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Sekcia zdravotníckych pomôcok 


   Ž i a d o s ť    č.   

o vydanie posudku ŠÚKL k povoleniu MZ SR na zaobchádzanie s liekmi a ZP v súlade s § 3, § 6 a § 7 ods. 3 písm. f, § 32 zákona NR SR č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov, v súlade s vyhláškou MZ SR č. 274/1998 Z. z. o požiadavkách na správnu výrobnú prax 
a správnu veľkodistribučnú prax

Obchodné meno spoločnosti:
Adresa sídla spoločnosti:
IČO:
 DIČ: 

Adresa miesta zaobchádzania so zdravotníckymi pomôckami:

Požadovaný druh a rozsah zaobchádzania so zdravotníckymi pomôckami:
Požadované nevyhnutné prílohy žiadosti:

1.
Dispozičné riešenie skladových priestorov  zdravotníckych pomôcok spolu s opisom, ako sa bude zaobchádzať so zdravotníckymi pomôckami,
2.
Kópia výpisu z obchodného registra spoločnosti alebo v prípade fyzickej osoby kópia živnostenského listu,
3.
Kópia výpisu z registra trestov štatutárnych zástupcov,
4. 
Kópia výpisu z registra trestov zodpovedného odborného zástupcu,
5.
Kópia diplomu o ukončení príslušného vysokoškolského štúdia alebo maturitné vysvedčenie z príslušnej strednej školy podľa rozsahu zaobchádzania so zdravotníckymi pomôckami,
6.
Čestné vyhlásenie zodpovedného odborného zástupcu o nevykonávaní činnosti odborného zástupcu v inej spoločnosti,
7.
Pracovná zmluva a pracovná náplň zodpovedného odborného zástupcu na plný pracovný úväzok,
8.
Doklad o zdravotnej spôsobilosti zodpovedného odborného zástupcu, že môže pracovať na plný pracovný úväzok a zaobchádzať so zdravotníckymi pomôckami,
9.
Kópia dokladu o nájomnom vzťahu ku skladovacím priestorom, v ktorom je stanovený účel nájmu alebo kópia listu vlastníctva. Ak ide bytový priestor, potom doklad o vyňatí z bytového fondu,
10.
Kópia právoplatného kladného rozhodnutia Regionálneho úradu verejného zdravotníctva na miesto so zaobchádzaním so zdravotníckymi pomôckami,
11.
Hygienický a sanitačný poriadok,
12.
Prevádzkový a organizačný poriadok,
13.
Záväzné stanovisko obce (mesta) k začatiu činnosti a umiestneniu zariadenia,
14. 
Zoznam ohlásených zdravotníckych pomôcok, ktoré sa budú distribuovať v požadovanom druhu a rozsahu.

V prípade potreby môže ŠÚKL vyžiadať okrem uvedených aj doplňujúce informácie a dokumenty. Žiadosť s prílohami sa predkladá v jednom vyhotovení .


V Bratislave dňa



         pečiatka a podpis žiadateľa
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