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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



ЗАЯВЛЕНИЕ 

ЧАСТ 1
 FORMCHECKBOX 

За издаване на  разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти

 FORMCHECKBOX 

За издаване на  разрешение за откриване на аптека на лечебно заведение по чл.222, ал.4 от ЗЛПХМ

 FORMCHECKBOX 

За промяна на вписаните обстоятелства в Разрешение за търговия на дребно с лекарствени продукти/ Разрешение за откриване на аптека на лечебно заведение по чл.222, ал.4 от ЗЛПХМ № ____________________ от ____________г., както следва:

 FORMCHECKBOX 

Промяна на наименованието, правната форма, седалище и адрес на управление на търговеца/лечебното заведение по чл.5, ал.1 от ЗЛЗ

 FORMCHECKBOX 

Промяна на ръководителя на аптеката
 FORMCHECKBOX 

Промяна на ръководителя на аптеката при наличие на обстоятелствата по чл.236, ал.2 от ЗЛПХМ

 FORMCHECKBOX 

Промяна на името на ръководителя на аптеката

 FORMCHECKBOX 

Промяна на адреса на аптеката
 FORMCHECKBOX 

Промяна на дейностите, които ще се извършват в аптеката
От ______________________________________________________________________________________________

/име, презиме, фамилия/
В качеството на:

( Представляващ и управляващ 

( Упълномощен представител
1.1. Наименование на търговеца/ лечебното заведение по чл.5, ал.1 от ЗЛЗ
_________________________________________________________________________________________________
1.2. ЕИК: |__|__|__|__|__|__|__|__|__|         /  Акта за създаване на лечебното  заведение по чл.5, ал.1 от ЗЛЗ
………………………………………………………………………………………………………………………………...
1.3. Адрес за кореспонденция /в случай, че е различен от адреса на управление/

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
1.4. Лице за контакт 
Име, Фамилия:     _______________________________
Телефон:               _______________________________
Факс:                     _______________________________

E-mail:                   _______________________________

1.5. Подпис 
1.6. Дата
1.7. Приложения:

 FORMCHECKBOX 

Документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава на лицата по чл.222 ал.1 от ЗЛПХМ, в случаите, когато заявител е дружество, регистрирано в държава - членка на Европейския съюз, или в държава - страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство;
 FORMCHECKBOX 

Копие от акта за създаване на лицата по чл.222, ал.4 от ЗЛПХМ (лечебни заведения по чл.5, ал.1 от ЗЛЗ);

 FORMCHECKBOX 

Заверено копие от трудов договор или договор за управление на аптеката, сключен с магистър-фармацевт или помощник-фармацевт;

 FORMCHECKBOX 

Диплома за завършено висше образование с придобита образователно-квалификационна степен „магистър“ по специалност от професионално направление „Фармация“ и професионална квалификация „магистър-фармацевт“ или диплома за завършено висше образование с придобита образователно-квалификационна степен „професионален бакалавър“ и професионална квалификация „помощник-фармацевт“;

 FORMCHECKBOX 

Свидетелство за съдимост на магистър-фармацевта, съответно на помощник-фармацевта, посочен за ръководител на аптеката, ако не са български граждани;

 FORMCHECKBOX 

Медицинско свидетелство на магистър-фармацевта, съответно на помощник-фармацевта, посочен за ръководител на аптеката (оригинал или нотариално заверено копие);

 FORMCHECKBOX 

Документ за трудов стаж на магистър-фармацевта, съответно на помощник-фармацевта, посочен за ръководител на аптеката (оригинал или нотариално заверено копие); 

 FORMCHECKBOX 

Документ, удостоверяващ наличието на обстоятелствата по чл.236, ал.2 от ЗЛПХМ (оригинал или нотариално заверено копие);
 FORMCHECKBOX 

Документ за идентичност на лице с различни имена;

 FORMCHECKBOX 

Декларация за обстоятелствата по чл.223, ал.3 от магистър-фармацевта, съответно помощник-фармацевта, посочен за ръководител на аптеката ;

 FORMCHECKBOX 

Декларация от Заявителя за обстоятелствата по чл. 222, ал.1 и чл.226, ал.2 от ЗЛПХМ; 

