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C.j.

sukl238772/2017

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon 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 léiv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni vydané dne 18.06.2015 pod sp. zn. sukls102764/2015
nasledovné:

e vymazdava se odpovédna osoba Mgr. Katefina Smékalova;
e zapisuje se dalSi odpovédna osoba, a to Mgr. Marcela Annenkova.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné vsech 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 a rozhodnuti sp. zn. sukls102764/2015 ze dne 18.06.2015), spole¢né s vySe uvedenou
zménou je nasledujici:

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

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah cinnosti:

Spermie, oocyty, embrya, testikularni tkan

pro pouziti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych cinnosti opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani, distribuce

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:
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a) Funkci odpovédné osoby | Mgr. Magda Svobodova
tkanového zatizeni vykondvaji Mgr. Petra Lakoma
Mgr. Marcela Annenkova

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

c) Cinnosti zad4vané na zékladé | Nejsou.
smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkdnich a burikdch

Oduvodnéni

Dne 21.09.2017 spole&nost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC:
00098892, podala Zadost o zménu povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, vydaného dne 18.06.2015 pod sp. zn.
sukls102764/2015. Zména spociva ve vymazani odpovédné osoby Mgr. Katefiny Smékalové a v zapsani dalsi
odpovédné osoby, a to Mgr. Marcely Annenkové. Podanim zZ4dosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.
zn. sukls238515/2017. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky
stanovené zakonem o lidskych tkanich a burikach a jeho provadécimi predpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti
tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a bufikach, uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhoduijici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkarového zatizeni, misto provadéni ¢innosti a
smluvni Cinnosti, které tkanové zarizeni mlZe zadat podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikach) - tj.
skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ
tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde souc¢asné o skutec¢nosti, které mohou mit dopad na jakost a
bezpecnost daného typu tkani a bunék.

Dalsi cast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni Cinnosti tkarfiového zatizeni ve znéni vSech 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 a rozhodnuti sp. zn. sukls102764/2015 ze
dne 18.06.2015).

Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

F-INS-022-09/25.11.2016 Stranka 2z 2



		2017-09-22T12:02:34+0000
	Not specified


		2017-09-25T06:33:51+0000
	Not specified




