16. ИЗДАВАНЕ НА ЗАКЛЮЧЕНИЕ, ЧЕ СА СПАЗЕНИ ЗДРАВНИТЕ ИЗИСКВАНИЯ В ПОМЕЩЕНИЯТА ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ
	Административно обслужване – „фронт” офис
	Административни звена, обслужващи издаването на акта – „бек” офис

	Дирекция АПФСО, отдел АСД

главен специалист

телефон: 064/823 409, вътр.111

адрес: гр. Плевен, ул.Княз Александър Батенберг І №7, ет.1

e-mail: rzi@rzi-pleven.com

приемно време: всеки работен ден

8:30 – 17:00 ч.
	Дирекция МД, 

отдел ОКМД лице за контакт 

Началник на отдел „ОКМД” 

телефон: 064/828 009

адрес: гр. Плевен, ул.Данаил Попов №18

e-mail:rzi@rzi-pleven.com



І. ПРАВНО ОСНОВАНИЕ:
· Закон за лекарствените продукти в хуманната медицина;
· Наредбата за организацията и сроковете на доставка на лекарствени продукти при търговията на едро;
· Наредба № 39 от 13.09.2007г. за принципите и изискванията за Добрата дистрибуторска практика (ДДП).
II. ХАРАКТЕРИСТИКА
Цел:
Целта на настоящата услуга е да регламентира начина, реда и условията, при които се издава заключение за хигиенна оценка на склад за търговия на едро с лекарства и с медицински изделия.
Предмет:

Хигиенното заключение е документ удостоверяващ съответствието на помещенията и обзавеждането с изискванията на нормативната уредба. Този документ се издава след извършване на инспекция в складове за търговия на едро с лекарствени продукти, за проверка съответствието на помещенията и обзавеждането с изискванията на нормативната уредба.
Дефиниция на основните понятия и институти, които се използват в настоящото описание на административната услуга

1. Търговия на едро с лекарствени продукти се извършва от физически и юридически лица, притежаващи разрешение за тази дейност, издадено от регулаторен орган на съответната държава членка и съответните лица имат складови помещения на територията на Република България, респ. област Плевен. Дейността се осъществява след получаване на разрешение от изпълнителния директор на ИАЛ.

2. Производител на лекарствени продукти по смисъла на ЗЛПХМ може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за производство.
3. Вносител на лекарствени продукти по смисъла на ЗЛПХМ може да извършва търговия на едро само с лекарствените продукти, за които има издадено разрешение за внос.

ІII. ПРОЦЕДУРА ПО ИЗДАВАНЕ НА ХИГИЕННО ЗАКЛЮЧЕНИЕ ЗА ОТКРИВАНЕ НА АПТЕКА
Компетентен орган: 

Хигиенното заключение са издава от Директора на РЗИ – Плевен.

Заявител:
1. Физическо или юридическо лице, притежаващо разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти, издадено от регулаторен орган на съответната държава членка на ЕС и разполагащо със складови помещения на територията на Република България, респ. област Плевен.
2. Физическо и юридическо лице, регистрирано по Закона за търговския регистър, разполагащо със складови помещения на територията на Република България, респ. област Плевен
Нормативно установени изисквания, които трябва да бъдат изпълнение, за да бъде издадено Хигиенно заключение за откриване на склад за търговия на едро с лекарствени продукти
Необходими документи за извършване на оценка на здравните изисквания за търговия на едро с лекарствени продукти:
1. Разрешение за ползване на помещенията за съхранение на лекарствените продукти (или друг документ, необходим за въвеждане в експлоатация).

2. Копие от дипломата за завършено висше образование на отговорния магистър-фармацевт.
3. Актуално удостоверение за вписване в търговския регистър, съответно документ за актуална съдебна регистрация или копие от акта за създаване на лицата по чл. 222, ал.3 от ЗЛПХМ.

4. Идентификационен код по БУЛСТАТ.

5. Архитектурен проект с обяснителна записка, разпределение и разрези.


Вътрешен ход на процедурата:

Искането за издаване на административния акт – Хигиенно заключение за обект за търговия на едро с лекарствени продукти, се адресира до Директора на РЗИ – Плевен, като се прилагат съответните  документи. Заявлението за издаване на хигиенно заключение за търговия на едро с лекарствени продукти и придружаващите го документи се подават в звеното за административно обслужване в РЗИ – Плевен и се завеждат в деловодната книга и Единната информационна система за документооборот от служителите на Звеното.
Заявлението и приложените документи се предават ежедневно на длъжностното лице Главен инспектор " Наркотични вещества и контрол на обектите за търговия с лекарствени продукти"  в Дирекция „Медицински дейности”.
В 7-дневен срок от подаване на документите в РЗИ – Плевен,  Главен инспектор от отдел ОКМД организира извършването на проверка в обекта за спазване на здравните изисквания. 
В срок от 5 дни след извършване на проверката Главният инспектор подготвя хигиенно заключение в три екземпляра – за заявителя, за ИАЛ и за досието на обекта.

Комплектованата преписка и изготвените екземпляри на заключението се предават за подпис от директора на РЗИ - Плевен.

След подписване на  Хигиенното заключение, то се  подпечатва с печата на РЗИ – Плевен и в срок до един ден, се предава в Звеното за административно обслужване на РЗИ, което го предава на заявителя.

Главният инспектор изготвя досие на съответния обект, което се съхранява в Дирекция „Медицински дейности”.
Отказ за издаване на  Хигиенно заключение
При непълнота на представените документи за  издаване на Хигиенно заключение от РЗИ и непредставяне на същите в определения срок, както и при наличие на несъответствия на обекта  със здравните изисквания.

Резултат от процедурата:


Права и задължения на лицата, които ще осъществяват търговия на едро с лекарствени продукти:

Издаването на  Хигиенно заключение за търговия на едро с лекарствени продукти дава право на заявителя да получи разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти от Директора на ИАЛ.
При промяна на обстоятелствата на издаденото хигиенно заключение, както и при промяна на други обстоятелства по полученото разрешение, лицето, получило разрешение за извършване на търговия на едро с лекарствени продукти, в 7-дневен срок подава документи за извършената промяна по същия ред, като прилага и свързаните с промяната документи, в случаите, които изискват издаване на ново Хигиенно заключение.
Срок за валидност на хигиенното заключение:
Хигиенното заключение се издава за неопределен срок. Действието му се прекратява при настъпване на промяна в обстоятелствата с последващо издаване на ново Хигиенно заключение или при прекратяване на разрешението за извършване на търговия на едро от Директора на ИАЛ.

Такси, администрирани от РЗИ – Плевен:
1. Издаване на хигиенно заключение за търговия на едро с лекарствени продукти – такса 123 лв. (сто двадесет и три лева), съгласно чл.19 от Тарифа за таксите, които се събират от органите на държавния здравен контрол по Закона за здравето (ПМС № 242 от 2007г.);
· Срок за плащане: едновременно с подаване на заявлението за издаване на хигиенно заключение.
· Начин на плащане: Таксата може да се заплати в брой при касиер в звеното по административно обслужване или по банковата сметка на РЗИ-Плевен.
· За издаване на заверено копие (дубликат) на разрешение за търговия на едро с лекарствени продукти - 6 лв, по реда на Тарифа за таксите, които се събират от органите на държавния здравен контрол по Закона за здравето.
IV. ОБРАЗЦИ И ФОРМУЛЯРИ:
· Заявление за  извършване на оценка на изпълнението на здравните изисквания към обекта за търговия на едро с лекарствени продукти;
· Хигиенно заключение за извършване на търговия на дребно с лекарствени продукти;[image: image1.png]
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