STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz
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L0 AL Fakultni nemocnice Olomouc 22 -10- 2012
DRL MO I.P. Paviova 6 / .
775 20 Olomouc G 2@079
VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/I__INKA DATUM
08.10.2012 SUKLS223873/2012 KOBLIHOVA/949 18.10.2012

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu lééiv, v piipadé
osobniho doruceni dnem pfedéni adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfistusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajidténi jakosti a bezpe¢nosti lidskych tkani a
buneék urenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
bufikach), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

Statni dstav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav) v souladu s § 20 odst. 1 zakona & 296/2008 Sb., o
zajisteéni jakosti a bezpetnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zékonl (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéj$ich predpisti (dale jen
zakon ¢ 296/2008 Sb.) méni rozhodnuti o povoleni &innosti tkanového zafizeni vydané dne
18.02.2011 pod sp. zn. SUKLS69607/2009 nasledovné:

e vymazava se odpovédna osoba MUDr. Ale$ Spacil, Ph.D.;
e zapisuje se nova odpovedna osoba MUDr. Petr Neoral.

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni spoleéné s vyse uvedenou zménou je
nasledujici:

Spole¢nosti Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem I.P. Paviova 6, 775 20 Olomouc, IC: 00098892,
se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah &innosti:

tkané pacienta (darce) odstranéné pfi nahradé kyéelniho nebo kolenniho kloubu

pro alogenni pouZiti pfi [é€bé pfijemce tkani ‘

v rozsahu provadénych ¢innosti opatfovani, zpracovani, vys$etfovani, propusténi, skladovani
tkani

V souladu s § 19 odst. 2 zékona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti uklada Statni dstav
pro kontrolu leCiv drziteli tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto
povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) funkci odpovédné osoby MUDr. Jan Spicka, Ph.D.
tkanoveho zafizeni vykonava MUDr. Petr Neoral
b) adresy vSech mist provadeéni Fakultni nemocnice Olomouc, |.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc
¢innosti jsou - Ortopedicka klinika (opatfovani, zpracovani, propusténi,
skladovani tkani)
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- Ustav mikrobiologie, Fakultni nemocnice Olomouc,
Hnévkovskeho 3, 775 15 Olomouc (mikrobiologické
vySetieni tkani

c) Cinnosti zadavané na zakladé nejsou
smiouvy podle § 10 zakona ¢.
296/2008 Sh., ve znéni
pozdéjsich predpist

Odiuvodnéni

Dne 08.10.2012 spole¢nost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |.P. Paviova 6, 775 20 QOlomouc,
IC: 00098892, podala zadost o zménu povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, vydaneho dne
18.02.2011 pod sp. zn. SUKLS69607/2009. Zména spotiva ve vymazani odpovédné osoby MUDTr.
Alese Spécila, Ph.D. a zapsani nové odpovédne osoby MUDr. Petra Neorala. Podanim Zadosti bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. SUKLS223873/2012. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném pfipade spinény pozadavky stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb. a jeho provadécimi
pfedpisy, a rozhodl o zmé&né povoleni ginnosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢ 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, u Ustavu odvolani, a to ve lhaté 15 dnu ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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Ing. Frantisek Chuchm

vedouci inspekéniho odboru
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