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УПРАВИТЕЛЕН СЪВЕТ

Председател на УС на БФС:

/маг. фарм. Мирослав Ненчев/

ПРАВИЛА ЗА ИЗДАВАНЕ НА СТАНОВИЩЕ ЗА ОТКРИВАНЕ НА АПТЕКА СЪГЛАСНО ЧЛ. 228, АЛ. 1, Т. 9 ОТ ЗАКОНА ЗА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ В ХУМАННАТА МЕДИЦИНА (ЗЛПХМ)
ГЛАВА ПЪРВА

ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ

Чл. 1.  С тези правила се уреждат:

1. процедурата по издаване на становище за откриване на аптека съгласно чл. 228, ал. 1, т. 9 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), което да послужи пред компетентния орган по чл. 228, ал. 1 от ЗЛПХМ;
2. необходимите документи за издаване на становище;
3. воденето на регистър за издадените становища.

ГЛАВА ВТОРА

ПРОЦЕДУРА НА НИВО РФК

Чл. 2.  /1/ Магистър-фармацевт, съответно помощник-фармацевт желаещ да му бъде издадено становище за откриване на аптека по смисъла на чл. 228, ал. 1, т. 9 от ЗЛПХМ, подава лично в деловодството на сътветната регионална фармацевтична колегия на БФС писмено заявление за издаване на становище и декларация за забраните по ЗЛПХМ. 
/2/ Към заявлението се прилагат следните документи:
1. 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 и 5 от ЗЛПХМ;
2. копие от архитектурен проект на помещенията, одобрен по реда на Закона за устройство на територията;
3. документ, удостоверяващ правното основание за ползване на помещенията;

4. копие от Хигиенно заключение от съответната РИОКОЗ за помещенията, в които се предлага да се открие аптека;
5. копие от разрешение за ползване на помещенията или друг заместващ го документ, издадени по реда на Закона за устройство на територията;
6. документи, удостоверяващи стажа на заявителя като магистър-фармацевт, съответно помощник-фармацевт;
7. удостоверение за членство на магистър-фармацевта в БФС, издадено от съответната РФК на заявителя;
8. документ за платена по банков път такса по сметката на УС на БФС.
/3/ В случаите по чл.222, ал. 3 и 4 от ЗЛПХМ, освен документите по ал. 1 и 2, се прилагат и:

1. копие от трудов договор или договор за управление на аптеката, сключен с магистър-фармацевта, съответно помощник-фармацевта;
2. копие от решение на компетентния орган на лицата за откриване на аптека.
/4/ В случаите по чл.222, ал. 5 от ЗЛПХМ, освен документите по ал. 1 и 2, се прилагат и:

1. документ от който да е видно, че в населеното място няма открита аптека по реда на чл.222, ал. 1 от ЗЛПХМ;

2. копие от трудов договор или договор за управление на аптеката, сключен с магистър-фармацевт;
3. копие от решение на Общинския съвет за откриване на аптека.
/5/ В случаите по чл.225, ал. 1 от ЗЛПХМ, освен документите по ал. 1 и 2, се прилага и:

1. документ от който да е видно, че в населеното място няма открита аптека по реда на чл.222, ал. 1 и 5 от ЗЛПХМ.
/6/ Всички копия на документи по предходните алинеи, който не са нотариално заверени се заверяват от заявителя с подпис, печат и гриф „вярно с оригинала”.
/7/ Размерът на Таксата за издаване на становище е утвърден от УС на БФС съгласно чл. 10 от Правила за набиране и разходване средствата на Българския фармацевтичен съюз, приети с Решение на УС на БФС на основание чл. 8, т. 6 от Закона за съсловната организация на магистър-фармацевтите /ЗСОМФ/ – /Д.В. бр. 75 от 12.09.2006г. изм. бр. 105 от 22.12.2006г./ и §3 от Преходните и заключителни разпоредби на УСТАВА НА БФС.

Чл. 3.  /1/ Подадените документи по чл. 2, ал. 1, 2, 3, 4 и 5 се разглеждат на заседание на УС на РФК на БФС в петнадесетдневен срок от постъпването им и заедно с мотивирано предложение за издаване на становище се изпращат до председателя на УС на БФС по пощата или се представят в УС на БФС от председателя на УС на РФК или от изрично упълномощено от него лице.
/2/ Когато се установят несъответствия с представената документация или непълноти в нея, председателят на УС на РФК на БФС уведомява писмено заявителя и дава указания за отстраняването им. В тези случаи срокът по ал. 1 спира да тече от деня на уведомяването до отстраняване на недостатъците.
ГЛАВА ТРЕТА

ПРОЦЕДУРА НА НИВО БФС

Чл. 4.  /1/ При постъпване на предложение за положително становище от УС на РФК на БФС, от  в петнадесетдневен срок от получаване на документите по чл. 3, ал. 1, председателят на УС на БФС издава положително становище или предоставя документите за произнасяне по реда на ал. 2.

