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	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv
	ŽIADOSŤ - zdravotnícke a nezdravotnícke zariadenia
	č. spisu:
	

	
	
	č. záznamu:
	








	*č. spisu:
	

	*č. záznamu:
	

	
	



[bookmark: _Hlk180401171]ŽIADOSŤ O VYDANIE POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 362/2011 Z. Z./ POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 139/1998 Z. Z./STANOVISKA V ZMYSLE  ZÁKONA Č. 331/2005 Z. Z. – zdravotnícke a nezdravotnícke zariadenia

Údaje o zariadení a žiadateľovi
	Názov zariadenia
	     

	Adresa zariadenia
	     

	Typ zariadenia

	Verejná lekáreň
	|_|
	Výdajňa zdravotníckych pomôcok
	|_|
	Iné zdravotnícke zariadenie
	|_|

	Pobočka verejnej lekárne
	|_|
	Výdajňa ortopedicko- 
-protetických zdravotníckych pomôcok
	|_|
	Iné nezdravotnícke zariadenie
	|_|

	Nemocničná lekáreň
	|_|
	Výdajňa audio-protetických zdravotníckych pomôcok
	|_|
	Očná optika
	|_|



	Fyzická osoba
(titul, meno, priezvisko, adresa trvalého bydliska)
	     

	IČO
	     

	Právnická osoba
(obchodné meno a právna forma)
	[bookmark: Text2]     

	Sídlo
	     

	Fakturačná adresa
	     

	Štatutárny zástupca/covia
	     

	IČO
	     



[bookmark: _Hlk180401258]Požadovaný účel žiadosti 
	Posudok na materiálne a  priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene  a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov
	|_|

	Posudok na materiálne, priestorové a personálne vybavenie v zmysle zákona
č. 139/1998 Z. z. v znení neskorších predpisov
	|_|

	Stanovisko k materiálnemu, priestorovému a personálnemu vybaveniu v zmysle zákona č. 331/2005 Z. z. v znení neskorších predpisov
	|_|


*Vyplní ŠÚKL v prípade doručenej papierovej verzie

Dôvod žiadosti
	Nové zariadenie
	|_|

	Zmena miesta výkonu činnosti (uviesť pôvodnú adresu)
     
	|_|

	Nový rozsah činnosti zariadenia (Napr.: rozšírenie lekárne o pobočku lekárne - uviesť názov lekárne a jej adresu ako aj názov a adresu pobočky; rozšírenie nemocničnej lekárne o verejnú časť lekárne; v očnej optike o aplikáciu kontaktných šošoviek, atď.)
     
	|_|

	Zmena držiteľa povolenia (uviesť meno pôvodného držiteľa - nepovinný údaj)
     
	|_|

	Zásadná zmena v priestorovom vybavení (uviesť napr. zmena plochy prevádzky)
	|_|

	Iný dôvod (uviesť)
     
	|_|



Údaje o odbornom zástupcovi a kontaktnej osobe
	Odborný zástupca 
[Titul, meno, priezvisko, rodné meno, dátum narodenia, adresa trvalého bydliska, telefónne číslo, e-mailová adresa]
	     

	Kontaktná osoba
(Titul, meno, priezvisko, telefónne číslo, e-mailová adresa)
	     



[bookmark: _Hlk180401376]Je potrebné predložiť dokumenty uvedené na webovom sídle Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv: https://www.sukl.sk/pre-odbornikov-a-firmy/lekarne-a-vydajne-zdravotnickych-pomocok/lekarenstvo/doklady-potrebne-k-vykonaniu-vstupnej-inspekcie-za-ucelom-posudku-sukl.
[bookmark: _Hlk180402106]Žiadosť zašlite prostredníctvom ÚPVS, osobne do podateľne ŠÚKL alebo na regionálne pracovisko Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv podľa miestnej príslušnosti uvedenej na: Referáty | Štátny ústav pre kontrolu liečiv.
[bookmark: _Hlk180402115]Po doručení kompletnej žiadosti so sprievodnou dokumentáciou bude vykonaná vstupná inšpekcia za účelom posúdenia splnenia legislatívnych požiadaviek pre vyhovenie Vašej žiadosti. 
Prehlásenie žiadateľa:
Súhlasím so spoplatnením úkonov podľa platného sadzobníka ŠÚKL
https://www.sukl.sk/ 
	V meste      

	Dátum:      
	     
Titul, meno, priezvisko odborného zástupcu
Podpis

	
Dátum:      
	
     
Titul, meno, priezvisko štatutárneho zástupcu/ov
Podpis
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