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. v zneni neskorsich
predpisov a Vyhlasky MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Ziadost o vykonanie vstupnej ingpekcie - 1x
vid www.sukl.sk: Indpekcia - Lekarenstvo - Formulare
Priloha k ziadosti - neoverené fotoképie nasledovnych dokladov:

1. dispozi¢né rieSenie priestorov s legendou 3x

1x nasledovné doklady:
2. kladny posudok Regionalneho uradu verejného zdravotnictva na pracovné priestory

3. list vlastnictva, resp. platni ndjomna zmluvu

4. doklad o odbornej spésobilosti odborného zastupcu:

- doklad o skong&eni VS v odbore $tdia farmécia alebo vysokoskolské vzdelanie prvého
stupna v odbore zdravotnicke a diagnostické pomdcky, alebo doklad o skonceni Studia
maturitnou skuskou na strednej zdravotnickej Skole v odbore farmaceuticky laborant a
doklad o ziskani Specializacie v odbore zdravotnicke pomocky alebo v odbore
lekarenstvo = vydajia zdravotnickych pomécok

- potvrdenie o ukon&eni SS ortopedicky protetik = vydajia ortopedicko-protetickych ZP

- potvrdenie o ukon&eni SS slabopridovej elektrotechniky a potvrdenie o najmenej 5
ronej praxi vo vyrobe alebo distriblcii audioprotetickych ZP = vydajna audio-
protetickych ZP, alebo licenciu na vykon zdravotnickeho povolania odborného zastupcu

5. Cestné prehlasenie, ze odborny zastupca nezastava tuto funkciu aj v inej firme

6. pracovnu zmluvu odborného zastupcu

7. vypis z obchodného registra - pravnicka osoba, nie starSi ako 3 mesiace

8. vypis z registra trestov konatelov spolo¢nosti - pravnicka osoba

9. vypis z registra trestov Ziadatela - fyzicka osoba

10. vypis z registra trestov odborného zastupcu nie star$i ako 6 mesiacov
11. prevadzkovy poriadok, obsahujici pracovné napline
12. hygienicko-sanitacny rezim (rozpracovany na jednotlivé miestnosti)

tel: (02) 507 01 229, 214 fax: 02/55560022
E- mail:frtalova@sukl.sk, drozdova@sukl.sk



