STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT
Fakultni nemocnice Olomouc
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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,,zakon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni vydané dne 28.02.2022 pod sp. zn. sukls39866/2022
nasledovné:

e vymazava se sidlo spolecnosti na adrese I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, a zapisuje se nové sidlo
spoleénosti na adrese Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc.

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls39866/2022
ze dne 28.02.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls7574/2022 ze dne 20.01.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls159738/2020
ze dne 08.07.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls110837/2015 ze dne 02.09.2015, rozhodnuti sp. zn.
sukls209081/2013 ze dne 17.12.2013 a rozhodnuti sp. zn. sukls164050/2010 ze dne 18.02.2011) spoleéné s vyse
uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc, IC: 00098892, se
povoluje ¢innost

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah ¢innosti:

1. | krvetvorné buriky z periferni krve

pro autologni a alogenni pouziti

v rozsahu provadénych ¢innosti | opatfovani, zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani,
distribuce
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2. | krvetvorné buriky z kostni difené

pro alogenni pouziti

v rozsahu provadénych ¢innosti | kryokonzervace, vySetfovani, propousténi, skladovani,
distribuce

3. | lymfocyty darce krvetvornych bunék urcené pro prijemce téchto krvetvornych bunék

pro alogenni pouziti

v rozsahu provadénych ¢innosti | opatfovani, zpracovani, vySetiovani, propousténi, skladovani,
distribuce

4. | mononuklearni bunky z periferni krve

pro autologni pouziti

pro vyrobu léCivého pfipravku moderni terapie

v rozsahu provadénych ¢innosti | opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi pro vyrobu
|éCivého pfipravku moderni terapie

5. | Kostni dient

pro autologni pouziti

pro vyrobu lécivého pfipravku moderni terapie

v rozsahu provadénych Cinnosti | opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi pro vyrobu
|é¢ivého pripravku moderni terapie

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni €innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby Prof. MUDr. Edgar Faber, CSc.

tkanového zatizeni vykonavaji MUDr. lvana Skoumalova

PharmDr. Lenka Novéakova, Ph.D.

b) Adresy vSech mist provadéni | Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc

¢innosti jsou - Hemato — onkologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc;

- Ustav mikrobiologie Fakultni nemocnice Olomouc (mikrobiologické
vysSetieni bunék).
c) Cinnosti zadavané na zékladé | - Fakultni nemocnice Plzer, se sidlem Edvarda Benese 1128/13, 305 99

smlouvy podle § 10 zdkona o Plzen, Jizni Predmaésti, IC: 00669806 (opatiovani, vydetfovani, zpracovani
lidskych tkanich a burikach krvetvornych bunék z kostni drené);
- KRYO s.r.o., se sidlem Primyslova 2053, 594 01 Velké Mezifici, IC
26947706 (distribuce).
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Odivodnéni

Dne 03.02.2023 spole¢nost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc, IC:
00098892, podala zadost o zménu povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, vydaného dne 28.02.2022 pod sp. zn.
sukls39866/2022. Zména spociva ve vymazani sidla spolecnosti na adrese I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc,
a zapsani nového sidla spole¢nosti na adrese Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc. Podanim Zzadosti bylo
zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls32237/2023. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném
pfipadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a burnkach a jeho provadécimi predpisy, a
rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zarover v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a burikach, uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, mista provadéni ¢innosti a
smluvni Cinnosti, které tkanové zarizeni mliZze zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burkach) - tj.
skutecnosti, jejichZ nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ
tkani a bunék a rozsah cinnosti vydano.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zatizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls39866/2022 ze dne 28.02.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls7574/2022 ze dne 20.01.2022,
rozhodnuti sp. zn. sukls159738/2020 ze dne 08.07.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls110837/2015 ze dne
02.09.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls209081/2013 ze dne 17.12.2013 a rozhodnuti sp. zn. sukls164050/2010 ze
dne 18.02.2011).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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