BUREAU DIERGENEESMIDDELEN.
	Formulier
	voor de aanvraag van een vergunning als bedoeld in artikel 21 van de Diergeneesmiddelenwet


	NIET DOOR DE AANVRAGER IN TE VULLEN

	Aanvraagnummer       : ……………..

	Datum binnenkomst   : .……………..


Het formulier dient overeenkomstig de bijbehorende toelichting (tevens op de website) volledig en nauwkeurig te worden ingevuld.  Het formulier is bedoeld voor een aanvraag van een eerste vergunning. Bepaalde vragen dienen te worden beantwoord door aankruising van het van toepassing zijnde vakje.Voor zover plaatsruimte op het formulier ontbreekt, dient de beantwoording op afzonderlijke bijlagen per vraag te zijn gebundeld.  Alle bijlagen dienen te zijn voorzien van de naam van de aanvrager. De aanvraag toezenden aan: CBG, unit Bureau Diergeneesmiddelen, Postbus 16229, 2500 BE Den Haag.
1 ALGEMENE GEGEVENS

	1.1.
Naam aanvrager

	
De naam van de natuurlijke of rechtspersoon die om de vergunning vraagt en van de vergunning

	
gebruik maakt, dient te worden opgegeven:
                                                                                         

	


	1.2.
Adres aanvrager.

	              Het correspondentie adres van de aanvrager dient te worden opgegeven

	                   

	               Telefoonnummer:                     Faxnummer:      

	               E-mailadres :      


	1.3.1.1. De aanvraag dient ter verkrijging van een eerste vergunning voor de hieronder vermelde                    

handelingen (indien één van de handelingen plaatsvindt, dient dit te worden aangekruist).

	         1.   Bereiden               *
 FORMCHECKBOX 
          CBG producttype: 270 (NP vergunning bereiden, incl. invoer) 

	         1a. Bereiden (invoer) *             FORMCHECKBOX 
         CBG producttype: 270 (NP vergunning bereiden, incl. invoer)

	         2.   Verpakken            *
 FORMCHECKBOX 
          CBG producttype: 270 (NP vergunning incl. verpakken)

	         3.   Etiketteren            *
 FORMCHECKBOX 
          CBG producttype: 270 (NP vergunning incl. etiketteren)

	         4.    Afleveren                           FORMCHECKBOX 
          Niet gekanaliseerde diergeneesmiddelen (CBG producttype 267)

	         4a.  Afleveren              **
 FORMCHECKBOX 
          (UDA/UDD gekanaliseerde diergeneesmiddelen)           
                                                                        CBG producttype: 267 (NP vergunning afleveren)

	         4b. Afleveren              ***        FORMCHECKBOX 
         (URA gekanaliseerde diergeneesmiddelen)                      
                                                                        CBG producttype: 267 (NP vergunning afleveren)

	* In het model bijlage 1 (tevens vermeld op de website) dient per diergeneesmiddel te worden aangegeven voor   

   welke van de hierboven genoemde handelingen de vergunning wordt aangevraagd.  Het model bijlage 1 dient bij 
   het aanvraagformulier te worden gevoegd.  Geldt alleen voor handelingen vermeld onder 1 tm. 3. 

	** UDA/UDD Gekanaliseerde diergeneesmiddelen zijn diergeneesmiddelen die alleen door dierenartsen (of een    

     apotheker op  recept van de dierenarts) aan houders van dieren mogen worden afgeleverd, of alleen door 
     dierenartsen mogen worden toegepast).

	*** URA gekanaliseerde diergeneesmiddelen zijn diergeneesmiddelen die door een dierenarts,een apotheker of 
       vergunninghouder op  recept van de dierenarts,  aan houders van dieren mogen worden afgeleverd.


	1.3.1.2. De aanvraag heeft betrekking op diergeneesmiddelen die rechtstreeks van buiten de Europese Unie 

               worden ingevoerd

	              ja *        
 FORMCHECKBOX 
         

	              nee       
 FORMCHECKBOX 


	* Bij vraag 1.3.1.1. dient bereiden (invoer) te worden aangekruist.

	

	1.4.
Een uittreksel uit het handelsregister is bijgevoegd

	                Ja
 FORMCHECKBOX 


	                Nee
 FORMCHECKBOX 


	


	1.5.        De aanvrager is in het bezit van een vergunning, bedoeld in artikel 18 van de Geneesmiddelenwet                            

               (Gnw) Vergunning die reeds zijn verleend op grond van artikel 2 van de Wet op de Geneesmiddelen- 

               voorziening (met uitzondering van de U.A.- vergunning) zijn op grond van artikel 117 Gnw gelijkgesteld     

               met vergunningen op grond van de Gnw.


	                Ja
 FORMCHECKBOX 


	               Nee
 FORMCHECKBOX 


	1.5.1.
Zo ja, datum van de vergunning        
               Een kopie van de vergunning dient bijgevoegd te worden.


2. FACILITEITEN (inzake productiehandelingen)
	2.1.        Adres van het perceel waar de hierna genoemde productiehandelingen plaatsvinden met 
               betrekking tot de diergeneesmiddelen. zoals opgegeven in bijlage 1

	               Indien de hieronder genoemde handelingen op verschillende locaties plaatsvinden dienen de adressen 
                met betrekking tot die handelingen afzonderlijk vermeld te worden.

	

	Productie-handeling
	Adres(sen)

	Bereiden
	     
     

	Verpakken


	     
     

	Etiketteren


	     
     


3. GEGEVENS M.B.T. KWALITEITSCONTROLE (inzake bereiden, invoer, verpakken of etiketteren)
	3.1.         Adres van het perceel waar invoercontroles, (heranalyse, vrijgifte voor de markt), bedoeld in    

               artikel 60 van de Diergeneesmiddelenregeling, plaatsvinden.

                    
3.2.        Adres van het perceel waar kwaliteitsbewaking plaatsvindt, indien dit wordt uitgevoerd in een 
               extern laboratorium (loonanalyse) als bedoeld in artikel 53 van de Diergeneesmiddelenregeling.
                   
3.3.        Naam of namen van de deskundige persoon of personen, bedoeld in artikel 51 van de 

              Diergeneesmiddelenregeling.
                   


	3.4.       Een beschrijving van taken en verantwoordelijkheden van de bij vraag 3.3.    

              genoemde persoon of personen is bijgevoegd.

	
Ja 
 FORMCHECKBOX 
      

	
Nee
 FORMCHECKBOX 


	

	3.5.
Een bewijs van de aanstelling van de bij vraag 3.3. genoemde persoon of personen is bijgevoegd

	
Ja 
 FORMCHECKBOX 

              Nee
 FORMCHECKBOX 


	3.6.        Ter beoordeling is de CV. van de bij vraag 3.3. genoemde persoon of personen bijgevoegd.

Ja 
 FORMCHECKBOX 

              Nee
 FORMCHECKBOX 

              


4. FACILITEITEN (inzake het afleveren van diergeneesmiddelen)
	

	4.1.
Adres van het perceel waar de aflevering van de diergeneesmiddelen, zoals opgegeven in bijlage 1,


plaatsvindt (*)   
                   


	* Een plattegrond (schets) van de opslag- cq. afleverlocatie dient te worden bijgevoegd.  



5. ONDERTEKENING
	

	5.1.     Naam ondertekenaar
     

	

	

	

	5.2.      Functie ondertekenaar 
     
            De relatie van de ondertekenaar tot de aanvrager dient opgegeven te worden.

	

	5.3.     Datum en handtekening
     

	