/2/ При постъпване на предложение за отрицателно становище от УС на РФК на БФС или в случаите на препращане по ал. 1, документите се разглеждат на заседание на УС на БФС и председателят на УС на БФС в срока по ал. 1 издава положително или отрицателно становище, в зависимост от решението на УС на БФС.

/3/ Когато се установят несъответствия с представената документация или непълноти в нея, председателят на УС на БФС уведомява писмено заявителя и дава указания за отстраняването им. В тези случаи срокът по ал. 1 спира да тече от деня на уведомяването до отстраняване на недостатъците.

/4/ Издадените становища се изпращат служебно от председателя на УС на БФС до съответната РФК на БФС, председателя на УС на РФК на БФС уведомява писмено заявителя в тридневен срок от получаването му и го предава лично на заявителя срещу подпис.

Чл. 5. /1/ В случаите, когато заявителят е започнал фактическо осъществяване на дейност като търговец на дребно на лекарствени продукти, преди издаване на становище от БФС, се издава отрицателно предложение за становище и/или, съответно - отрицателно становище на БФС.
/2/ В случаите, когато се констатира, че заявителят е представил неверни данни или документи с невярно съдържание или неистински документи, се издава отрицателно предложение за становище и/или, съответно - отрицателно становище на БФС. 

Чл.6. При констатиране от БФС на неспазване на законодателството относно издадените от БФС становища и разрешения от МЗ за търговия на дребно с ЛП, БФС сезира компетентните органи за предприемане на съответните действия съобразво вида на нарушението.
Чл. 7.  /1/ Към УС на БФС се създава регистър на издадените становища.
/2/ Регистърът се води на хронологичен принцип, като всяко становище има пореден уникален номер и дата на издаване.
/3/ В деловодството на УС на БФС се съхраняват всички документи, представени със заявлението.

ГЛАВА ЧЕТВЪРТА

ПРЕХОДНИ И ЗАКЛЮЧИТЕЛНИ РАЗПОРЕДБИ
§1  Председателят на УС на БФС организира издаването на становища за откриване на аптека. Заявленията, удостоверенията за членство, предложенията за издаване на становище и становищата, издавани по реда на настоящите правила, са в типов образец, който се утвърждава от УС на БФС.
§2  За неуредените с настоящите ПРАВИЛА въпроси се прилагат Закона за съсловната организация на магистър-фармацевтите, Устава на БФС, Закона за здравето и действащото българско законодателство, а нерегламентираните въпроси се уреждат с решения на Конгреса на Съюза или Управителния съвет на БФС.

§3  Настоящите ПРАВИЛА ЗА ИЗДАВАНЕ НА СТАНОВИЩЕ ЗА ОТКРИВАНЕ НА АПТЕКА СЪГЛАСНО ЧЛ. 228, АЛ. 1, Т. 9 ОТ ЗАКОНА ЗА ЛЕКАРСТВЕНИТЕ ПРОДУКТИ В ХУМАННАТА МЕДИЦИНА (ЗЛПХМ) са приети съгласно Решение на УС на БФС – протокол № 5/ 27.04.2007г., допълнени с Решения на УС на БФС по протокол № 10/ 13.07.2007г., протокол № 11/ 21.08.2007г. и протокол № 12/ 11.09.2007г. на основание чл. 12, т. 6 от ЗСОМФ, чл. 228, ал. 1, т. 9 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ), §3 от Преходните и заключителни разпоредби на УСТАВА НА БФС и влизат в сила от 07.05.2007г.
§4  Заявленията за издаване на становище за откриване на аптека, подадени до влизането в сила на тези ПРАВИЛА, по които няма издадени становища, се разглеждат и приключват при условията и по реда, предвидени в тях. Председателите на съответните УС на РФК на БФС уведомяват писмено заявителя в тридневен срок за тези ПРАВИЛА.
§5  Типови образци на заявления, удостоверения, отчислителна бележка, декларация, предложенията за издаване на становище и становищата с поредни номера БФС №1 до БФС №13 (включително) са приети съгласно Решение на УС на БФС – протокол № 5/ 27.04.2007г. на основание чл. 12, т. 6 от ЗСОМФ, чл. 16, ал. 2, т. 8 от УСТАВА НА БФС, §3 от Преходните и заключителни разпоредби на УСТАВА НА БФС и влизат в сила от 07.05.2007г. Посочените образци са еднообразни и задължителни за всички органи на БФС на национално равнище и за всички органи на РФК на БФС.
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