 FORMCHECKBOX 

Документ за платена такса в размер, определен в Тарифата по чл. 21, ал. 2. от ЗЛПХМ;
 FORMCHECKBOX 

Пълномощно, в оригинал или нотариално заверено копие, в случаите, когато заявлението се подава от упълномощено лице;

 FORMCHECKBOX 

Други:……………………………………………………………………………………………………………….
 FORMCHECKBOX 
       Заявление - Част 2 /при промяна на ръководителя или името на ръководителя на аптеката/.
 FORMCHECKBOX 
       Заявление - Част 3 /при промяна на адрес на аптеката/.
 FORMCHECKBOX 
       Заявление - Част 4 /при промяна на дейностите, които ще се извършват в аптеката/.
Забележка*
· При издаване на ново разрешение се прилагат съответните документи и всички части на заявлението.

· При промяна на вписаните в регистъра по чл. 230, ал. 1, т. 2 – 5 от ЗЛПХМ обстоятелства лицето, получило разрешение за извършване на търговия на дребно с лекарствени продукти, подава заявление по реда на чл.228, ал.1 от ЗЛПХМ, към което прилага и свързаните с промяната документи, както и съответната част от заявлението. За промяна на наименованието, правната форма, седалище и адрес на управление на лицето, се подава само Част 1 на заявлението.

ЧАСТ 2
ДАННИ ЗА РЪКОВОДИТЕЛЯ НА АПТЕКАТА

2.1. Ръководител на аптеката:
_________________________________________________________________________________________________

(име, презиме, фамилия)

ЕГН: |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|
ЛК / документ за самоличност №:  ___________________ издаден на: __________, от: ______________

УИН: |__|__|__|__|__|__|__|__|__|__|
2.2. Постоянен адрес:

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

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

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

Тел. за контакт:_____________________
Тел. за контакт:_____________________

E-mail:               _____________________
2.3. Настоящ адрес:

/попълва се само ако настоящият адрес е различен от постоянния адрес/

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

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

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

2.4. Диплома / Удостоверение за признаване на професионална квалификация №_____________ дата______________ издадена от:_____________________________________ 

2.5. Подпис
    __________________
2.6. Дата
    __________________
ЧАСТ 3
ИНФОРМАЦИЯ ЗА АПТЕКАТА
3.1. Наименование и адрес на аптеката:
Аптека _________________________________________________________________________________________
на адрес: гр._____________________, пощ. Код :____________
община / район: __________________, бул./ул. ____________________________________

ж.к.  ____________________________, бл.№ _____; вх.№ _____, лечебно заведение_________________________
3.2. Данни за персонала на аптеката:

 FORMCHECKBOX 

Магистър-фармацевти        ______

 FORMCHECKBOX 

Помощник-фармацевти      ______

 FORMCHECKBOX 

Неквалифициран персонал ______                                  ___________________________________________

/посочете заеманите длъжности в аптеката за всяко лице/

_________________________________________________________________________________________________

3.3. Информация за помещенията на аптеката:

Местонахождение и достъп
 FORMCHECKBOX 

В нежилищна сграда________________________________________________________________________






/кратко описание на сградата, разположението на аптеката и достъпа до нея/
_________________________________________________________________________________________________

 FORMCHECKBOX 

В жилищна сграда__________________________________________________________________________






/кратко описание на сградата, разположението на аптеката и достъпа до нея/
_________________________________________________________________________________________________

 FORMCHECKBOX 

В сграда на лечебно заведение за болнична помощ ______________________________________________







/кратко описание на сградата, разположението на аптеката и достъпа до нея/
_________________________________________________________________________________________________

 FORMCHECKBOX 

Достъп до помещенията на аптеката за хора с увреждания________________________________________






/описание на създадените условията за достъп до помещенията на аптеката/
_________________________________________________________________________________________________

Вид, размери и височина на помещенията, работни места
 FORMCHECKBOX 

Обща площ на помещенията на аптеката       ________ м2
 FORMCHECKBOX 

Приемно помещение                                        ________ м2 и височина _____м.

