OZNÁMENIE ZÁMERU VYKONÁVAŤ VÝROBU ÚČINNEJ LÁTKY, DOVOZ ÚČINNEJ LÁTKY ALEBO DISTRIBÚCIU ÚČINNEJ LÁTKY
(fyzická osoba)

OZNÁMENIE ZÁMERU VYKONÁVAŤ VÝROBU ÚČINNEJ LÁTKY, DOVOZ ÚČINNEJ LÁTKY ALEBO DISTRIBÚCIU ÚČINNEJ LÁTKY
(fyzická osoba)


	  DÁTUM:
	DD.MM.RRRR


1. Registračné číslo

















 

2. Meno a priezvisko






   

  meno a priezvisko
3. Trvalé bydlisko


                                             Ulica číslo
      

  











  PSČ Obec

4. Dátum narodenia:








  DD.MM.RRRR
5. Právna forma









  fyzická osoba
6. Miesto / miesta výkonu registrovaných činnosti
  Názov/Meno



 


  












  Ulica číslo
  PSČ Obec






7. Právny základ registrácie






  § 12a Zákona 362/2011 Z. z.  v z. n. p.

odtlačok pečiatky 

podpis
meno
funkcia

ROZSAH REGISTRÁCIE / SCOPE OF REGISTRATION
	1 VÝROBNÉ  OPERÁCIE 

   - ÚČINNÉ LÁTKY
	1  MANUFACTURING  OPERATIONS 

    - ACTIVE SUBSTANCES

	Účinná látka / účinné látky:

	Active Substance(s): 


	A Výroba účinných látok chemickou 

     syntézou
	A Manufacture of Active Substance by   
    Chemical Synthesis

	1.Výroba medziproduktov účinnej látky

2. Výroba  finálne nespracovanej účinnej látky

3. Tvorba solí / Purifikácia : <voľný text> 

     (napr. kryštalizácia)

4. Iné <voľný text>
	1. Manufacture of active substance intermediates 
2. Manufacture of Crude Active Substance 
3. Salt formation / Purification steps : 

     <free text> (e.g. crystallisation) 

4. Other <free text>

	B Extrakcia účinných látok 

    z prírodných zdrojov
	B Extraction of Active Substance from   

    Natural Sources

	1. Extrakcia látky z rastlinného zdroja

2. Extrakcia látky zo živočíšneho zdroja 

3. Extrakcia látky z ľudského zdroja

4. Extrakcia látky z nerastného zdroja

5. Modifikácia extrahovanej látky 

     <špecifikujte zdroj 1,2,3,4> 

6. Purifkácia extrahovanej látky 

     <špecifikujte zdroj 1,2,3,4 >

7. Iné <voľný text>
	1. Extraction of substance from plant source 

2. Extraction of substance from animal source 

3. Extraction of substance from human source 

4.Extraction of substance from mineral source 

5.Modification of extracted substance 

   <specify source 1,2,3,4>

6.Purification of extracted substance 

   <specify source 1,2,3,4 >

7. Other <free text>

	C Výroba účinných látok s použitím biologických procesov
	C Manufacture of Active Substance using a Biological Processes 

	1. Fermentácia 

2. Bunková kultúra <špecifikujte typ buniek> 

    (napr. cicavčie/ bakteriálne)

3. Izolácia / Purifikácia 

4. Modifikácia 

5. Iné <voľný text>
	1. Fermentation 

2. Cell Culture <specify cell type> 

     (e.g. mammalian / bacterial )

3. Isolation / Purification 

4. Modification 

5. Other <free text>

	D Výroba sterilných účinných látok (vyplňte príslušné časti A, B, C) 
	D Manufacture of sterile active substance (sections A, B, C to be completed as applicable) 

	1. Asepticky vyrábané

2. Finálne sterilizované
	1. Aseptically prepared

2. Terminally sterilized


	E Všeobecné finálne postupy 
	E General Finishing Steps 

	1. Fyzikálne výrobné postupy <špecifikujte > (napr. sušenie, mletie/rozdrobovanie, sitovanie) 
2. Balenie do vnútorného obalu  

    (uzavretie/zapečatenie účinnej látky do vnútorného  obalu, ktorý je v priamom kontakte s účinnou látkou)
3. Balenie do vonkajšieho obalu (umiestnenie 

   primárne zabaleného produktu do vonkajšieho obalového materiálu. Toto tiež zahŕňa akékoľvek označenie materiálu, ktoré sa môže použiť na identifikáciu a vysledovanie (číslo šarže) účinnej látky).
4. Iné <voľný text> (pre operácie, ktoré nie sú   

    popísane vyššie)
	1. Physical processing steps < specify > 

      (e.g. drying, milling / micronisation, sieving)
2. Primary Packaging 

    (enclosing/sealing the active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance)
3. Secondary Packaging 

(placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance)
4. Other <free text> (for operations not described above)

	F Kontrola kvality / skúšanie 
	F  Quality Control Testing 

	1. Fyzikálne / Chemické skúšky

2.Mikrobiologické skúšky 
(okrem  testov sterility)
3. Mikrobiologické skúšky 
( vrátané   testov sterility)

4. Biologické skúšky
	1. Physical / Chemical testing 

2. Microbiological testing 
(excluding sterility testing)

3. Microbiological testing 
(including sterility testing)

4. Biological Testing
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podpis
meno
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	 2. OPERÁCIE DOVOZU A DISTRIBÚCIE/IMPORTATION AND DISTRIBUTION OPERATIONS

	A
	DOVOZ/IMPORTATION

(uveďte všetky dovážané účinné látky spolu s údajmi o príslušnom výrobcovi a kde je to použiteľné aj o distributérovi)
 (list all imported active substances together with details of the relevant manufacturers, and where applicable, distributors)

	
	Účinná látka

Active Substance
	Výrobca v 3. krajine

(názov a adresa)

3rd country manufacturer

(name & address)
	Distributér

(názov a adresa)

Distributor

(name & address)

	
	
	
	


	2. OPERÁCIE DOVOZU A DISTRIBÚCIE/IMPORTATION AND DISTRIBUTION OPERATIONS

	B
	DISTRIBÚCIA
	DISTRIBUTION

	Účinná látka/Účinné látky (zoznam všetkých účinných látok pre distribúciu) 

	Active substance(s) (list od all active substances for which distribution operations apply)




V zmysle § 12a ods.3 pís. c) Zákona 362/2011 Z. z. v znení neskorších predpisov prikladáme:

· opis materiálneho a priestorového vybavenia výrobcu účinnej látky, dovozcu účinnej látky alebo distribútora účinnej látky.
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podpis
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