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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

ЗАЯВЛЕНИЕ
 FORMCHECKBOX 

За издаване на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти / For the issue of an original Wholesale Distribution Authorisation
 FORMCHECKBOX 

За промяна на вписаните обстоятелства в Разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти / 

For the issue of an amendment to Wholesale Distribution Authorisation 

№……………………………………….. :

 FORMCHECKBOX 

Промяна на наименованието, правната форма, седалище и адрес на управление на търговеца /
An amendment concerning the name, legal form and registered address of authorization holder
 FORMCHECKBOX 

Промяна на отговорния магистър-фармацевт по чл.197, т.2 от ЗЛПХМ / An amendment concerning the name of the responsible master-pharmacist according to Art. 197, point 2
 FORMCHECKBOX 

Промяна на адреса на помещението/помещенията за съхранение на лекарствени продукти / An amendment concerning the address(es) of wholesale distribution site(s) 
 FORMCHECKBOX 

Промяна на обхвата на разрешението за търговия на едро / An amendment concerning the scope of the authorization

 FORMCHECKBOX 

Добавяне на помещение/помещения за съхранение на лекарствени продукти/ Supplementing with an additional site of wholesaling premises

 FORMCHECKBOX 

Закриване на помещение/помещения за съхранение на лекарствени продукти / Closure of а site of wholesaling premises
От / From  ______________________________________________________________________________________

/име, презиме, фамилия/
/name, father’s name, surname/
В качеството на / In the authority as the:

( Представляващ и управляващ / Ruling representative:
( Упълномощен представител / Authorized representative:
1. Наименование на търговеца и ЕИК (Единен идентификационен код)  / Name/ Corporate name and company registration number:

______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2. Седалище и адрес на управление / Legally registered address of authorisation holder :
___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Данни за контакт / Contact data:
1. Телефон/ Telephone: _______________________
2. Факс / Fax: _______________________________
3. E-mail: __________________________________
3.  Адрес(и) на помещението(ята) за търговия на едро / Address(es) of site(s):
1.____________________________________________________________________

2.____________________________________________________________________

3.____________________________________________________________________
4. Име на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2 от ЗЛПХМ / Name of the responsible master-pharmacist according to Art. 197, point 2:

    _____________________________________________________________
5. Подпис/ Signature:
    __________________
6. Дата / Date:
    __________________

Приложения / Annexes:

 FORMCHECKBOX 

Данни за Единния идентификационен код на търговеца или кооперацията от Търговския регистър, а за дружествата, регистрирани в държава - членка на Европейския съюз, или в държава - страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство - документ за актуална регистрация по националното законодателство, издаден от компетентен орган на съответната държава  / Data for the Single identification code of the trader or partnership from the Trade Register and for the companies, registered in a EU Member State or a state – party on the EEA Agreement – a document for updated registration according to the national legislation, issued by a competent body of the relevant state;
 FORMCHECKBOX 

Свидетелство за съдимост или аналогичен документ на отговорния магистър-фармацевт по чл.197, т.2, ако не е български гражданин / An extract from the judicial record of the responsible master - pharmacist according to Art. 197, point 2 or an equivalent document in cases where the responsible master – pharmacist is not a Bulgarian citizen;
 FORMCHECKBOX 

Документ за трудов стаж на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2 от ЗЛПХМ / Length of service for the responsible master - pharmacist according to Art. 197, point 2;                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  
 FORMCHECKBOX 

Диплома за висше образование на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2 / Diploma for higher education for the responsible master - pharmacist according to Art. 197, point 2; 

 FORMCHECKBOX 

Заверено копие от трудовия договор на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2 / Copy of the responsible master – pharmacist’s employment contract;

 FORMCHECKBOX 

Документ, удостоверяващ правното основание за ползване на помещенията – заверено копие / Document certifying the legal grounds for the use of the premises;

 FORMCHECKBOX 

Документ за платена такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2. от ЗЛПХМ / Document for paid fee as laid down in the tariff Art. 21, para 2;
 FORMCHECKBOX 
       …… брой/я Приложениe/я №1 за обхвата на регистрацията на складовите помещения  / Number of Annex(es) №1 for the scope of authorization for the site(s); 
 FORMCHECKBOX 
       Приложениe №2 / Annex №2; 
 FORMCHECKBOX 
       Приложениe №3 / Annex №3; 
 FORMCHECKBOX 
       Приложениe №4 / Annex №4.  

