SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Nemocniéné lekarne, ambulancie, zdravotnicke zariadenia a
iné pravnické osoby zriadené podla osobitného predpisu (VS), zachranna sluzba,
pestovatelia maku siateho a iné

Doklady, ktoré je potrebné prediozit na SUKL kvykonaniu vstupnej indpekcie v
zdravotnickom zariadeni alebo v nemocni¢nej lekarni k vydaniu Posudku SUKL
v zmysle zakona ¢. 139/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Ziadost o vykonanie vstupnej in§pekcie - 1x
vid www.sukl.sk: In8pekcia - Iné zariadenia - Formulare

Priloha k ziadosti - neoverené fotokdpie nasledovnych dokladov:

1. dispozi¢né riesSenie priestorov s legendou - 3x

1x nasledovné doklady:

2. zriadovaciu listinu zdravotnickeho zariadenia (povolenie na poskytovanie zdravotnej
starostlivosti), prip. aj menovaci dekrét osoby alebo osbb, ktoré su jej Statutarnym
organom alebo vypis z obchodného registra nie starSi ako 3 mesiace alebo

zriadovacia listina, ak je ziadatefom pravnicka osoba zriadena podra osobitného
predpisu (VS, SAV , laboratéria a i.)

3. odpis resp. odpisy z registra trestov osoby alebo 0s6b, ktoré su Statutarnymi organmi,
nie starSi ako 6 mesiacov,

4. u nemocnicnych lekarni aj povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti

5. doklad o vlastnictve alebo najme priestorov, kde sa bude ¢innost vykonavat

6. kladny posudok prislusného Regionalneho uradu verejného zdravotnictva na
uvedenie pracovnych priestorov do prevadzky,

7. doklady odborného zastupcu:

- diplom o ukon&eni vysokosSkolského Studia v odbore farmécia, lekarstvo alebo
veterinarne lekérstvo alebo diplom o ukonceni vysokoskolského Studia chemického
zamerania a osvedcenie vydané podla odsekov 3 a 4 § 6 ods. 2 zadkona ¢. 139/1998
Z. z. v zneni neskorSich predpisov alebo diplom o $pecializdcii v odbore
farmaceutické technologické postupy, v odbore zabezpecovanie kvality liekov, v
odbore vySetrovacie metddy v klinickej biochémii, v odbore vySetrovacie metédy v
patoldgii a v sudnom lekarstve alebo v odbore vySetrovacie metddy v toxikologii a
farmakoldgii alebo doklad o ukon€eni §tadia na strednej zdravotnickej S$kole
maturitnou skuskou,.

- doklad o zdravotnej spdsobilosti, ktory vydava prakticky lekar na zaklade vysledku
lekarskej prehliadky,

- odpis z registra trestov nie starsi ako 6 mesiacov,

- pracovna zmluva,

8. prevadzkovy poriadok na zaobchadzanie s liekmi s obsahom omamnych a
psychotropnych latok na jednotlivych oddeleniach alebo pracoviskach zdravotnickeho
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zariadenia, vratane uvedenia pracovnikov zodpovednych za OPL na jednotlivych
oddeleniach.

9. hygienicko - sanitaény rezim (rozpracovany na jednotlivé miestnosti)
Tel. :02/507 01 229,214 fax: 02/55560022

E-mail: frtalova@sukl.sk, drozdova@sukl.sk




