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

ADRESAT
Fakultni nemocnice Olomouc
I. P. Pavlova 185/6

779 00 Olomouc

Sp.zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls300071/2018 Tomkova/742 10.08.2018
¢

suki301012/2018

ROZHODNUTI

Statni stav pro kontrolu léiv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeé&nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u €lovéka a o zméné souvisejicich zakonti (zékon o lidskych tkénich a buiikdch), ve znéni pozd&jsich predpisi
(déle jen ,zékon o lidskych tkanich a bufikdch”), rozhod! v souladu s ustanovenim § 67 zakona & 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni fad”)

takto:

Stétni dstav pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zakona o lidskych tkanich a bufikach
méni rozhodnuti o povoleni éinnosti tkafiového zafizeni vydané dne 22.09.2017 pod sp. zn. sukls238515/2017
nasledovné:

e vymazdva se odpovédna osoba Mgr. Marcela Annenkova;
e  zapisuji se dalsi odpovédné osoby, a to MUDr. Jan Vodi¢ka a MUDr. Veronika Lattova:
* zapisuje se zménéné jméno odpovédné osoby Mgr. Magdy Svobodové, a to Mgr. Magda Peikova.

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné viech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls146528/2010
ze dne 07.12.2010; rozhodnuti sp. zn. sukls218518/2011 ze dne 01.11.2011; rozhodnuti sp. zn. sukls31818/2012
ze dne 14.02.2012; rozhodnuti sp. zn. sukls102764/2015 ze dne 18.06.2015 a rozhodnuti sp. zn.
sukls238515/2017 ze dne 22.09.2017), spoleéné s vyie uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem 1. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC: 00098892, se
povoluje €innost

tkanového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah ginnosti:

Spermie, oocyty, embrya, testikularni tkan

pro pouZiti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych finnosti opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propuiténi, skladovéni, distribuce

Vsouladu s § 19 odst. 2 zékona o lidskych tkanich a bufikdch uklada Ustav driiteli tohoto povoleni ginnosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni éinnosti vydano, zejména:
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a) Funkci odpovédné osoby | Mgr. Magda Peskova
tkafového zafizeni vykonavaji Mgr. Petra Lakoma

MUDr. Jan Vodicka

MUDr. Veronika Lattova

b) Adresy viech mist provadéni | I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
¢innosti jsou

c) Cinnosti zaddvané na zékladé | Nejsou.
smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkénich a burikach

Odavodnéni

Dne 08.08.2018 spoleénost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC:
00098892, podala Zadost o zménu povoleni €innosti tkafového zafizeni, vydaného dne 22.09.2018 pod sp. zn.
sukls238515/2017. Zména spocivd ve vymazani odpovédné osoby Mgr. Marcely Annenkové; dale v zapsani
daldich odpovédnych osob, a to MUDr. Jana Vodic¢ky a MUDr. Veroniky Lattové; a déle v zapsani zménéného
jména odpovédné osoby Mgr. Magdy Svobodové, a to Mgr. Magdy Peikové. Podénim Zadosti bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls300071/2018. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé
splnény pozadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a bufikdch a jeho provadécimi pfedpisy, a rozhodl o
povoleni Einnosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zarover v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkénich a burikich, ukldda Ustav rozhodnutim driiteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkdfiového zafizeni, misto provadéni €innosti a
smiuvni €innosti, které tkafiové zafizeni mlzZe zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a bufikdch) - tj.
skutecnosti, jejichz nedodrieni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ
tkani a bunék a rozsah &innosti vydano, nebot jde soucasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na jakost a
bezpectnost daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni &innosti tkariového zafizeni ve znéni viech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls146528/2010 ze dne 07.12.2010; rozhodnuti sp. zn. sukls218518/2011 ze dne
01.11.2011; rozhodnuti sp. zn. sukls31818/2012 ze dne 14.02.2012; rozhodnuti sp. zn. sukls102764/2015 ze
dne 18.06.2015 a rozhodnuti sp. zn. sukls238515/2017 ze dne 22.09.2017).
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Pouéeni

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

Otisk ufedniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
reditel inspekéniho odboru

v z. MVDr. Eva Kuéerové
vedouci oddéleni dohledu nad zpracovanim biologickych
materiald
Statniho Ustavu pro kontrolu lééiv
(povérena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aprobaéniho fadu Statniho
Ustavu pro kontrolu |é¢iv)
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