Административна услуга № 7
I.НАИМЕНОВАНИЕ НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА:
„ИЗДАВАНЕ НА РАЗРЕШЕНИE ЗА СЪХРАНЕНИЕ И ПРОДАЖБА НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ОТ ЛЕКАРИ И ЛЕКАРИ ПО ДЕНТАЛНА МЕДИЦИНА”
II.ПРАВНО ОСНОВАНИЕ:
1. Чл. 232, ал.2 от Зaкона за лекарствените продукти в хуманната медицина.
2. Наредба № 5 от 6.07.2011г. за условията и реда за получаване на разрешения за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина и снабдяването им с лекарствени продукти.
III.ХАРАКТЕРИСТИКА НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА: 
1.Цел:

Целта на настоящата процедура е да се укаже реда и условията за издаване на разрешения за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина.
2.Предмет:

Издаване на разрешение на лекарите и лекарите по дентална медицина за съхранение и продажба на лекарствени продукти по Приложение № 4 от Наредба № 5 от 06.07.2011 г., в количества, необходими за петдневен курс на лечение.
3.Заявител:

Право да съхраняват и продават лекарствени продукти имат лечебни заведения за извънболнична медицинска помощ, в населените места, където няма разкрита аптека, съгласно:
- чл. 8, ал. 1, т. 1, буква "а" амбулатории за първична медицинска помощ: индивидуална практика за първична медицинска помощ, съгласно Закон за лечебните заведения;
- чл. 8, ал. 1, т. 2, буква "а" амбулатории за специализирана медицинска помощ: индивидуални практики за специализирана медицинска помощ, съгласно Закон за лечебните заведения, регистрирани по Търговския закон. 

4.Компетентен орган: 

Разрешение за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина се издава от Директора на Регионалната здравна инспекция (РЗИ), на чиято територия е регистрирано лечебното заведение за извънболнична медицинска помощ.
5.Необходими документи:

Заявление по образец до Директора на РЗИ-Бургас.

6.Прием на документи:
Попълнено Заявление може да се подаде всеки присъствен ден от 08:30 часа до 17:00 часа:
· в звеното за административно обслужване - гр. Бургас, ул. „Александровска“ № 120, ет.1, гише 104 и 105;
· на електронната поща на инспекцията: rzi@rzi-burgas.com. Прикачва се сканираното заявление;
· на хартиен носител по пощата с лицензиран пощенски оператор на адреса на инспекцията;
· факс 056/ 81 62 61
7.Такси:
Не са предвидени такси за издаване на Разрешение за съхранение и продажба на лекарствени продукти.
IV.МЕТОДИЧЕН ХОД НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА:
1. Заявление за издаване на Разрешение за съхранение и продажба на лекарствени продукти се адресира до Директора на РЗИ-Бургас. Звеното за административно обслужване завежда в Единната информационна система за документооборота постъпилото заявление.
2. Подаденото заявление се обработва от длъжностното лице в Дирекция „Медицински дейности“ и в срок от 7 работни дни, считано от датата на подаване на заявлението, комисия, назначена от директора на РЗИ, извършва проверка относно съответствие с изискванията за съхранение на лекарствените продукти.
3. В три дневен срок от приключване на проверката, директорът на РЗИ издава разрешение за съхранение и продажба на лекарствени продукти по образец съгласно приложение № 2 от Наредба № 5/06.07.2011 г. или прави мотивиран отказ. 
4. Разрешението за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина или мотивиран отказ  се издават в два екземпляра – за заявителя и за съответния регистър.

5. Издадените документи по т. 4 се връчват на заявителя след представена лична карта или срещу представено нотариално заверено пълномощно.
V.РЕЗУЛТАТ ОТ ПРОЦЕДУРАТА:
1. Лекарите и лекарите по дентална медицина, получили Разрешение за съхранение и продажба на лекарствени продукти могат да съхраняват и продават всички разрешени за употреба в страната готови лекарствени продукти в количества, необходими за петдневен курс на лечение, съгласно Приложение № 4 от Наредба № 5 от 06.07.2011 г. за условията и реда за получаване на разрешения за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина и снабдяването им с лекарствени продукти.
2. Лекарите и лекарите по дентална медицина не могат да продават лекарствени продукти, съдържащи наркотични вещества от приложения № 2 и 3 към чл. 3, ал. 2 на Закона за контрол върху наркотичните вещества и прекурсорите (ЗКНВП), както и лекарствени продукти, приготвяни по магистрална и фармакопейна рецептура в аптека.

3. Лекарите и лекарите по дентална медицина, получили разрешение закупуват лекарствените продукти от търговци, притежаващи разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти или удостоверение за регистрация за търговия на едро с лекарствени продукти.
4. Лекарите и лекарите по дентална медицина продават лекарствените продукти на цена не по-висока от утвърдената съгласно Наредбата за условията, правилата и реда за регулиране и регистриране на цените на лекарствените продукти, приета с Постановление № 295 на Министерския съвет от 2007 г. 
VI.ОБРАЗЦИ И ФОРМУЛЯРИ:
· Заявление за получаване на Разрешение за продажба и съхранение на лекарствени продукти от медицински специалисти по Наредба № 5 от 2011 г. за условията и реда за получаване на разрешения за съхранение и продажба на лекарствени продукти от лекари и лекари по дентална медицина и снабдяването им с лекарствени продукти;
· Разрешение за продажба и съхранение на лекарствени продукти от медицински специалисти по Наредба № 5 от 2011 г.
· Декларация за съхранение и обработка на лични данни.

VII. ДЕФИНИЦИИ НА ОСНОВНИТЕ ПОНЯТИЯ И ИНСТИТУТИ, КОИТО СЕ ИЗПОЛЗВАТ В НАСТОЯЩОТО ОПИСАНИЕ НА АДМИНИСТРАТИВНАТА ПРОЦЕДУРА:

· Лечебни заведения за извънболнична помощ по чл. 8, ал. 1, т. 1 „а” от Закона за лечебните заведения (ЗЛЗ) са  индивидуални практики за първична медицинска помощ; 

· Индивидуална практика за първична медицинска помощ се организира и осъществява от лекар с призната специалност по обща медицина, съответно от лекар по дентална медицина;
· Лечебни заведения за извънболнична помощ по чл. 8, ал. 1, т. 2 „а” от Закона за лечебните заведения (ЗЛЗ) са  индивидуални практики за специализирана  медицинска помощ; 

· Индивидуална практика за специализирана медицинска помощ се организира и осъществява от лекар с призната медицинска специалност.
