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Odbor kvality
Bc. Eva Buzkova
vedouci Oddéleni ucetnictvi

Véc: Podklady pro ucetni zavérku za rok 2022

V roce 2022 byly ve FNOL vykonany nasledujici akreditace, certifikace, kontroly vnéjsimi
organy za Ucasti OK.

Vétsina laboratofi FNOL je akreditovana dle normy CSN EN ISO 15189:2013. V roce 2022
byly provedeny dozorové navstévy Ceskou spoleénosti pro akreditaci (CIA) v laboratofich
GEN, IMUNO, MIKRO, OKB, TO.

Laboratofe PATOL byly nové akreditovany CIA (v pribéhu ledna 2022 byly odstranény
neshody tykajici se Prirucky kvality) a PATOL ziskala certifikat na 3 roky.

Laboratof PATOL byla v lednu 2022 znovu akreditovana na tfilet¢ obdobi u Narodniho
autoriza¢niho strediska pro klinické laboratofe pfi Ceské Iékarské spole€nosti Jana
Evangelisty Purkyné (NASKL), bez neshod.

Certifikujici organ BUREAU VERITAS CERTIFICATION CZ na zakladé recertifikaéniho

auditu provedeného dne 22. 2. 2022 udélil FNOL certifikat pro normu CSN EN I1SO 50001
s platnosti do Unora 2025.

Dne 22.3. 2022 byla provedena pravidelna dozorova navétéva firmou DNV GL pro normu
CSN EN ISO 9001:2015 na TO.

V listopadu 2022 CIA provedla pravidelnou dozorovou navstévu ve Zkusebni laboratofi
ONH, ktera je ve vybranych ¢innostech certifikovana na normu CSN EN ISO/IEC 17025.

VSechna pracovisté prosla audity bez neshod.

V roce 2022 probéhly externi klinické audity v souladu se zakonem €. 373/2011 Sb., o

specifickych zdravotnich sluzbach a vyhlaskou &islo 410/2012 Sb., o stanoveni pravidel a

postupu pri [ékafském ozareni:

- spole¢nost M.G.P. spol. sr.o. provedla dne 9. 3. 2022 audit pro oblast lékai'ského
ozareni — nuklearni medicina (KNM)

- spole¢nost OLE audity s.r.o. provedla ve dnech 12.3.-6.4.2022 audit pro oblast
lékarského ozareni — radiodiagnostika a intervenéni radiologie a kardiologie

- spoleénost VF, a.s. provedla dne 21.9.2022 audit pro oblast |ékaiského ozareni —
radioterapie (ONK)

Certifikaty byly shodné udéleny na 5leté obdobi.

Certifikujici organ CQS proved! 15. 11. 2022 dozorovy audit na pracoviti Centralni
sterilizace, které je akreditovano dle normy CSN EN ISO 13485.

Inspektory SUKLu byla dne 11. 5. 2022 v Lékarné FNOL provedena kontrola pInéni
pozadavku stanovenych nasledujicimi zakony:

= zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl
(zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu, _

« zakonem €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopInéni zakona €. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisd,

= zakonem ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakonu,

ve znéni pozdéjSich pfedpisu,
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= zakonem &. 272/2013 Sb., o prekursorech drog,

« zakonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist.

Pri kontrole byl zjistén nedostatek klasifikace 1, zprava o odstranéni nedostatk( byla
zaslana vedoucim lékarnikem ve stanoveném terminu.

Ve dnech 21. — 23. 9. 2022 byla provedena na pracovisti Transfuzniho oddéleni
inspektory SUKLU kontrola v souladu s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. g) a § 101 odst.
3 a 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich predpist
(zakon o lécgivech), ve znéni pozdéjSich predpist. Zprava o odstranéni nebo prevenci
nedostatk( byla zaslana ve stanovené spravni Ihité.

Kontrola SUKLu v souladu s § 21 zadkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe€nosti
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich pfedpisu, probéhla 5. 10. 2022
v tkanovém zafizeni Hemato-onkologické kliniky (bez zjisténych nedostatkt) a 6. 10.
2022 v tkanovém zarizeni Ortopedické kliniky.

Zprava o odstranéni nebo prevenci nedostatkll byla zaslana ve stanovené spravni Ihaté.

Celkové nebyly zjistény Zadné kritické nedostatky.

V souladu s ustanovenim § 200 odst. 1 zakona 263/2016 Sb., atomovy zakon a zdkonem
¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, pfi nakladani se zdroji ionizujiciho
zareni byly provedeny inspektory SUJB nésledujici kontroly: 15. 3. 2022 ONK, 27. 6. 2022
PATOL (bez nedostatkl). Zprava o odstranéni nedostatku zjisténych na ONK byla zaslana
ve stanovené spravni lhaté.

Dne 15.12.2022 byl proveden na Provozu stravovani spoleénosti HASAP Consulting,
s.r.o. pravidelny audit spravné vyrobni praxe a oblasti HACCP, za kterou obdrzel 97,9
procentniho bodu a byl hodnocen jako velmi dobry.

V Olomouci 10. 3. 2023

Mgr. Jifina Cahlikova, MBA
Vedouci Odboru kvality

|

Pfilohy: /
Protokoly z kontrol, napravna opatfeni, rozhodnuti.
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