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Žiadost o vstupnú inšpekciu pre samostatné zmluvné kontrolné laboratória

Názov a adresa žiadateľa:
Žiadame o vykonanie vstupnej inšpekcie za účelom vydania:

 FORMCHECKBOX 
Rozhodnutia o schválení laboratória na kontrolu účinných látok, pomocných látok a humánnych liekov vykonávajúce farmaceutické skúšanie pre výrobcov liekov, skúšaných liekov, skúšaných produktov, účinných látok, medziproduktov a pomocných látok v zmysle § 129 ods. 2 písm. c) zákona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov pre tento rozsah činnosti:
A) Humánne lieky
1 VÝROBNÉ OPERÁCIE
1.6 Kontrola kvality - skúšanie

 FORMCHECKBOX 
 1.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné

 FORMCHECKBOX 
 1.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné

 FORMCHECKBOX 
 1.6.3 Chemické / Fyzikálne skúšky
 FORMCHECKBOX 
 1.6.4 Biologické skúšky

2 DOVOZ LIEKOV
2.1 Kontrola kvality - skúšanie dovážaných liekov
 FORMCHECKBOX 
 2.1.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné

 FORMCHECKBOX 
 2.1.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné

 FORMCHECKBOX 
 2.1.3 Chemické / Fyzikálne skúšky
 FORMCHECKBOX 
 2.1.4 Biologické skúšky

B) Skúšané lieky na humánne použitie 

1 VÝROBNÉ OPERÁCIE

1.6 Kontrola kvality - skúšanie

 FORMCHECKBOX 
 1.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné

 FORMCHECKBOX 
 1.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné

 FORMCHECKBOX 
 1.6.3 Chemické / Fyzikálne skúšky
 FORMCHECKBOX 
 1.6.4 Biologické skúšky

2 DOVOZ SKÚŠANÝCH LIEKOV
2.1 Kontrola kvality - skúšanie dovážaných liekov
 FORMCHECKBOX 
 2.1.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné

 FORMCHECKBOX 
 2.1.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné

 FORMCHECKBOX 
 2.1.3 Chemické / Fyzikálne skúšky
 FORMCHECKBOX 
 2.1.4 Biologické skúšky

C) Účinné látky 
3.6 Kontrola kvality - skúšanie

 FORMCHECKBOX 
3.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné

 FORMCHECKBOX 
3.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné

 FORMCHECKBOX 
3.6.3 Chemické / Fyzikálne skúšky
 FORMCHECKBOX 
3.6.4 Biologické skúšky
 FORMCHECKBOX 

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

Stanoviska k materiálovému, priestorovému a personálnemu vybaveniu v zmysle zákona č. 331/2005 Z. z. v znení neskorších predpisov
Miesto výkonu činnosti:

Dôvod žiadosti:

 FORMCHECKBOX 
 Vznik nového subjektu

 FORMCHECKBOX 
 Nový druh zaobchádzania s liekmi (OPL, prekurzory)
 FORMCHECKBOX 
 Nový rozsah činnosti
 FORMCHECKBOX 
 Nové miesto výkonu činnosti (pribudlo ďalšie miesto)
 FORMCHECKBOX 
 Zmena miesta výkonu činnosti
Kontaktná osoba: meno, priezvisko, funkcia, telefónne číslo, e-mail
Očakávaný termín inšpekcie:
K žiadosti prikladáme tieto dokumenty:

 FORMCHECKBOX 
 Situačná správa 

 FORMCHECKBOX 
 Výpis z obchodného registra

 FORMCHECKBOX 
 Výpis z katastra nehnuteľností/nájomná zmluva

 FORMCHECKBOX 
 Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu zodpovedného za zabezpečovanie kvality liekov 

     v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. v znení neskorších predpisov
 FORMCHECKBOX 
 Popis práce odborného zástupcu zodpovedného za zabezpečovanie kvality liekov v zmysle zákona 

č. 362/2011 Z. z. v znení neskorších predpisov

 FORMCHECKBOX 
 Čestné prehlásenie odborného zástupcu zodpovedného za zabezpečovanie kvality liekov, že funkciu 

odborného zástupcu nevykonáva 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
	Telefón: +421 2 5070 1111
	Fax: +421 2 5556 4127
	Email:  sukl@sukl.sk
	http://www.sukl.sk/
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