Nyomtatvany minta

ADATLAP IMPORTALASI ENGEDELY KIADASAHOZ/ MODOSITASAHOZ

Alulirott

importalasi tevékenységre vonatkozo 0j gyogyszergyartasi engedély kiadasa

.................... sz. engedély modositasa
céljabol az alabbi adatokat szolgaltatom:
1. A kérelmezd
1.1.
Pontos neve Cime Telefon Fax e-mail
1.2.
Telephelye (ha nem Cime Telefon Fax e-mail

azonos a kérelmez6
cimével) pontos neve

1.3. az importalason kiviil folytatott, engedélyezett tevékenységek felsorolasa:
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2. Az importalni kivant allatgyogyaszati készitmény(ek) gyogyszerforma(i)janak megnevezése [a
»Standard Terms” meghatarozasait kovetvel]:

3. Az importalni kivant készitmény(ek) gyartohelyének(einek) adatai*:

A készitmény megnevezése:

A gyartohely Pontos cime | Kapcsolattarto Telefon Fax e-mail
megnevezése személy

A fenti gyartohely adott orszagbeli érvényes gyogyszergyartasi engedélyének szama:

A fenti gyartohely érvényes tagallami GMP igazolasanak szama (amennyiben az Eurdpai K6zosség €s
az adott orszag kozott nincs érvényes MRA szerz6dés):

A készitmény megnevezése:

A gyartohely Pontos cime | Kapcsolattarto Telefon Fax e-mail
megnevezése személy

A fenti gyartohely adott orszagbeli érvényes gyogyszergyartasi engedélyének szama:

A fenti gyartohely érvényes tagallami GMP igazolasanak szama (amennyiben az Eurdpai K6zosség és
az adott orszag kozott nincs érvényes MRA szerzddés):

*Kettonél tobb gyartohely esetén tovabbi oldalakat kell csatolni!
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4. A vallalatnal alkalmazott meghatalmazott személy neve:

5. Targyi feltételek

5.1. A kérvényezett tevékenység(ek) elvégzésére rendelkezésre allnak-e megfeleld alapteriileti és
higiénés szinvonalt helyiségek

5.1.1. igen

5.1.2. részben

5.1.3. nem

5.2. A kérvényezett tevékenység(ek) ellendrzésére rendelkezésre all-e megfeleld miiszerezettségii
mindség-ellendrzo laboratorium

5.2.1. igen

5.2.2. nem/részben, a mindség-ellendrzést szerzodéses alapon kiilso laboratorium végzi*

A készitmény megnevezése:

A laboratérium | Pontos cime | Kapcsolattartd Telefon Fax e-mail
neve személy

A bérmunka szerz6dés alapjan végzett vizsgalatok megnevezése:

A készitmény megnevezése:

A laboratorium | Pontos cime | Kapcsolattarto Telefon Fax e-mail
neve személy

A bérmunka szerz6dés alapjan végzett vizsgalatok megnevezése:

* Kettonél tobb szerzédéses laboratorium esetén tovabbi oldalakat kell csatolni!
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5.3. Rendelkezik-e a kérvényezett tevékenységhez sziikséges kapacitasu készaruraktarral
5.3.1. igen
5.3.2. nem/részben. A bértarolast végez6 cég adatai:

A cég neve Pontos cime Kapcsolattarto E tevékenységre vonatkozo
személy engedélyének szama és datuma

6. Dokumentacio

6.1. A kérvényezett tevékenység megkezdése eldtt elkészitették-e, és a felelos személyek
jovahagyolag alairtdk-e a tevékenység végzéséhez, valamint az elvégzett miiveletek igazolasahoz
sziikséges a GMP kovetelmények altal meghatarozott dokumentumokat

6.1.1. igen

6.1.2. részben

6.1.3. nem

6.2. A kérvényezett tevékenységre vonatkozoan dokumentalni tudjak-e GMP kdvetelmények altal
meghatarozott résztevékenységeket

6.2.1. igen

6.2.2. részben

6.2.3. nem

6.3. Szamitoégépes adatnyilvantartds esetén megfeleld szabalyokhoz van-e kotve, hogy ki, mikor,
milyen feltételekkel vihet be vagy modosithat adatokat a rendszerben

6.3.1. igen

6.3.2. nem

6.4. Biztositani tudja-e, hogy a kérvényezett tevékenység eredményeképpen importalt készitmények
minden tételének a mindségét az eldirt kovetelmények szerint ellendrzi, €s azt gyartasi tételenként
tanusitja (bizonylat)

6.4.1. igen

6.4.2. nem

Folytatds a kévetkezé oldalon!
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8. A kérelemhez mellékelni sziikséges dokumentumok

A dokumentum megnevezése

* A beadvanyhoz a megjelolt dokumentumot mellékeltem

Cégbirdsagi bejegyzés
masolata

[ Igen [1 Nem, ennek indoka:

Termék-feleldsség biztositasi
szerz6dés masolatat

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Mindségbiztositas rendje az
importalasi tevékenység soran

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Miikddési €s mindségbiztositasi
el6irasok listaja

[ Igen [1 Nem, ennek indoka:

Meghatalmazott személy végzettségét
igazolo  okiratok masolata, szakmai
onéletrajza

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Meghatalmazott személy
munkakdri leirasa

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Adatrogzités és adatkezelés
modja

U Igen [J Nem, ennek indoka:

Reklamaciok kezelési rendjét

[ Igen [1 Nem, ennek indoka:

Bérmunkaszerzédés(ek) a
mindségellenérzést végzo
gyartohellyel/laboratériummal

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

A tételmin0sitésre vonatkozd
bérmunkaszerzddés(ek)

[ Igen [J Nem, ennek indoka:

A gyartohely szerinti orszag altal
kiadott gyogyszergyartasi
engedély

U Igen [J Nem, ennek indoka:

Tagallami érvényes GMP igazolas,
amennyiben a gyartohely szerinti orszag
és az Europai Kozosség kozott nincs
érvényes MRA szerzddés

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Amennyiben nem 4all rendelkezésre az
el6z6 pontban részletezett GMP igazolas
felkérés az MgSzH-ATI inspekcidra

L] Igen [J Nem, ennek indoka:

Cégszeri alairas

* A megfeleld négyzetet meg kell jelolni!
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