Приложение № 1 към чл. 4

	Информационен формуляр за продажба

	 

	Съобщаваме Ви, че възнамеряваме да продаваме партида от имунологичен лекарствен продукт, който е разрешен за употреба, или лекарствен продукт, получен от човешка кръв или плазма, разрешен за употреба в следната страна - членка на ЕС/ЕИП .................................

	 
	..........

	Получател:
	(Име и адрес на определено(и) лице(а) за контакт в страна - членка на ЕС, в която ще бъде продавана партидата от продукта)

	 
	 

	 
	.................

	Търговско име:
	(Търговско име на продукта в страна - членка на ЕС, в която ще бъде продавана партидата от продукта)

	 
	 

	 
	.................

	Партиден(ни) номер(а),
	(Партиден номер на продук- 

	означени върху опа-
	та в страна - членка на ЕС, в

	ковките за продажба:
	която ще бъде продавана партидата от продукта)

	 
	 

	 
	.................

	Други
	(Номер на крайния неразлят

	идентификационни 
	продукт, номер на крайната

	номера, свързани с тази 
	партида и номер на опакова-

	партида*:
	ната партида)

	Брой на първичните
	 

	опаковки, които ще
	 

	бъдат продавани в
	 

	страната членка:
	 

	 
	 

	 
	.................

	Номер на разрешението
	(Номер на разрешението за

	за употреба:
	употреба в страна - членка на ЕС, в която ще бъде продавана партидата от продукта)

	 
	 

	 
	.................

	Име и адрес на
	(Притежател на разрешение-

	притежателя на
	то за употреба в страна - 

	разрешението за 
	членка на ЕС, в която ще

	употреба:
	бъде продавана партидата от продукта)

	Начална дата на срока 
	 

	на годност:
	 

	Дата на изтичане на
	 

	срока на годност в
	 

	страната членка, в
	 

	която ще бъде
	 

	продавана партидата:
	 

	Дата, на която се възна-
	 

	мерява да започне про-
	 

	дажбата:
	 

	 
	 

	Официална лаборатория
	 

	за контрол на лекарства,
	 

	която извършва осво-
	 

	бождаване на партидата:
	 

	Номер на официалния 
	 

	сертификат за освобож-
	 

	даване на партидата:
	 

	 
	 

	* Забележка. Необходимо е да се даде достатъчно подробна информация, която да направи възможно отчетливо проследяване до нивото на крайния неразлят продукт.

	С настоящото заявявам, че:

	- тази партида отговаря на спецификациите в горепосоченото разрешение за употреба и съответните монографии на Европейската фармакопея; 

	- тази партида е същата, за която е издаден приложеният сертификат за освобождаване на партида.

	Приложено е копие на сертификата за освобождаване на партида.

	 

	Подпис на квалифицираното лице:

	Име на квалифицираното лице:

	Дата на издаване:

	 


