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ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА

	Стандартна Оперативна Процедура 
	СОП 7001
	Версия 1 

	
	ИЗРАБОТВАНЕ НА ПИСМО-ОТГОВОР
	В сила от:

	
	Дирекция Контрол на лекарствената употреба



     До

     Изпълнителният директор на

     Изпълнителна агенция по лекарствата
З А Я В Л Е Н И Е 
  за издаване на Сертификат за лекарствен продукт
	              


Наименование на юридическото лице или ЕТ:
със седалище и адрес на управление: 
	         

	улица
	№
	град
	пощ. код
	община
	област


	         
	         
	         

	телефон
	факс
	ел. поща


представлявано от:

	         
	         
	         

	име
	презиме
	фамилия


   Моля, на основание разпоредбите на чл. 17, ал. 5, т. 12 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина да бъде издаден сертификат за лекарствения продукт:
	1.
	Търговско наименование на лекарствения продукт, количество на активното вещество за дозова единица и лекарствена форма
	          

	2.
	Номер и дата на Разрешението за употреба:
	         

	3.


	Регистрационен номер на Разрешението  за употреба:
	         

	3а.


	В случай, че не е издадено Разрешение

за употреба:


	 FORMCHECKBOX 
  Не се изисква
 FORMCHECKBOX 
  Не е заявено

 FORMCHECKBOX 
  В процедура

 FORMCHECKBOX 
  Отказ


4. Притежател на Разрешението за употреба:
	
	Наименование:


	         

	
	Седалище и адрес на управление:


	         

	
	Пощенски код:


	         


5. Производител на лекарствения продукт:
	
	Наименование:


	         

	
	Седалище и адрес на управление:


	         


	
	Пощенски код:


	         


6. Активни вещества и количество на активните вещества за дозова единица:
	
	Активно вещество:


	Количество за дозова единица:



	1.
	          

	           

	2.
	          

	           

	3.
	          

	           

	4.
	          

	           

	5.
	          

	           


7. Помощни вещества и количество на помощните вещества за дозова единица:
	
	 Помощно вещество:


	Количество за дозова единица:



	1.
	          

	           

	2.
	          

	           

	3.
	          

	           

	4.
	          

	           

	5.
	          

	           


	8.
	Страна - вносител, за която е заявен 

сертификатът:


	           

	9. 
	Език, на който следва да бъде издаден сертификата:
	   FORMCHECKBOX 
   английски език

   FORMCHECKBOX 
   руски език



	10.
	Брой копия на заявения сертификат:

	           

	11.
	Срок за издаване на сертификата


	 FORMCHECKBOX 
  до два работни дни      FORMCHECKBOX 
  без срок


	12.
	Данни от фактурата:


	№:          

	Дата:          


	         гр.               
         Дата:          

	име и фамилия на представителя на юридическото лице     или ЕТ заявител:          
 подпис и печат:




Забележка: Към завлението се прилага фактура за платена такса по сметка на ИАЛ.
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( Конфиденциално  

( Вътрешно ползване-ограничено  

( Вътрешно ползване-общо 

( Общодостъпно
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