 FORMCHECKBOX 

Експедиционно помещение                             ________ м2 и височина _____м.

 FORMCHECKBOX 

Асистентско помещение                                  ________ м2 и височина _____м.
 FORMCHECKBOX 

Складово помещение                                        ________ м2 и височина _____м.
 FORMCHECKBOX 

Санитарен възел с изолационно преддверие  ________ м2 и височина _____м.
 FORMCHECKBOX 

Други сервизни помещения __________________________________________________________________






                  /описват се вида, размера и височината на сервизните помещения/
 FORMCHECKBOX 

Обособени работни места       ________ бр.

3.4. Условия за съхранение на термолабилни лекарствени продукти:

_________________________________________________________________________________________________
3.5. Условия за съхранение на леснозапалими и горими лекарствени продукти:

_________________________________________________________________________________________________
3.6. Наличие на справочна литература на хартиен носител и/или чрез достъп до интернет:
___________________________________________________________________________________________

3.7. Подпис 
3.8. Дата
ЧАСТ 4
ОБХВАТ НА РАЗРЕШЕНИЕТО 
4.1. Вид на обекта:

 FORMCHECKBOX 

Аптека за продажба на лекарствени продукти на граждани

 FORMCHECKBOX 

Аптека за задоволяване нуждите на лечебно заведение по чл. 222, ал. 4 от ЗЛПХМ

4.2. Дейности, които ще се извършват:

· в аптека за продажба на лекарствени продукти на граждани


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, с изключение на приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура;


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура без изготвяне на лекарствени форми за очи и на разтвори за парентерално приложение;


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура с изготвяне на лекарствени форми за очи;

Съхраняване и отпускане на лекарствени продукти без лекарско предписание (с ръководител на аптеката помощник-фармацевт);

съхраняване и отпускане на билки и билкови смеси, с изключение на приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура (билкова аптека);

съхраняване и отпускане на билки и билкови смеси, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура (билкова аптека);

съхраняване и отпускане на медицински изделия съгласно Закона за медицинските изделия;


съхраняване и отпускане на санитарно-хигиенни средства и козметични продукти;


съхраняване и отпускане на диетични храни за специални медицински цели, в това число храни за кърмачета и преходни храни;


съхраняване и отпускане на хранителни добавки.

· в аптека за задоволяване нуждите на лечебно заведение по чл. 222, ал. 4 от ЗЛПХМ


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, с изключение на приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура;


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура без изготвяне на лекарствени форми за очи и на разтвори за парентерално приложение;


съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура с изготвяне на лекарствени форми за очи; 

съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура с изготвяне на разтвори за парентерално приложение;

съхраняване и отпускане на лекарствени продукти, включително приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура с изготвяне на лекарствени форми за очи и на разтвори за парентерално приложение;


съхраняване и отпускане на медицински изделия съгласно Закона за медицинските изделия;


съхраняване и отпускане на диетични храни за специални медицински цели, в това число храни за кърмачета и преходни храни.

4.3. Подпис 
    __________________
4.4. Дата
Заявявам, че желая да получава индивидуалния административен акт, който да бъде издаден по заявлението ми, по следния начин (моля посочете само един от изброените по-долу начини, като допишете необходимата информация на определените за това места):
· на място в Изпълнителна агенция по лекарствата, или

· чрез лицензиран пощенски оператор, или

· по електронен път на следния електронен адрес: .........................................., който позволява получаване на съобщение, съдържащо информация за изтегляне на съставения документ от информационна система за връчване, или

· на следния персонален профил, регистриран в информационната система за сигурно електронно връчване като модул на Единния портал за достъп до електронни административни услуги по смисъла на Закона за електронното управление: ..................................................................................................., или

· на следния мобилен или стационарен телефонен номер: .................................., който позволява получаване на съобщение, съдържащо информация за изтегляне на съставения документ от информационна система за връчване или в случай че изтеглянето не е технически възможно, позволява изпращане от получателя на обратно кратко текстово съобщение, потвърждаващо получаването на съобщението, или

· по факс на следния номер: .........................................................................................................................................

               Подпис:                                                                                           Дата:
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