НАИМЕНОВАНИЕ НА АДМИНИСТРАТИВНА УСЛУГА:
„издаване на СТАНОВИЩЕ ЗА УНИЩОЖАВАНЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ”
(уникален идентификатор съгласно регистъра на услугите: 2241)
ПРАВНО ОСНОВАНИЕ: 
Наредба № 4 от 16 май 2018 г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствените продукти -  чл. 9, ал. 5.
ХАРАКТЕРИСТИКА:
Цел: Целта на настоящата процедура е да регламентира условията и реда за издаване на становище за унищожаване на лекарствени продукти. Становището се изпраща служебно в Изпълнителната агенция по лекарствата (ИАЛ), изпълнителният директор на която издава писмена заповед за унищожаване на лекарствените продукти.
Предмет: Становище за унищожаване на лекарствени продукти се издава, когато същите пряко или косвено застрашават здравето на хората поради: изтекъл срок на годност, несъответствие с изискванията за качество, ефикасност и безопасност, променен външен вид, състав или свойства поради неспазване на технологичния режим или неправилно съхранение, неусвоени количества от лекарствени продукти за клинично изпитване, които не са изтеглени от възложителя, фалшиви или с неустановен произход, отнети в полза на държавата.
Не се издава становище за унищожаване за лекарствените продукти, съдържащи наркотични вещества по смисъла на Закон за контрол на наркотичните вещества и прекурсорите (ЗКНВП).
КОМПЕТЕНТЕН ОРГАН:

Становище за унищожаване на лекарства се издава от Директора на РЗИ-Бургас.
ЗАЯВИТЕЛ:
Търговец на едро, производител на лекарства и други юридически лица, придобили, произвели или получили лекарства.
НАЧИНИ НА ЗАЯВЯВАНЕ НА УСЛУГАТА: 
· в звеното за административно обслужване на РЗИ-Бургас на адрес: гр. Бургас, ул. «Александровска» № 120, ет.1, гише 104 и 105, всеки присъствен ден от 08.30 часа до 17.00 часа (без прекъсване за обедна почивка), чрез подаване на заявление по образец, заедно с приложените към него документи.
· на хартиен носител по пощата с лицензиран пощенски оператор на адреса на РЗИ-Бургас, с попълнено заявление по образец, приложения към него и копие разписка за платена такса. 

· по електронен път на e-mail: rzi@rzi-burgas.com, чрез универсален електронен подпис. 

· устно чрез съставяне на протокол. Устното заявяване се извършва в звеното за административно обслужване на РЗИ-Бургас на адрес: гр. Бургас, ул. „Александровска“ №120. Протоколът се подписва от заявителя и длъжностното лице, което го е съставило.

НЕОБХОДИМИ ДОКУМЕНТИ:
1. Заявление за унищожаване по образец (приложение №1)
2. Заповед на заявителя за извършване на бракуване на лекарствени продукти, указваща и лицата, отговорни за организиране на унищожаването по образец, съгласно Приложение №2 от Наредба №4 от 16 май 2018 г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствените продукти (приложение №2)
3. Договор за унищожаване на лекарствените продукти с лице, притежаващо документ по чл. 35, ал. 1 от Закон за управление на отпадъците. 
4. Документ за платена държавна такса по чл. 29 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.

5. Други допълнителни документи, изискани от ИАЛ за установяване начина на придобиване на лекарствените продукти: сертификати, удостоверение за внос, писма за волята на дарителя, протоколи за клинични изпитвания и др.
ТАКСИ:
Такса: 33 лв. (тридесет и три лева), съгласно чл. 29 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.
Таксата се заплаща с подаване на заявлението. Таксата може да се заплати по следните начини:

· в звеното за административно обслужване в сградата на РЗИ-Бургас в брой;

· в звеното за административно обслужване в сградата на РЗИ-Бургас с банкова карта- чрез ПОС терминал;
· по банков път - по сметка на РЗИ-Бургас: BIC STSABGSF IBAN BG82STSA93003100600801 Банка ДСК.
РЕЗУЛТАТ ОТ ПРОЦЕДУРАТА:
Издаване на Становище за унищожаване на лекарства от РЗИ е необходимо условие за издаване на Заповед за унищожаване от Изпълнителния директор на ИАЛ.

