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Zoznam dokumentácie ku vstupnej inšpekcii 

· Dokumentáciu je potrebné doložiť spolu so žiadosťou o vstupnú inšpekciu 

· Vyžiadané dokumenty stačí predložiť ako neoverené kópie originálov 

· Po preštudovaní vyžiadanej dokumentácie na základe vzájomnej dohody bude určený termín inšpekcie 

· Zoznam materiálno - technického vybavenia, zoznam pripravovaných transfúznych liekov, zoznam krvných bánk nemocníc, do ktorých budú expedované transfúzne lieky a rozsah činnosti prosíme v závislosti od typu spoločnosti vyplniť v priloženom dotazníku: „Dotazník ku vstupnej inšpekcii“
· Zoznam dokumentácie k vstupnej inšpekcii si vyberajte podľa typu spoločnosti:
· Akciová spoločnosť - Príloha č. 1 

· Nezisková organizácia - Príloha č. 2 

· Príspevková organizácia - Príloha č. 3 
Zriaďovacia dokumentácia (§ 6 ods. 4 zákona 362/2011 Z. z. v z.n.p.):
	Dokumenty, ktoré je nutné predložiť k vstupnej inšpekcii
	Typ spoločnosti

	
	a.s.
	n.o.
	p.o.

	Miesto výkonu činnosti vrátane dokladov o nájomnom vzťahu alebo o vlastníctve priestorov, v ktorých bude žiadateľ činnosť vykonávať
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	Posudok Regionálneho úradu verejného zdravotníctva
	[image: image6.png]



	[image: image7.png]



	[image: image8.png]




	Záväzné stanovisko obce k začatiu činnosti a k umiestneniu zariadenia
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	Výpis z registra trestov štatutárneho zástupcu
	
	
	

	Rozhodnutie samosprávneho kraja o povolení prevádzkovania zdravotníckeho zariadenia
	

	

	


	
	
	
	

	Výpis z obchodného registra
	
	
	

	Zakladacia listina neziskovej organizácie
	
	
	

	Výpis z registra neziskových organizácií
	
	
	

	Rozhodnutie krajského úradu o registrácii neziskovej organizácie
	
	
	

	Zriaďovacia listina príspevkovej organizácie
	
	
	


ŠPP opisujúce systém kvality (Vyhláška č. 333/2006 Z.z., Príloha č. 1, Časť B - Opis systému kvality):

	ŠPP, ktoré je nutné predložiť k žiadosti o vstupnú inšpekciu (v súlade s § 13, ods. 2 zákona č. 362/2011 Z.z. v z.n.p.):

	

	Na rozhovor s darcom

	Na vyšetrenie darcu

	Na odber krvi a zložky z krvi

	Na prípravu transfúznych liekov

	Na skúšanie transfúznych liekov

	Na distribúciu transfúznych liekov

	Na prepustenie z karantény

	Na stiahnutie transfúznych liekov z používania

	Na oznamovanie závažných nežiadúcich udalostí

	Na oznamovanie závažných nežiadúcich reakcií

	Na uchovávanie záznamov o oznamovaní závažných nežiadúcich udalostí

	Na uchovávanie záznamov o oznamovaní závažných nežiadúcich reakcií

	

	ŠPP, ktoré je nutné predložiť k žiadosti o vstupnú inšpekciu (v súlade s § 13, ods. 3 zákona č. 362/2011 Z.z. v z.n.p.):

	Na rozhovor s darcom

	Na vyšetrenie darcu

	Na odber krvi a zložky z krvi

	Na oznamovanie závažných nežiadúcich udalostí

	Na uchovávanie záznamov o oznamovaní závažných nežiadúcich udalostí
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