SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Vydajne zdravotnickych pomécok

Doklady, ktoré je potrebné prediozit na SUKL k vykonaniu vstupnej indpekcie vo vydajni
zdravotnickych pomocok v zmysle zakonov €. 140/1998 Z. z. a Vyhlasky MZ SR ¢.
198/2001

Ziadost o vykonanie vstupnej ingpekcie - 1x
V zZiadosti maju byt uvedené nasledovné udaje:

e nazov a sidlo zariadenia - vydajne zdravotnickych pomécok

e Ziadatefl (fyzicka osoba) : meno a priezvisko, miesto trvalého pobytu, pripadne
obchodné meno, kontaktna adresa a telefonne €islo, meno a priezvisko odborného
zastupcu

e Ziadatel (pravnicka osoba) : meno a priezvisko konatelov, obchodné meno, sidlo,
pravna forma, identifikacné €., kontaktna adresa a telefonne €islo,meno a priezvisko
odborného zastupcu,

Zoznam dokladov, ktoré sa prikladaju k ziadosti vo forme neoverenych kopii :
dispozic¢né rieSenie priestorov s legendou (3x)

posudok Regionalneho uradu verejného zdravotnictva

list vlastnictva, resp. platni ndjomnu zmluvu

doklad o odbornej spésobilosti odborného zastupcu:

potvrdenie o ukond&eni VS - Farmaceutick4 fakulta, alebo SS so $pecializaciou

z lekarenstva alebo farmaceuticky laborant vydajfia zdravotnickych pomécok

- potvrdenie o ukonceni SS ortopedicky protetik = vydajia ortopedicko-protetickych ZP
- potvrdenie o ukon&eni SS slaboprudovej elektrotechniky a potvrdenie o najmenej 5
rocnej praxi vo vyrobe alebo distriblucii audioprotetickych ZP = vydajna audio-
protetickych ZP

licenciu na vykon zdravotnickeho povolania odborného zastupcu

Cestné prehlasenie, Ze odborny zastupca nezastava tato funkciu aj v inej firme
pracovnu zmluvu odborného zastupcu

vypis z obchodného registra - pravnicka osoba

vyp|s z registra trestov konatelov spolo¢nosti - pravnicka osoba

10 vypis z registra trestov odborného zastupcu

11. prevadzkovy poriadok, obsahujici pracovné napline (1x)

12. hygienicko-sanitacny rezim (rozpracovany na jednotlivé miestnosti) (1x)
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