Административна услуга № 32
I.НАИМЕНОВАНИЕ НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА:
„издаване на удостоверение за регистрация на дрогерия”
II.ПРАВНО ОСНОВАНИЕ:
1.Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина.

2.Наредба № 29 от 2000г. за условията и реда за организацията на работа в дрогерията.
III.ХАРАКТЕРИСТИКА:
1.Цел:
Целта на настоящата процедура е да се укаже реда и условията за издаване на удостоверение за регистрация на дрогерия.
2.Предмет:
Удостоверението за регистрация на дрогерия се издава за продажба на лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание, медицински изделия и  продукти и стоки със значение за здравето на човека – хранителни добавки, храни със специално предназначение, козметични продукти, биоциди от група I "Дезинфектанти и общи биоциди" и група III "Биоциди за борба с вредители" определени в Наредба № 29 от 2000 г. за условията и реда за организацията на работа в дрогерията.

3.Заявител:

Физически или юридически лица, регистрирани по Търговския закон, или по законодателството на държава членка на ЕС.

4.Компетентен орган:
Удостоверение за регистриране на дрогерия са издава от Директора на РЗИ.
5.Необходими документи:
1.Заявление за регистрация по образец;
2.Документ за образование на лицето, определено за ръководител на дрогерията-заверено копие;
3.Свидетелство за съдимост на лицето, определено за ръководител на дрогерията;
4.Медицинско свидетелство на лицето, определено за ръководител на дрогерията - оригинал;
5.Декларация по чл. 238, ал.3, т. 1 и т. 2 от ЗЛПХМ, че ръководителят на дрогерията не е лишен от правото да упражнява професията си – по образец;
6.Документ, удостоверяващ най-малко една година стаж по специалността на лицето определено за ръководител на дрогерията (заверено копие от трудова книжка, оригинал на удостоверение за трудов стаж);
7.Проект на помещенията, част «Архитектура» - с обяснителна записка, разпределение и размери;
8.Документ за платена такса в размер, определен в тарифата по чл. 21, ал. 2. от ЗЛПХМ.
5.1.Необходими документи при промяна в обстоятелствата:
При промяна на обстоятелствата, свързани с издаденото удостоверение за регистрация на дрогерия се прилагат само свързаните с промяната документи по т.5.1.1 и/или по т. 5.1.2. 
5.1.1.За промяна на адреса на дрогерията:
5.1.1.1. Заявление за промяна на обстоятелствата по образец
5.1.1.2.Актуални данни за ЕИК;
5.1.1.3.Проект на помещенията, част «Архитектура» - с обяснителна записка, разпределение и размери;
5.1.1.4.Документ за платена такса.
5.1.2.За промяна на лицето, определено за ръководител на дрогерията:
5.1.2.1. Заявление за промяна на обстоятелствата по образец
5.1.2.2.Актуални данни за ЕИК;
5.1.2.3.Документ за образование на лицето, определено за ръководител на дрогерията – заверено копие;
5.1.2.4.Свидетелство за съдимост на лицето, определено за ръководител на дрогерията – оригинал;
5.1.2.5.Медицинско свидетелство на лицето определено за ръководител на дрогерията – оригинал;
5.1.2.6.Декларация по чл.238, ал.3, т.1 и т.2, че ръководителят на дрогерията не е лишен от правото да упражнява професията си – по образец;

5.1.2.7.Документ, удостоверяващ най-малко една година стаж по специалността на лицето определено за ръководител на дрогерията (заверено копие от трудова книжка, оригинал на удостоверение за трудов стаж);
5.1.2.8.Документ за платена такаса.
6.Прием на документи:
Необходимите документи по т.5 се подават 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 сканирано заявление с документите към него;
-на хартиен носител по пощата с лицензиран пощенски оператор на адреса на инспекцията.

7.Такси:

1.Съгласно чл. 21 от Тарифата за таксите, които се събират от органите на държавния здравен контрол и националните центрове по проблемите на общественото здраве по Закона за здравето, за издаването на хигиенно заключение за дрогерия се събира такса в размер на 63 лв. (шестдесет и три лева).

2.Съгласно чл. 32, ал. 1 от Тарифа за таксите, които се събират по Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, за издаванете на Удостоверение за регистрация на дрогерия се събира такса в размер на 200 лв. ( двеста лева).
3.Съгласно чл. 32, ал. 2, т. 1 и т. 2 от Тарифа за таксите, които се събират по Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина за промяна в обстаятелствата по издадена рагистрация на дрогерия се заплащат следните такси:
- при промяна на адреса на дрогерията - 100 лв.;

- при промяна на ръководителя на дрогерията - 100 лв.
IV.МЕТОДИЧЕН ХОД НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА:
1.Заявление за издаване на Удостоверение за регистрация на дрогерия се адресира до Директора на РЗИ и се подава в звеното за административно обслужване и се завежда в Единната информационна система за документооборота.
2.Заявлението и приложените документи се предава на длъжностното лице в Дирекция „Медицински дейности”.
3.В 14-дневен срок от постъпване на заявлението се извършва проверка в обекта, относно спазване изискванията на Наредба № 29 от 2000г. за условията и реда за организацията на работа в дрогерията.
4.В случаите, в които се установи, че не са спазени изисквания на гореспоменатата наредба в 7-дневен срок от извършване на проверката на заявителя се връчва предписание със срок за отстраняване на несъответствията. 

5.Удостоверение за регистрация на дрогерия се издава в един екземпляр – за заявителя, след което се представя за подпис от Директора на РЗИ-Бургас. Длъжностно лице, вписва дрогерията в регистъра по чл. 241 от ЗЛПХМ. За регистъра остава копие на удостоверението.
6.Удостоверението се връчва на заявителя срещу представена лична карта или срещу представено нотариално заверено пълномощно на служителите от Звеното за административно обслужване.
V.РЕЗУЛТАТ ОТ ПРОЦЕДУРАТА:
Издаването на Удостоверение за регистрация на дрогерия дава право на заявителя да извършва продажба на лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание, продукти и стоки със значение за здравето на човека, определени в Наредба № 29 от 2000г. за условията и реда за организацията на работа в дрогерията и медицински изделия.
VI.ОБРАЗЦИ И ФОРМУЛЯРИ:
· Заявление за регистрация на дрогерия;
· Заявление за промяна на обстоятелствата по регистрация на дрогерия; 
· Заявление за заличаване на дрогерия;
· Удостоверение за регистрация на дрогерия.
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