ДО

ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР НА

ИАЛ

                                                            У В Е Д О М Л Е Н И Е

                            по чл. 78а от Закона за медицинските изделия 
(попълва се от лицата по чл. 77 от ЗМИ, които притежават документ, удостоверяващ правото им за извършване на търговия на едро с медицински изделия, издаден от компетентен орган на друга държава членка или на друга държава - страна по Споразумението за Европейското икономическо пространство, или на Конфедерация Швейцария, и разполагат с помещения за съхранение на медицински изделия на територията на Република България)
от:

(име, презиме, фамилия)

управител на:______________________________________________________________________________
Със седалище и адрес на управление:
___________________________________________________________
___________________________________________________________
___________________________________________________________
Прилагам следните документи:

/При промяна на обстоятелствата, се прилагат само свързаните с промяната документи/.

 FORMCHECKBOX 
 
Данни, удостоверяващи търговската регистрация;
 FORMCHECKBOX 
 
Попълнен въпросник;
 FORMCHECKBOX 
 
Копие от документа, удостоверяващ правото за извършване на търговия на едро с медицински изделия, придружен с превод на български език;
 FORMCHECKBOX 
 
Списък на категориите медицински изделия на хартиен и магнитен носител;
 FORMCHECKBOX 
 
Адрес на помещенията за съхранение на медицински изделия; 

 FORMCHECKBOX 
 
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; 

 FORMCHECKBOX 
 
Декларация, че притежават или разполагат с транспортни средства осигуряващи правилното им съхранение  при разпространение и транспортиране;

 FORMCHECKBOX 
 
Име, постоянен адрес и адрес за кореспонденция на лицето, определено за ръководител на помещенията за съхранение и търговия с медицински изделия;

 FORMCHECKBOX 
 
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
                                                                                  към 

                     У В Е Д О М Л Е Н И Е  по чл. 78а от Закона за медицинските изделия 
	1. ДАННИ ЗА ЮРИДИЧЕСКОТО ЛИЦЕ

	1.1 Наименование на юридическото лице:



	1.2 Регистрация на юридическото лице:


	1.3 Седалище и адрес на управление на юридическото лице:



	1.4 Адрес за кореспонденция:

Тел. за контакт:_____________________        

Факс: _________________________



	1.5. Юридическото лице се представлява и управлява 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:_____________________;                        Факс: _________________________



	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


 FORMCHECKBOX 


Активни имплантируеми изделия

 FORMCHECKBOX 


Изделия за анестезия и респирация

 FORMCHECKBOX 


Стоматологични изделия

 FORMCHECKBOX 


Електо-механични медицински изделия

 FORMCHECKBOX 


Болнично оборудване

 FORMCHECKBOX 


Инвитро диагностични изделия

 FORMCHECKBOX 


Неактивни имплантируеми изделия

 FORMCHECKBOX 


Изделия за офталмология и оптика

 FORMCHECKBOX 


Инструменти за многократна употреба

 FORMCHECKBOX 


Изделия за еднократна употреба

 FORMCHECKBOX 


Помощни средства за лица с увреждания

 FORMCHECKBOX 


Изделия за диагностична и терапевтична радиация

 FORMCHECKBOX 


Изделия за допълнителна терапия

 FORMCHECKBOX 


Изделия с биологичен произход

 FORMCHECKBOX 


Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения
 FORMCHECKBOX 


Лабораторно оборудване
Дата
….. / ….. / ………… год.





ПОДПИС:

Град
……………………...






печат
