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Министерство на земеделието, храните и горите

Българска агенция по безопасност на храните 

                                     СЕРТИФИКАТ ЗА ФАРМАЦЕВТИЧЕН ПРОДУКТ
Този сертификат се издава на основание чл. 329а от Закона за ветеринарномедицинската дейност и съответства на препоръчания от Световната здравна организация формат.



N° на Сертификата BG…/…:






Страна износител: 


Страна вносител: 


1.            Име и лекарствена форма на продукта:
1.1.
  Активна/и съставка/и и количество/а в дозова единица (пълен състав, включващ и ексципиентите)
1.2
   Лицензиран ли е за употреба този продукт преди да бъде пуснат на пазара в страната износител? Да/Не
1.3
Този продукт действително ли е на пазара в страната износител?Да/Не
Ако отговорът на точка 1.2 е “да” продължете към раздел 2А и пропуснете раздел 2Б
Ако отговорът на точка 1.2 е “не” , пропуснете раздел 2А и продължете към раздел 2Б
2A.1
Номер на лиценза за употреба на продукта и дата на издаване:
2A.2
Притежател на лиценз за употреба (име и адрес):
2A.3
Статус на притежателя на лиценза: а) производител на лекарствената форма  или б) опаковането и/или етикетирането на лекарствената форма се извършва от друга компания или в) не участва нито в производството, нито в опаковането и/или етикетирането на лекарствената форма.
2A.3.1
Име и адрес на производителя на лекарствената форма, ако статусът е (б) или (в)
2A.4
Приложена ли е одобрена кратка характеристика на продукта? Да/Не
2A.5
Приложена ли е  официално одобрена информация за продукта в съответства с лиценза?Да/ Не/ Не е представена.
2A.6
Заявител за издаване на сертификата, ако е различен от притежателя на лиценза за употреба (име и адрес):
2Б1         Заявител на сертификата (име и адрес):

2Б2         Статус на заявителя: а) производител на лекарствената форма  или б) опаковането и/или етикетирането на лекарствената форма се извършва от друга компания или в) не участва нито в производството, нито в опаковането и/или етикетирането на лекарсттвената форма.
2Б2.1      Име и адрес на производителя на лекарствената форма, ако статусът е (б) или (в)
2Б3         Защо за продукта няма издаден лиценз за употреба? (не се изисква/ не е заявен/ в процес на разглеждане/ отказан)

2Б4         Забележки:
3.            Сертифициращият орган провежда ли периодични инспекции на производственото предприятие, в което се произвежда лекарствената форма? Да/ Не/ Не е приложимо
               Ако не е приложимо преминете към въпрос 4

3.1          Периодичност на рутинни инспекции): 1/2/3 години 
3.2 Проверено ли е производството на този вид лекарствена форма? Да/Не
3.3 Съответстват ли съоръженията и операциите на изискванията за  ДПП съгласно препоръките на Световната здравна организация?Да/Не/ Не е приложимо
4. Представената от заявителя информация удовлетворява ли сертифициращия орган относно всички аспекти на производството на продукта: Да/Не 
Ако отговорът е “не”, моля обяснете.
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