Ф-3002-2

ДО

ИЗПЪЛНИТЕЛНИЯ ДИРЕКТОР НА

ИАЛ

З А Я В Л Е Н И Е

 FORMCHECKBOX 
 
ЗА ИЗДАВАНЕ НА УДОСТОВЕРЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ  ИЗДЕЛИЯ.

 FORMCHECKBOX 

ЗА ПРОМЯНА В ОБСТОЯТЕЛСТВАТА, СВЪРЗАНИ С ИЗДАДЕНО УДОСТОВЕРЕНИЕ ЗА ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ  ИЗДЕЛИЯ.

Посочва се номера на издаденото удостоверение и обстоятелствата подлежащи на промяна:

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

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

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

от:

(име, презиме, фамилия)

В качеството си на:________________________________________________________________ 

на: _____________________________________________________________________________

(точно наименование на юридическото лице)

Регистрирано в държава: ___________________________________________________________

Със седалище и адрес на управление:

гр._____________________________ ; пощ. Код :____________

______________________________________________________________________________

За целта прилагам всички необходими документи:

/При промяна на обстоятелствата, свързани с издаденото удостоверение за търговия на едро се прилагат само свързаните с промяната документи/.

 FORMCHECKBOX 
 
Попълнен въпросник;

 FORMCHECKBOX 

Копие от разрешението или удостоверението за търговия на едро с медицински изделия, издадено от регулаторен орган на държава членка, нотариално заверено в държавата членка, придружено с легализиран превод на български език;

 FORMCHECKBOX 
 
Списък на групите медицински изделия на хартиен и магнитен носител – оригинал;

 FORMCHECKBOX 

Име и точен адрес на лицето за контакти на територията на Република България;                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        

 FORMCHECKBOX 

документ за платена такса 

/Ако заявителят разполага със складови помещения на територията на Република България се представят още:/

 FORMCHECKBOX 
 
Адрес на помещенията за съхранение и търговия на едро с медицински изделия на територията на РБ; 

 FORMCHECKBOX 
 
Акт за въвеждане в експлоатация на помещенията, издаден по реда на ЗУТ, “или друг заместващ го документ” – заверено копие;

 FORMCHECKBOX 
 
Документ удостоверяващ правното основание за ползване на помещенията – заверено копие;

 FORMCHECKBOX 
 
Декларация, че помещенията отговарят на условията за съхранение и търговия на едро с медицински изделия, посочени в списъка по т.5 от въпросника, в зависимост от спецификата им и указанията на производителя определени в инструкцията за употреба - оригинал; 

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

 FORMCHECKBOX 
 
Име, постоянен адрес и адрес за кореспонденция,  трудов договор на лицето определено за ръководител на помещенията за търговия на едро с медицински изделия – оригинал или нотариално заверено копие;

Дата
….. / ….. / ………… год.




ПОДПИС:

Град
……………………...





печат

В Ъ П Р О С Н И К

за лица, кандидатстващи за удостоверение / промяна на удостоверение за търговия на едро с медицински изделия

	1. ДАННИ ЗА ЮРИДИЧЕСКОТО ЛИЦЕ

	1.1 Наименование на юридическото лице:

__________________________________________________________________________

	1.2 Регистрация на юридическото лице:
Юридическото лице е регистрирано в ____________________________________________

____________________________________________________________________________


	1.3 Седалище и адрес на управление на юридическото:

Държава:_______________________________________

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

____________________________________________________________________________



	1.4 Адрес за кореспонденция:

Държава:_______________________________________

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

____________________________________________________________________________

Тел. за контакт:_____________________                        Факс: _________________________

E-mail:               _____________________                         



	1.5. Юридическото лице се представлява и управлява от

____________________________________________________________________________

(име, презиме, фамилия)




	2. РАЗРЕШЕНИЕ ЗА ДЕЙНОСТТА 

	2.1 Разрешение или удостоверение за търговия на едро с медицински изделия:

№ _______________________________________________________________________

Издадено от регулаторен орган: _______________________________________________

На държава: _________________________________________________________________


	3. ИМЕ И АДРЕС НА ЛИЦЕТО ЗА КОНТАКТИ НА ТЕРИТОРИЯТА НА Р. БЪЛГАРИЯ



	____________________________________________________________________________

(име, презиме, фамилия)

ЕГН:_________________________

ЛК, паспорт серия №:  ___________________ издаден на: __________, от: ______________
Тел. за контакт:_____________________        Служебен тел.: _________________________

24 часов тел.:   _____________________                         Факс: _________________________

3.1 Постоянен адрес:

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

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

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

3.2 Адрес по местоживеене:

/попълва се само ако адреса по местоживеене е различен от постоянния адрес/

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

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

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




	4. ДАННИ ЗА ПОМЕЩЕНИЯТА ЗА СЪХРАНЕНИЕ И ТЪРГОВИЯ НА ЕДРО С МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ 
     /Само ако заявителят разполага със складове на територията на Република България/
     /При повече от един склад данните от този раздел се попълват за всеки склад поотделно/

	2.1 Точен адрес на помещенията за съхранение и търговия на едро:

гр._______________________ ; пощ. 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)

ЕГН:_________________________

гр._______________________ ; пощ. Код :____________

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

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

ЛК, паспорт серия №:  ___________________ издаден на: __________, от: ______________



	5. СПИСЪК НА ГРУПИТЕ МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ С КОИТО СЕ ТЪРГУВА


 FORMCHECKBOX 


Активни имплантируеми изделия  / Active implantable devices
 FORMCHECKBOX 


Изделия за анестезия и респирация  / Anesthetic and respiratory devices
 FORMCHECKBOX 


Стоматологични изделия / Dental devices
 FORMCHECKBOX 


Електо-механични медицински изделия  / Electro mechanical medical devices
 FORMCHECKBOX 


Болнично оборудване  / Hospital hardware
 FORMCHECKBOX 


Инвитро диагностични изделия  / In Vitro diagnostic Devices
 FORMCHECKBOX 


Неактивни имплантируеми изделия  / Non-active implantable Devices
 FORMCHECKBOX 


Изделия за офталмология и оптика  / Ophtalmic and optical Devices
 FORMCHECKBOX 


Инструменти за многократна употреба  / Reusable Instruments
 FORMCHECKBOX 


Изделия за еднократна употреба  / Single-use Devices
 FORMCHECKBOX 

Помощни средства за лица с увреждания  / Assistive products for persons with disability
 FORMCHECKBOX 

Изделия за диагностична и терапевтична радиация  /  Diagnostic and therapeutic radiation Devices
 FORMCHECKBOX 


Изделия за допълнителна терапия  / Complementary therapy Devices
 FORMCHECKBOX 


Изделия с биологичен произход  / Biologically-derived Devices
 FORMCHECKBOX 

Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения  /  Healthcare facility products and adaptations
 FORMCHECKBOX 


Лабораторно оборудване / Laboratory equipment
Дата
….. / ….. / ………… год.



ПОДПИС:

Град
……………………...




печат
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