ADATLAP GYOGYSZERGYARTAS ENGEDELYEZESEHEZ

0O Uj gyogyszergyartasi engedély

LI Meglévo gyogyszergyartasi engedély modositasa, ez esetben
hivatkozas a gyogyszergyartasi engedély szamara:

Az engedélyes pontos neve:

A telephely pontos
Neve:

Cime:

Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Az engedélyes pontos
Cime:

Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Az engedélyezni kivant tevékenység:
[ Teljes korii gyogyszergyartas

L] Részleges gyogyszergyartas, ami a kovetkezoekre terjed ki (felsorolas):

ENGEDELYEZNI KIVANT GYOGYSZERGYARTASI TEVEKENYSEG

STERIL KESZITMENYEK

Aszeptikusan késziilo (a gyogyszerformak felsoroldsa)
[INagy térfogatu folyadékok

OLiofilizatumok

OLagy gyogyszerformak

LIKis térfogata folyadékok

LISzilard gyogyszerformak és implantatumok

LlEgyéb aszeptikusan késziilé gydgyszerformak, megnevezés:

Végsterilizalassal késziilé (a gyogyszerformdk felsoroldsa)
OINagy térfogata folyadékok

OLagy gyogyszerformak
LIKis térfogata folyadékok
LISzilard gyogyszerformak és implantatumok

LlEgyéb aszeptikusan késziilé gydgyszerformak, megnevezés:

OKizarolag tételmindsités




NEM STERIL KESZITMENYEK

Nem steril készitmények (a gyogyszerformak felsorolasa)
OKeménykapszula

LlLagykapszula

OGyogyszeres ragogumi

OlImpregnalt anyagok

OFolyadékok kiilséleges hasznalatra, gyogyszerforma megnevezése:
LFolyadékok bels6leges hasznalatra, gyogyszerforma megnevezése:
OOrvosi gazok

OEgyéb szilard gyogyszerformak, gydgyszerforma megnevezése:
OAeroszolok

[LIRadioaktiv izotop generator

LLagy gyogyszerformak, gyogyszerforma megnevezése:

OKuapok

OTablettak

L Transzdermalis tapaszok

[IBenddében alkalmazott eszk6zok

OGyo6gypremixek

OEgyéb nem steril gyogyszerformak, megnevezés:

LIKizarolag tételmindsités

BIOLOGIAI GYOGYSZERKESZITMENYEK

Biologiai gyogyszerkészitmények (a készitménytipusok felsorolasa)
OIVérkészitmények

OImmunolégiai készitmények, készitménytipus(ok) megnevezése:

OSejtterapias készitmények

OGénterapias készitmények
OBiotechnologiai készitmények

LJHuman vagy allati eredetii készitmények

LIEgyéb biologiai gyogyszerkészitmények, megnevezés:

Kizarolag tételmindsités (a készitménytipusok felsoroldsa)
LIVérkészitmények

OImmunolégiai készitmények, készitménytipus(ok) megnevezése:

OSejtterapias készitmények
LlGénterapias készitmények
[IBiotechnoldgiai készitmények

OHuman vagy allati eredet(i készitmények




EGYEB KESZITMENYEK VAGY GYARTASI TEVEKENYSEG
Az alabbiak gyartasa:

OGyo6gynovény készitmények

OHomeopatias készitmények

[IBiologiailag aktiv kiindulasi anyagok

LIEgyéb, megnevezés:

Hatoanyag / Segédanyag / Késztermék sterilizalasa:
OSziirés

0Széaraz ho

[INedves h6

CIKémiai

OGamma-besugarzas

LIElektron sugar

LIEgyéb, megnevezés:

CSOMAGOLASI TEVEKENYSEG

Elsédleges csomagolas
LKeménykapszula

LlLagykapszula

CIGyogyszeres ragogumi
OlImpregnalt anyagok

LFolyadékok kiils6leges hasznalatra
LFolyadékok belsbleges hasznalatra
OOrvosi gazok

OEgyéb szilard gyogyszerformak
OAeroszolok

[JRadioaktiv izotop generator
OLagy gyogyszerformak

OKupok

OTablettak

U Transzdermalis tapaszok
OBenddben alkalmazott eszk6zok
OGyogypremixek

LIEgyéb nem steril gyogyszerformak, megnevezés:

[IMasodlagos csomagolas




MINOSEGELLENORZO VIZSGALAT
LIMikrobiologiai: sterilitasi
LIMikrobiologiai: tisztasagi

OEgyéb biologiai, vizsgalat megnevezése:

LFiziko-kémiai, vizsgalat megnevezése:

SZERZODESES GYARTOK
Pontos neve:

Pontos cime:

Telefon, fax szama:

E-mail cime:

Szerzodés alapjan végzett tevékenysége:

Pontos neve:
Pontos cime:
Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Szerzodés alapjan végzett tevékenysége:

Pontos neve:
Pontos cime:
Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Szerzodés alapjan végzett tevékenysége:




SZERZODESES LABORATORIUMOK
Pontos neve:

Pontos cime:

Telefon, fax szama:

E-mail cime:

Szerz6dés alapjan végzett tevékenysége:

Pontos neve:
Pontos cime:
Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Szerzddés alapjan végzett tevékenysége:

Pontos neve:
Pontos cime:
Telefon, fax szama:
E-mail cime:

Szerzddés alapjan végzett tevékenysége:

FELELOS SZEMELYEK
MEGHATALMAZOTT SZEMELY
Neve:

Legmagasabb végzettsége:

Beosztasa:

GYARTASERT FELELOS SZEMELY
Neve:

Legmagasabb végzettsége:

Beosztasa:

MINOSEGELLENORZESERT FELELOS SZEMELY

Neve:
Legmagasabb végzettsége:

Beosztasa:




CSATOLT MELLEKLETEK

OTermék-feleldsségbiztositasi szerzédés masolata

OGyartohely alapadatai (Site Master File)

OOMiikodési és mindségbiztositasi eljarasok listaja

[LIMeghatalmazott személy €s a gyartasért felelds személy végzettségét igazold okiratok
masolata

[ Meghatalmazott személy és a gyartasért felelds személy munkakori leirdsanak masolata
OMeghatalmazott személy szakmai onéletrajza

OAdatrogzités és adatkezelés modjat bemutatdo dokumentum

CIMellékhatas-figyeld rendszer mitkddési rendje

LIReklaméaciok kezelési rendje és a visszavondsok végrehajtasarol szolo utasités

DATUM:

CEGSZERU ALAIRAS:
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