ZOZNAM DOKLADOV K VSTUPNE]J]
INSPEKCII - NOVA SPOLOCNOST,
ZMLUVNA CINNOST

Zoznam dokladov k vstupnej inSpekcii — nova spolo¢nost’/ zmluvna ¢innost’
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Ziadost o vykonanie vstupnej in$pekcie

Zmluva o najme nebytovych priestorov

Zmluva o distribu¢nych sluzbach

Fotokopia aktualneho rozhodnutia o povoleni na velkodistribuciu humannych liekov v zmysle
zakona €. 362/2011 Z. z./zékona €. 139/1998 Z.z. (zmluvna spolo¢nost’)

Dispozi¢né rieSenie skladu s legendou (plocha jednotlivych miestnosti, ucel vyuzitia) — 2x
Prevadzkovy poriadok, sucast'ou ktorého st aj pracovné naplne pracovnikov (nie len odborného
zastupcu), manipulacia s OPL v zmysle zakona ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov
a urCenymi latkami v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z. (podl'a rozsahu ¢innosti)

Organizaéna schéma spolo¢nosti (predpokladany pocet zamestnancov)

Hygienicko - sanita¢ny poriadok (rozpracovany na jednotlivé miestnosti)

Dokumentacia o administrativno-technickom zabezpeceni (v pripade zaobchadzania s OPL)
Zoznam $tandardnych pracovnych postupov (SPP) popisujucich jednotlivé ¢innosti v stivislosti so
zaobchadzanim s liekmi *

. Doklady odborného zastupcu (OZ):

e doklad o odbornej sposobilosti
doklad o zdravotnej spdsobilosti na pracu s OPL od praktického lekara pre dospelych (ak
spolo¢nost’ ziada Posudok podl'a z. 139/1988 Z. z. v z.n.p.)

e pracovna naplit odborného zastupcu

e pracovna zmluva odborného zastupcu

RozloZenie a pocet teplotnych Cidiel, certifikaty o kalibracii + teplotny mapping priestoru, kde

dochadza k manipulécii a skladovaniu liekov
Splnomocnenie osoby ziadatel’a, ak sa vstupnej in§pekcie nezucastni konatel’

* vzhladom na sicasnii pandemickii situdciu Ziadame poslat jednotlivé SPP vopred

V pripade potreby konzultacie k vstupnej inSpekcii, Vam mézZe byt konzultacia
poskytnuta diStan¢nou online formou prostrednictvom whereby a spoplatnena na
ziklade aktualneho sadzobnika SUKL.
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/Sadzobnik 2021.pdf



https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/Sadzobnik_2021.pdf

	ZOZNAM DOKLADOV K VSTUPNEJ INŠPEKCII - NOVÁ SPOLOČNOSŤ, ZMLUVNÁ ČINNOSŤ

