Adatlap dllatgyogydszati készitményekkel végzett nagykereskedelmi tevékenység
engedélyezéséhez
Alulirott

a nagykereskedelmi tevékenység engedélyezése céljabol az alabbi adatokat szolgaltatom:

1. A kérelmezo

1.1. pontos neve, székhelye, cime, telefon, fax, E-mail

2. Kizardlagos forgalmazdi jogosultsaggal rendelkezik-e?

2.1. I:l igen — ez esetben kérjiik, nevezze meg, mely cégek esetében:

3. Folytat-e kiskereskedelmi tevékenységet?

igen |:|
engedélyt kiado hatOsag: ..o
engedely SZAMA: ... ..o
engedely Kelte: ..o
nem

4.  Forgalmazott nagykereskedelmi termékkorok

4.1. Gyogyszer
4.2.  Kabitdszer, pszichotrop készitmény
4.3. Immunologiai allatgyogyaszati készitmény
4.4. Allati vérkészitmény
4.5. A 128/2009. (X. 6.) FVM 1. 3. §-a alapjan nyilvantartasba vett allatgyogyaszati
készitmények
4.6. Gyogyszer-hatdanyag
Anabolikus
Fert6zés elleni
Parazitaellenes
Gyulladascsokkentd
Hormonhatasu
Pszichotrop
4.7. Allatgyogyaszatban hasznélatos gyogyhatasu készitmény
4.8. Allatgyogyaszatban hasznalatos apoloszer és segédanyag
4.9. Allategészségiigyi biocid termék
4.10. Kiegészitd takarmany




4.11. Allateledel
4.12. Kozegészségiigyi irtoszer
4.13. Egyéb (Ke&rjuk, soroljafel.): ......coooiiiii

5. Aforgalmazni kivant allatgyogyaszati készitményt

5.1. Hsajét maga hozza be kiilf1drol
5.1.1. A forgalmazni kivant készitményeket az Eurdpai Gazdasagi Térség valamely
tagallamaban' gyartjak.
5.1.2. |:| A gyartohely orszaga nem tagja az Eurdpai Gazdasagi Térségnek. (AZ ILYEN
ORSZAGBOL VALO BEHOZATAL GYOGYSZERGYARTASNAK
MINOSUL, AMELY KIZAROLAG GYOGYSZEGYARTASI ENGEDELY
BIRTOKABAN VEGEZHETO.

5.2. Magyarorszagi nagykereskedot6l/nagykereskedelmi engedéllyel rendelkezo
gyartotol vasarolja.
6. Szervezési és személyi feltételek
6.1. Hany f6 foglalkozik a nagykereskedelmi tevékenységgel? .........ccccoevvenunenns
6.2. A nagykereskedelmi tevékenység jogszabalyoknak és szakmai szabalyoknak megfeleld

folytatasaért felelds gyogyszerész/allatorvos (mindségiigyi felelds)
(Minden telephelyre vonatkozodlag kiilon-kiilon meg kell nevezni egy ilyen személyt.)

TIEVE. ettt et et et et ettt
KEPZETSEEE: ..veiineieeiie ettt ettt et e ettt et e st e e st e e et e e esbeeesbeessbe e tbeeesbeeenbeeentaeeraeeanbaensraeenres
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodd munkakdorben: .........coceeeeeenenne. év

6.3. A visszahivasi rendszer miikodtetéséért felelds személy

81 N
KEPZETESEEE: ..eienetieiieetee ettt ettt ettt e et e et eeta e e taeestbeeasbeeesbeeesbaeessseensaeensbeesssaensaeesaeenseen
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolddé munkakorben: ..........ccccoeueeeeneee. év

6.4. Pharmacovigilance felel6s
1L
KEPZELESEZE: ...vvievieeiieeiieeiertes et et e st et et e bt e te e beesbeesbe e st esseesbeessaesseasseasseasseesseesbesseesseersaenreans
szakmai gyakorlata ebben vagy az ehhez kapcsolodd munkakorben: .........cooceeeeeenenee. év

7. Targyi feltételek

7.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre allnak-e megfelel alapteriiletti és
higiénés szinvonalu helyiségek?

7.1.1. |:| igen
7.1.2. D részben — ez esetben kérjiik, részletezze: ...........ooviiiiiiiiiiii
7.1.3. |:| nem

7.2.  Akereskedelmi tevékenység minden fazisaban (bevételezés, tarolas, kiadas, kiszallitas)

folyamatosan biztositani tudja a készitmények forgalomba hozatali engedélyében szerepld tarolasi
hémérsékletet?

Szobahémérséklet (15-25 °C)

7.2.1. |:| igen D nem

__ Hivés hely (5-15 °C)

"' EU tagallamok, Norvégia, Izland, Liechtenstein.



7.2.2. |:| igen D nem
Hiit6 homérséklete (2-8 °C)
7.2.3. |:| igen D nem
Fagyasztva
7.2.4. |:| igen D nem
7.3. A felszabaditésra varo, illetve a selejt készitmények tarolasara rendelkeznek-e megjeldlt,
elkiilonitett tarolasi hellyel?

7.3.1. |:| igen
7.3.2. |:| nem
8. Folyamatos mindségellendrzés és mindségbiztositas

8.1.  Kiépitették-e a mindségiigyi rendszeriiket?
8.1.1. |:| igen

8.1.2. |:| nem
8.2. Rendelkeznek-e tanusitassal valamely mindségiigyi rendszerben (pl. ISO)?
8.2.1. [ Jigen

8.2.2. |:| nem

9. Dokumentacio

9.1. Rendelkeznek-e eljarasokkal a tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett miiveletek
igazolasahoz sziikséges dokumentumokkal (példaul miiveleti eljarasok, nyilvantartasok, oktatasi
tananyag, a dokumentumok kibocsatasanak és visszavonasanak rendje stb.)?

9.1.1. |:| igen
9.1.2. |:| részben — ez esetben kérjiik, részletezze: ......................
9.1.3. |:| nem
9.2. Rendelkeznek-e az eléirasoknak megfeleld nyilvantartasi rendszerrel?
9.2.1. [ Jigen

9.2.3. |:| nem

9.3. Szamitdgépes adatnyilvantartas esetén megfeleld szabalyokhoz van-e kotve, hogy ki, mikor,
milyen feltételekkel vihet be vagy modosithat adatokat a rendszerben?
9.3.1. [ Jigen

9.3.2. |:| nem

DaAtUM: oo e e e e
cégszeru alairas

A kérelemhez mellékelni kell:
o a termékfelel6sség biztositasi szerzédés masolatat,
e a telephely(ek), raktar(ak) funkcionalis alaprajzat,



e a minoségiigyi felelos(6k) szakképesitését igazolo oklevele masolatat, munkakéri leirasat,
e a mindségbiztositasra vonatkozo, a 128/2009. (X. 6.) FVM rendelet 8. szamu melléklete
szerinti miiveleti eljarasok listajat,
e a mindségiigyi rendszert tanisito okirat masolatat (ha van),
e a reklamaciok kezelési rendjére vonatkozo miiveleti eljarast,
e a forgalombdl valo6 kivonas végrehajtasara vonatkozd miiveleti eljarast,
o a mellékhatas-figyel6 rendszer miikodtetésére vonatkozo miiveleti eljarast
e a nem megfeleld készitmények artalmatlanitasat végzo cég befogadd nyilatkozatanak, vagy a vele
kotott szerzodésnek a masolatat.



	Adatlap állatgyógyászati készítményekkel végzett nagykereskedelmi tevékenység engedélyezéséhez
	 A kérelmező


