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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






ДО
ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР НА
ИАЛ

                                                              У В Е Д О М Л Е Н И Е
за настъпване на промяна в обстоятелствата (правния статус, седалището и/или адреса на управление на юридическото лице / лицето, определено за ръководител на помещенията за    съхранение и търговия с медицински изделия/ списъка на категориите медицински изделия, с които търгуват)

Посочва се номера на издаденото разрешение 

..............................................................................................................................................................................

от
(име, презиме, фамилия)
Управител на:__________________________________________________________________________________


Със седалище и адрес на управление:

гр._______________________ ; п. код :____________

община / район: __________________ ; бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, ап.№ _________


За целта прилагам всички необходими документи:
/Прилагат се само свързаните с промяната документи/.

|_| 	Попълнен въпросник /в частта касаеща промяната/;

|_| 	Декларация, че помещенията отговарят на условията за съхранение на медицинските изделия, посочени в списъка по ал.1, т. 2 в зависимост от спецификата им и указанията на производителя определени в инструкцията за употреба; 
|_| 	Декларация, че притежават или разполагат с транспортни средства осигуряващи правилното им съхранение  при разпространение и транспортиране;

|_| 	Трудов договор на лицето определено за ръководител на помещенията за съхранение и търговия с медицински изделия.

Дата	….. / ….. / ………… год.						ПОДПИС:

Град	……………………...						печат














В Ъ П Р О С Н И К
[bookmark: _GoBack]
към УВЕДОМЛЕНИЕ за  ПРОМЕНИ  в разрешение за търговия на едро с медицински изделия

	1. ДАННИ ЗА ТЪРГОВЕЦА

	
1.1 Наименование на търговеца:


	
1.2 ЕИК на търговеца:


	
1.3 Седалище и адрес на управление на търговеца:

гр._______________________ ; п. код :____________

община / район: __________________ ; бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, ап.№ _________


	
Тел. за контакт:_____________________         e-mail:______________________________________  


	
1.4. Юридическото лице/физическото лице, регистрирано по Търговския закон се управлява/представлява от

____________________________________________________________________________
(име, презиме, фамилия)



















	









2. ДАННИ ЗА ПОМЕЩЕНИЯТА ЗА СЪХРАНЕНИЕ И ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ


	
2.1 Точен адрес на помещенията:

гр._______________________ ; п. код :____________

община / район: __________________ ; бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, ап.№ _________

Тел. за контакт:_____________________;                       E-mail: _________________________



	


2.2 Ръководител на помещенията за съхранение и търговия на едро:

____________________________________________________________________________
(име, презиме, фамилия)

Постоянен адрес:

гр._______________________ ; п. код :____________

община / район: __________________ ; бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, ап.№ _________

Адрес за кореспонденция:

гр._______________________ ; п. код :____________

община / район: __________________ ; бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, ап.№ _________














































	
3. СПИСЪК НА ГРУПИТЕ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ С КОИТО СЕ ТЪРГУВА



|_|		категория 1: Активни имплантируеми изделия
|_|		категория 2: Изделия за анестезия и респирация
|_|		категория 3: Стоматологични изделия
|_|		категория 4: Електро-механични медицински изделия
|_|		категория 5: Болнично оборудване
|_|		категория 6: Инвитро диагностични изделия
|_|		категория 7: Неактивни имплантируеми изделия
|_|		категория 8: Изделия за офталмология и оптика
|_|		категория 9: Инструменти за многократна употреба
|_|		категория 10: Изделия за еднократна употреба
|_|		категория 11: Помощни средства за лица с увреждания
|_|		категория 12: Изделия за диагностична и терапевтична радиация
|_|		категория 13: Изделия за допълнителна терапия
|_|		категория 14: Изделия с биологичен произход
|_|		категория 15: Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения
|_|	               категория 16: Лабораторно оборудване
|_|	               категория 17: Медицински софтуер





Дата	….. / ….. / ………… год.						ПОДПИС:


Град	……………………...						
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