ПРИЛОЖЕНИЕ №1 / ANNEX №1 

ОБХВАТ НА РАЗРЕШЕНИЕТО ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО

SCOPE OF WHOLESALE DISTRIBUTION AUTHORISATION

Наименование и адрес на складовото помещение / Name and address of the site:

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
	       FORMCHECKBOX 
 Лекарствени продукти за хуманна употреба / Human Medicinal Products 

	1. ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ/ MEDICINAL PRODUCTS
1.1.  FORMCHECKBOX 
 с разрешение за употреба в страна(и) от ЕИО / with a Marketing Authorisation in EEA country(s) 

1.2.  FORMCHECKBOX 
 без разрешение за употреба в ЕИО и предназначени за пазара в ЕИО / without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for EEA market
1.3.  FORMCHECKBOX 
 без разрешение за употреба в ЕИО и предназначени за износ / without a Marketing Authorisation in the EEA and intended for exportation


	2. РАЗРЕШЕНИ ДЕЙНОСТИ ВЪВ ВРЪЗКА С ТЪРГОВИЯТА НА ЕДРО/ AUTHORISED WHOLESALE DISTRIBUTION OPERATIONS
2.1.  FORMCHECKBOX 
 Придобиване / Procurement
2.2.  FORMCHECKBOX 
 Притежание / Holding
2.3.  FORMCHECKBOX 
 Доставка / Supply
2.4.  FORMCHECKBOX 
 Износ / Export 

2.5.  FORMCHECKBOX 
 Други дейности: (моля, уточнете) / Other activities(s): (please specify)


	3. ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ С ДОПЪЛНИТЕЛНИ ИЗИСКВАНИЯ / MEDICINAL PRODUCTS WITH ADDITIONAL REQUIREMENTS
3.1.  FORMCHECKBOX 
 Наркотични и психотропни продукти / Narcotic or psychotropic products
3.2.  FORMCHECKBOX 
 Продукти, изискващи съхранение при ниски температури /  Products requiring low temperature handling
3.2.1.   FORMCHECKBOX 
 Температури между 2 и 8 °C / Temperatures between 2 to 8 °C
3.2.2.   FORMCHECKBOX 
 Други температури / Other temperatures: (please specify)
3.3.  FORMCHECKBOX 
 Други продукти: (моля, уточнете)/  Other products: (please specify)
3.3.1.   FORMCHECKBOX 
 Лекарствени продукти, получени от кръв / Medicinal products derived from blood
3.3.2.   FORMCHECKBOX 
 Имунологични лекарствени продукти / Immunological medicinal products
3.3.3.   FORMCHECKBOX 
 Радиофармацевтици (включително радионуклеидни комплекти)/ Radiopharmaceuticals (including radionuclide kits)
3.3.4    FORMCHECKBOX 
 Медицински газове / Medicinal gases
3.3.5    FORMCHECKBOX 
 ………………………………………



Разяснителни бележки, имащи връзка с обхвата на тези дейности по търговия на едро / Clarifying remarks related to the scope of these wholesaling operations :

........................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................
Дата / Date : ……………………..                         Подпис/ Signature:……….....…………….
ПРИЛОЖЕНИЕ №2 /Annex №2 
Адреси на обектите, с чиито притежатели на разрешение за търговия на едро има сключени договори за ползване* и номерата на разрешенията  / Address(es) of contract wholesale distribution sites* and their authorisation number 
[image: image1.png]
* Това са всички складови помещения на други търговци на едро, с които са сключени договори за извършването на каквито и да било дейности по търговията на едро с лекарствени продукти, възложени от заявителя на разрешението. / This are contract sites that perform any wholesale distribution operations on behalf of the authorisation holder.
Дата / Date : ……………………..                         Подпис/ Signature:………………......…….
ПРИЛОЖЕНИЕ №3 /Annex №3 
Име на отговорния магистър-фармацевт по чл. 197, т. 2 от ЗЛПХМ /Name(s) of responsible person(s) – responsible master- pharmacist according to Art. 197, point 2:


Дата / Date : ……………………..                         Подпис/ Signature:…………………….
ПРИЛОЖЕНИЕ №4/ Annex №4 
Дата на проверката, с която е дадено разрешението / Date of Inspection on which authorisation was granted : 

Дата / Date : ……………………..                         Подпис/ Signature:
Заявявам, че желая да получа 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, на адрес: .................................................................................................................., като декларирам, че пощенските разходи са за моя сметка, платими при получаването и съм съгласен документите да бъдат пренасяни за служебни цели.
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