ВЪТРЕШЕН ХОД НА ПРОЦЕДУРАТА
1.Заявление за издаване на Становище за унищожаване на лекарства се адресира до Директора на РЗИ-Бургас и към него се прилагат съответните документи. В зависимост от избрания начин за прием на документите, те се завеждат в Единната информационна система за документооборота от служители на звеното за административно обслужване в РЗИ-Бургас.

2.Заявлението и приложените документи се предават на длъжностното лице в Дирекция „Медицински дейности”.
3.В 3-дневен срок от постъпване на документите, РЗИ изисква становище от Регионалната инспекция по околната среда и водите и ако е необходимо - от Регионалната дирекция на МВР, като им се предоставят необходимите документи. (Посочените институции следва в 3-дневен срок от получаването на документите да изготвят становищата си и да ги предоставят на РЗИ).
4.В 10-дневен срок от получаване на становищата на Регионалната инспекция по околната среда и водите и, при необходимост от Регионалната дирекция на МВР, инспектор извършва проверка в обекта, която има за цел да установи наличните лекарствени продукти за унищожаване – наименование, лекарствена форма, производител, партиден №, дата на производство, срок на годност, количество и др. 
5. В случаите, когато не се установят несъответствия с приложените документи, инспектор изготвя становище по образец за унищожаване на лекарствени продукти (Приложение № 3 към чл. 9, ал. 5 от Наредба № 4 от 16 май 2018 г.), което се съгласува от началника на отдел ПКМД и се предава в деловодството за подпис от директора. Документът се издава в 2 екземпляра – 1 за заявителя (като се включва в комплекта документи, които чрез РЗИ се внасят в ИАЛ) и 1 за архив в РЗИ. Становищата за унищожаване на лекарствени продукти се вписват в системата за управление на документооборота Eventis R7 на РЗИ под съответен индекс. 
6. В 5-дневен срок от подписването и подпечатването на становището за унищожаване на лекарствени продукти, РЗИ го изпраща служебно в ИАЛ, заедно с постъпилите документи и със становищата на цитираните по-горе институции.
7. При непълнота на представените документи за издаване на становище за унищожаване на лекарствени продукти и непредставяне на същите в определен срок или при установено при проверката несъответствие в описаните в заявлението лекарствени продукти за унищожаване, директорът на РЗИ – Бургас прави мотивиран отказ за издаване на становище и уведомява писмено лицето за това. 
НАЧИНИ НА ПОЛУЧАВАНЕ НА РЕЗУЛТАТА ОТ УСЛУГАТА:
Съгласно чл. 9, ал. 6 от Наредба №4 от 16 май 2018 г. за условията и реда за унищожаването, преработването или използването за други цели на лекарствените продукти становището за унищожаване на лекарствени продукти, издадено от Регионална здравна инспекция, заедно с документите, приложени към заявлението и становищата на Регионалната инспекция по околната среда и водите и Регионалната дирекция на МВР се изпращат служебно в ИАЛ.
Заявителят при поискване може да получи информация от служителя в ЗАО на РЗИ – Бургас за датата и начина на служебното изпращане до ИАЛ.
СРОК ЗА ПРЕДОСТАВЯНЕ НА АДМИНИСТРАТИВНАТА УСЛУГА: В 5-дневен срок от издаване на становището РЗИ-Бургас изпраща по служебен път в ИАЛ всички подадени документи заедно със становищата, издадени от РЗИ, РИОСВ и/или МВР.
ОРГАН, ОСЪЩЕСТВЯВАЩ КОНТРОЛ ВЪРХУ ДЕЙНОСТТА НА ОРГАНА ПО ПРЕДОСТАВЯНЕТО НА УСЛУГАТА: Министър на здравеопазването
РЕД ЗА ОБЖАЛВАНЕ НА ДЕЙСТВИЯТА НА ОРГАНА ПО ПРЕДОСТАВЯНЕТО НА УСЛУГАТА: По реда и в сроковете, регламентирани в Административнопроцесуалния кодекс.
VI.ОБРАЗЦИ И ФОРМУЛЯРИ:
· Приложение №1 – Заявление по образец
· Приложение №2 – Заповед за бракуването и организиране на унищожаването от заявителя

· Приложение №3 – Становище за унищожаване на лекарствени продукти
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