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ИЗПЪЛНИТЕЛНА АГЕНЦИЯ ПО ЛЕКАРСТВАТА

	Стандартна Оперативна Процедура 
	СОП 7001
	Версия 1 

	
	ИЗРАБОТВАНЕ НА ПИСМО-ОТГОВОР
	В сила от:

	
	Дирекция Контрол на лекарствената употреба



Д Е К Л А Р А Ц И Я

На основание чл. 88, ал. 4, т. 3 от Закона за хората с увреждания

Долуподписаният…………………………………………………………………………….
                                                                          (трите имена)

В качеството на:

( Представляващ и управляващ 

( Упълномощен представител
На…………………………………………………………ЕИК/БУЛСТАТ…………………
със седалище и адрес на управление:………………………………………………………..
Декларирам, че:

( Помещенията, в които се осъществява дейност по производство и предоставяне на медицински изделия, помощни средства, приспособления и съоръжения за хора с увреждания отговарят на условията за съхранение, в зависимост от спецификата и указанията на производителя, определени в инструкцията за употреба 

( Обектите, в които се осъществява дейност по производство, предоставяне и ремонт на медицински изделия, помощни средства, приспособления и съоръжения, предназначени за хората с увреждания са в съответствие с критериите и изискванията по чл. 3 от Наредба № РД-07-8 от 24.07.2019 г. за условията и реда за осъществяване и контрол на дейностите по предоставяне на помощни средства, приспособления, съоръжения и медицински изделия за хората с увреждания (Наредбата) и същите:

( са адаптирани към нормативно установените стандарти за достъпност на хората с увреждания, съобразно изискванията на наредба № РД-02-20-2 от 26.01.2021 г. за определяне на изискванията за достъпност и универсален дизайн на елементите на достъпната среда в урбанизираната територия и на сградите и съоръженията, издадена от министъра на регионалното развитие и благоустройството;

( разполагат с площ, достатъчна да бъдат изложени моделите и да се осъществи избор и проба на подходящо помощно средство, приспособление, съоръжение и медицинско изделие за човека с увреждане;

( имат осигурено самостоятелно помещение за прием на граждани, което е отделено от помещенията, които се използват за други цели.

( Разполагам с необходимото техническо оборудване, инструментална екипировка и квалифициран персонал за вземане на мярка, изработка и ремонт на медицински изделия по индивидуална поръчка.

Запознат съм, че за неверни данни нося отговорност съгласно чл. 313 от НК на Република България.

…………………………..


ДЕКЛАРАТОР:   /подпис/
Дата
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