STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Fakultni nemocnice Olomouc
Zdravotnikt 248/7

779 00 Olomouc

Sp. zn.
sukls31389/2023
C.j.
sukl40478/2023

Vyfizuje/linka Datum
Dostalova/778 13.02.2023

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisu, (dale jen ,zakon o lééivech”), rozhodl

v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen

»spravni rad“) v fizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu

dorucené dne 03.02.2023

takto:

Ustav v souladu s § 67 odst. 3 a § 63 odst. 6 zdkona o |é¢ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich

pripravkil a surovin pro dalsi vyrobu ¢. j. 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, ve znéni pozdéjsich zmén,

nasledovné:

e ménise mistosidlazl.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc na Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

a spole¢nosti Fakultni nemocnice Olomouc se sidlem Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc, IC: 000 98 892

se povoluje vyroba transfuznich pripravkl a surovin pro dalsi vyrobu

v nasledujicim rozsahu:

IJméno a pfijmeni u fyzické osoby / obchodni
firma nebo ndzev u pravnické osoby

Fakultni nemocnice Olomouc

Misto trvalého pobytu/sidlo

Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

[o

000 98 892

Identifika¢ni kod ZTS

C2059

Adresy vsech mist vyroby a kontroly jakosti

- Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Olomouc,
Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

- Oddéleni klinické biochemie (CB, volny Hb, pH, 1gG), Hemato-
onkologicka klinika — Laborator koagulacni (FVIII) a Oddéleni
nemocniéni hygieny (mikrobiologicky monitoring prostredi)
Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnik( 248/7, 779 00
Olomouc

Druh a rozsah povolené vyroby

Odbéry krve, odbéry plné krve mimo adresu vyrobnich prostor,
aferézy, zpracovani odbérl krve a jejich slozek na transfuzni
pfipravky, vyroba plazmy pro frakcionaci, laboratorni kontroly
souvisejici s vyrobni cinnosti, ndkup, skladovani a vydej
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krevnich derivatd, vyroba suroviny pro dalsi vyrobu lécivych
pripravkd.

Jména a prijmeni kvalifikovanych osob MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA
Mgr. Romana Vymétalova

MUDr. Alice Entrova, MBA

MUDr. Iva Holuskova, Ph.D.

MUDr. Jan Smital

Mgr. Jarmila Sianska

Ing. Petra Sekaninova

Mgr. Eva Hrabcova

Schvaleni smluvni vyrobci --

Schvalené smluvni kontrolni laboratore -

Oduvodnéni

Odudvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni k vyrobé
transfuznich pripravk( a surovin pro dalsi vyrobu bylo pIné vyhovéno.

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 odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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