Zoznam dokladov k vstupnej inSpekcii —preprava liekov s obsahom OPL

N —

PN W

Ziadost’ o vykonanie vstupnej in§pekcie

Zmluvy (s drzitelmi povolenia na zaobchadzanie s OPL)/ ak ich spolo¢nost ma
uzatvorené

Zoznam planovanych dodavatel'ov a odberatel'ov

Prevadzkovy poriadok, ktorého sti¢ast'ou je opis systému zabezpecenia kvality
Hygienicko-sanita¢ny poriadok

Dokumentacia o administrativno-technickom zabezpeceni pri manipulacii s OPL
Zoznam Standardnych pracovnych postupov

Organizac¢na schéma spolocnosti a podpisové vzory zamestnancov podielajicich sa na
SDP

Doklady odborného zastupcu /OZ/:

e doklad o odbornej spdsobilosti

o doklad o zdravotnej spdsobilosti na pracu s OPL od praktického lekara pre dospelych
nie starsi ako tri mesiace

e pracovna napli odborného zastupcu

e pracovna zmluva odborného zastupcu

12. Doklady o vstupnom a priebeznom vzdeldvani OZ a ostatnych pracovnikov

13.
14.

15

Osvedcenia SZU pre vodicov a poverenych pracovnikov na pracu s OPL
Plén internych a externych auditov

. Teplotné mapovanie vozidiel
16.
17.
18.
19.

Rozlozenie a pocet teplotnych ¢idiel vo vozidlach, plan ich kalibracie + kalibracné listy
Plan udrzby vozidiel

Technickad dokumentécia k jednotlivym vozidlam

Splnomocnenie osoby Ziadatel'a, ak sa vstupnej inSpekcie nezti¢astni konatel



