda@bda.bg
Заявление за определяне на принадлежност на продукт
Application for a decision whether a product should be classified as a medicinal  or a product subject to other regulation
	Име на продукта1)

Name of the product1)

	

	Форма на продукта/ клас/ група2)

Form of the product/ class/ group2)

	

	Съдържание на опаковка
Package size
	


	Заявител – име, адрес, държава
Applicant - name, address, country

	

	Лице за контакт – име, адрес, телефон, факс, e-mail

Contact person - name, address, phone, fax, e-mail

	


	Производител на продукта
Manufacturer of the product


	Име, адрес / Name, address

	

	Вносител/Дистрибутор
Importer/Dealer of the product


	Име, адрес / Name, address

	


	Състав на продукта
Composition of the product

	Име
Name
	Количество вещество в дозова единица5) 

Quantity of the substance in one dose unit
	Използвана част от растение, вкл. форма6) 
Used part of plant, incl. its form

	Химически вещества3), растения4) и др./ chemical substances3), plants4) etc.
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	Предложение за предназначение/употреба на продукта
Proposed purpose of use 
	

	


	Начин на действие на продукта:

метаболитен,  фармакологичен,

имунологичен, механичен, физичен, друг

Way of action: metabolic, pharmacological, immunological, mechanical, physical, other
	

	


	Начин на приложение на продукта
Method of administration


	

	


	Определение на групата потребители, за която е предназначен продукта
Definition of group of users
	

	


	Препоръчана дозировка, ако е приложимо начин на приготвяне
Dosage, if appropriate also method of preparation
	

	

	Максимално допустима дневна доза

Maximum Daily Dose
	


	Текст върху опаковката и информация за потребителя 7) 

Proposed text on labelling and consumer information 

	


	Данни за пускането на пазара на продукта в България
Data on the marketing of the product in Bulgaria

	


	Данни за класификацията (принадлежност) на продукта в други страни
Data on the classification of the product in other countries

	


Информация за продукта, която има отношение към здравната претенция и  риска за здравето при употреба 8)

Information about facts essential for the assessment of risks to health posed by the submitted product 

Приложени документи9)
Submitted documentation
Документ за платена такса10)
 FORMCHECKBOX 

Текст на опаковката, листовка,



 FORMCHECKBOX 

Fee payment evidence 

указания за употреба





Тext on labelling, leaflet, instructions for use
Технологична документация за производство/

Спецификация на продукта
 FORMCHECKBOX 

Допълнителна информация за потребителя
 
 FORMCHECKBOX 
 

ManufacturingTechnology Documentation/ 

Proposed text for consumers

Product specification
Данни за класифициране на продукта в други страни
 FORMCHECKBOX 

Други документи11)



 FORMCHECKBOX 
  

Evidence of product classification in other countries

Other documentation 


 

Друга информация подходяща за оценка на продукта
 FORMCHECKBOX 

                               



 
Other evidence useful for product assessment


Документи и становища на други институции,


 свързани с продукта 
  FORMCHECKBOX 



  
Expert opinion of other institutions related to this product

Декларирам, че данните в заявлението и приложените документи отговарят на истината
I declare that the data in the application and accompanying documentation are true.



Дата
Подпис на заявителя

Date
Signature of the applicant



Име, фамилия /First name, family name:




Адрес / Address:

Указания към заявителите
Instructions for the applicant
Заявлението може да бъде попълнено на компютър или пишеща машина. Използвайте допълнителни страници, ако е необходимо повече пространство за попълване на определена секция от заявлението. 
Заявлението следва да се попълни в съответствие с актуалните ръководства и указания на ИАЛ. Повече информация може да намерите на интернет страницата на ИАЛ. (www.bda.bg).
The application form may be completed by typewriter or computer. If there is insufficient space to complete any part of the application form, please use additional pages, which then will become an integral part of the application. In the appropriate part, specify that there is an additional appendix.. The application should be filled-in in compliance with valid BDA guidelines or other documents that are referred to. All the documents could be found on the BDA web site (www.bda.bg).
 1)
За всеки продукт се попълва отделно заявление

Fill in one application form for each product to be assessed.

 2)
Уточнете какво представлява продукта (таблетки, капсули, саше, отвара, маз или др.). За медицински изделия и ин витро медицински изделия посочeте класа съгласно Директива 93/42 или групата съгласно Директива 98/79 

Specify appearance of the product (tablets, capsules, tea, ointment etc.). For medical devices and in vitro medical devices point the class according Directive 93/42 or group according Directive 98/79
 3)
За предпочитане е да се използва международно непатентно наименование WHO (INN) на английски език. 

Preferably use the international non-proprietary name recommended by WHO (INN) in English.

 4)
За продукти от растителен произход да се представи името на растението на латински и български език; род, семейство, вид на растението.


Give both the names of genus and species  for plants in Latin and Bulgarian language.

 5) 
Посочете количеството на веществото  в една таблетка, капсула, саше, пакетче, в 100g продукт и др.

Give quantity of the substance in 1 tablet, 1 capsule, 1 tea bag, in 100 g etc. 

 6)
За продукти от растителен произход да се посочи частта, която се използва (цвят, стебло, листа, плодове, корени).  Да се посочат характерните съединения в растителния материал, които може да са биологично или терапевтично активни вещества.

For the plants give the used parts (e.g. leaf, root etc.) and the form in which the plant is used (extract, dried part etc.). In the extract give the proportion of the extract and crude plant.

 7)
Приложете листовка или указания за употреба, предназначени за потребителя, съдържащи информация за областта на приложение и начина на употреба на продукта в оригинал и превод на български език.

Submit the proposed text on labelling, if appropriate the proposed text intended for the consumer. Propositions can be attached to the application as enclosure(s).

 8)
Приложете публикации от научната литература  и др. в подкрепа на приложението на продукта (на български или английски език), ако е налична .


It is appropriate to enclose also Bulgarian and foreign literature in the Bulgarian or English language, or references to available sources.

 9)
Отбележете съответните части от документацията, приложени към заявлението.

Tick those parts of the documentation that are submitted together with the application.

10)
Съгласно чл. 21 от Тарифата за таксите, които се събират по ЗЛПХМ, приета с ПМС № 296 от 2007 г., обн., ДВ, бр. 106 от 2007 г., изм., бр. 102 от 30.12.2010 г., изм. и доп., бр. 39 от 22.05.2012 г.

According art. 21 of Tariff for the fees colected under the Law for Medicinal Products in Humane Medicine (SG 106/2007)
11)    Сертификат за анализ, сертификат за оценена система по качеството, документи за оценено съответствие, ако са налични, други документи

Sertificate of analysis, Quality Assurance Sistem  Sertificate, Declaration of conformity, if available, other
1

