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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

З А Я В Л Е Н И Е
 FORMCHECKBOX 
 ЗА ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ

 FORMCHECKBOX 
 ЗА ИЗМЕНЕНИЕ НА РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ:



 FORMCHECKBOX 
 ОТКРИВАНЕ НА НОВ СКЛАД ЗА СЪХРАНЕНИЕ И ТЪРГОВИЯ С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ НА ТЕРИТОРИЯТА НА РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ


 FORMCHECKBOX 
 ПРОМЯНА НА АДРЕСА НА ПОМЕЩЕНИЕТО/ПОМЕЩЕНИЯТА ЗА СЪХРАНЕНИЕ И ТЪРГОВИЯ С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ НА ТЕРИТОРИЯТА НА РЕПУБЛИКА БЪЛГАРИЯ

* При настъпване на друга промяна в обстоятелствата, касаеща правния статус; седалището и/или адреса на управление на лицето по чл. 77, ал. 1 от ЗМИ; лицето, определено за ръководител на помещенията за съхранение и търговия с медицински изделия; списъка на категориите медицински изделия, с които дружеството ще търгува; закриване на помещение/помещения за съхранение и търговия с медицински изделия, се представя уведомление, към което се прилага свързаната с промяната документация.

Посочва се номерът на издаденото разрешение 

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

от:

(име, презиме, фамилия)

Представляващ:____________________________________________________________________

Със седалище и адрес на управление:

гр._______________________ ; п. код :____________

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

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

За целта прилагам следните документи:

/При промяна на адрес на помещенията, се прилагат само свързаните с промяната документи/.
 FORMCHECKBOX 
    Попълнен въпросник, който е неразделна част от Заявлението;
 FORMCHECKBOX 
   Декларация, че помещенията отговарят на условията за съхранение на медицинските изделия, посочени в списъка по чл. 78, ал.1, т. 2 от ЗМИ, в зависимост от спецификата им и указанията на производителя, определени в инструкцията за употреба; 
 FORMCHECKBOX 
 
Декларация, че търговецът притежава или разполага с транспортни средства, осигуряващи правилно съхранение  на медицинските изделия при тяхното разпространение и транспортиране;

 FORMCHECKBOX 
 
Трудов договор на лицето, определено за ръководител на помещенията за съхранение и търговия с медицински изделия;

 FORMCHECKBOX 
 
Документ за платена такса.

Дата
….. / ….. / ………… год.





ПОДПИС:

Град
……………………...








В Ъ П Р О С Н И К

към  ЗАЯВЛЕНИЕ  за издаване/изменение на разрешение за търговия на едро с медицински изделия
	1. ДАННИ ЗА ЗАЯВИТЕЛЯ

	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 КАТЕГОРИИТЕ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ, С КОИТО ДРУЖЕСТВОТО ЩЕ ТЪРГУВА


 FORMCHECKBOX 


категория 1: Активни имплантируеми изделия

 FORMCHECKBOX 


категория 2: Изделия за анестезия и респирация

 FORMCHECKBOX 


категория 3: Стоматологични изделия

 FORMCHECKBOX 


категория 4: Електро-механични медицински изделия

 FORMCHECKBOX 


категория 5: Болнично оборудване

 FORMCHECKBOX 


категория 6: Инвитро диагностични изделия

 FORMCHECKBOX 


категория 7: Неактивни имплантируеми изделия

 FORMCHECKBOX 


категория 8: Изделия за офталмология и оптика

 FORMCHECKBOX 


категория 9: Инструменти за многократна употреба

 FORMCHECKBOX 


категория 10: Изделия за еднократна употреба

 FORMCHECKBOX 


категория 11: Помощни средства за лица с увреждания

 FORMCHECKBOX 


категория 12: Изделия за диагностична и терапевтична радиация

 FORMCHECKBOX 


категория 13: Изделия за допълнителна терапия

 FORMCHECKBOX 


категория 14: Изделия с биологичен произход

 FORMCHECKBOX 


категория 15: Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения
 FORMCHECKBOX 

               категория 16: Лабораторно оборудване
 FORMCHECKBOX 

               категория 17: Медицински софтуер
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

· 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: ...................................................................................................
Дата
….. / ….. / ………… год.





ПОДПИС:

Град
……………………...
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