Vzor žiadosti o vstupnú inšpekciu pre výrobcov liekov
Názov a adresa žiadateľa
Žiadosť o vykonanie vstupnej inšpekcie pre výrobcu liekov/žiadateľa o povolenie na výrobu liekov

Žiadame o vykonanie vstupnej inšpekcie za účelom vydania:

 FORMCHECKBOX 
 Posudku na materiálne a priestorové vybavenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z.z.
 FORMCHECKBOX 
 Posudku na materiálne, priestorové a personálne vybavenie v zmysle zákona č. 139/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov  

 FORMCHECKBOX 
 Stanoviska k materiálnemu, priestorovému a personálnemu vybaveniu v zmysle zákona č. 331/2005 Z. z.

         Dôvod žiadosti:
 FORMCHECKBOX 
 Vznik nového subjektu
 FORMCHECKBOX 
 Nový druh zaobchádzania s liekmi
 FORMCHECKBOX 
 Nový rozsah činnosti
 FORMCHECKBOX 
 Nové miesto výkonu činnosti
 FORMCHECKBOX 
 Zmena miesta výkonu činnosti
 FORMCHECKBOX 
 Iný dôvod (uveďte dôvod)
Miesto výkonu činnosti:
Kontaktná osoba
: meno, priezvisko, funkcia, telefónne číslo, e-mail
Očakávaný termín inšpekcie:
Rozsah činnosti:

 FORMCHECKBOX 
  Výroba humánnych liekov (nutné priložiť vyplnený formulár č. 2. „Rozsah činnosti“)
 FORMCHECKBOX 
  Výroba skúšaných liekov na humánne použitie  (nutné priložiť vyplnený formulár č. 2 „Rozsah činnosti“)
                  FORMCHECKBOX 
  pre fázu I klinického hodnotenia  

 
      FORMCHECKBOX 
  pre fázu II klinického hodnotenia   

                  FORMCHECKBOX 
  pre fázu III  klinického hodnotenia

 FORMCHECKBOX 
  Výroba liečiva (nutné priložiť vyplnený formulár č. 2 „Rozsah činnosti“)
 FORMCHECKBOX 
  Kontrolné laboratórium (nutné priložiť vyplnený formulár č. 2 „Rozsah činnosti“)
K žiadosti prikladáme tieto dokumenty:
 FORMCHECKBOX 
 vyplnený formulár č. 2 „Rozsah činnosti“

 FORMCHECKBOX 
 Situačná správa 
 FORMCHECKBOX 
 výpis z obchodného registra

 FORMCHECKBOX 
 výpis z katastra nehnuteľností/nájomná zmluva

 FORMCHECKBOX 
 doklad o odbornej spôsobilosti odborných zástupcov 
 FORMCHECKBOX 
 popis práce odborných zástupcov
 FORMCHECKBOX 
 potvrdenie o tom, že jednotliví odborní zástupcovia sú v pracovnom pomere k držiteľovi povolenia 
      na zaobchádzanie s liekmi na ustanovený týždenný pracovný čas

 FORMCHECKBOX 
 čestné prehlásenie odborných zástupcov, že funkciu odborného zástupcu nevykonávajú pre iný 
      subjekt


Pečiatka spoločnosti


Meno, priezvisko a  podpis konateľa spoločnosti
Žiadosti zasielajte na adresu:
Štátny ústav pre kontrolu liečiv

Sekcia inšpekcie 

Kvetná 11

825 08 Bratislava

� prednostne odborný zástupca za zabezpečenie kvality liekov
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