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Odbor kvality
Eva Buzkova
vedouci Oddéleni Uéetnictvi

Véc: Podklady pro ucetni zavérku za rok 2024

V roce 2024 byly ve FNOL vykonany nasledujici akreditace, certifikace, kontroly vnéj§imi
organy za ucasti OK.

Vétsina laboratofi FNOL je akreditovana dle normy CSN ENISO 15189:2013. V roce 2024
byly provedeny dozorové navstévy Ceskym institutem pro akreditaci, o. p. s. (dale CIA)
v laboratofich HOK (13.-14.5.), TO (21.10.), IMUNO (17.12.).

V laboratofich PATOL prob&hlo posouzeni ze strany CIA na zékladé zadosti o rozsireni
rozsahu akreditace, které zahrnovala zadlenéni Laboratofe molekularni mediciny pod
Ustav klinické a molekularni patologie FNOL, rozsifeni o vySetfovaci metody véetné
pfiznani flexibilniho rozsahu akreditace (25.7.2024).

Dle nové normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 byla akreditovana laboratof Ustavu
Iékarské genetiky (15.-16.10. 2024)

Dne 6. 2. 2024 probéhl 2. dozorovy audit certifikujicim organem BUREAU VERITAS
CERTIFICATION CZ pro normu €SN EN ISO 50001 s platnosti certifikatu pro FNOL do
unora 2025.

Dne 18.3.2024 byla provedena pravidelna dozorova navsteva firmou DNV GL pro normu
CSN EN ISO 9001:2015 na TO.

Vsechna pracovisté prosla audity bez neshod.

Ve dnech 5. — 7. 6. 2024 probehlo Hodnoceni kvality a bezpeci poskytované luzkove
zdravotni péce ve smyslu zakona &. 372/2011 Sb. a vyhlasky MZ CR ¢&. 102/2012 Sb.
Akreditacni Setfeni bylo provedeno auditory Ceské spoleénosti pro akreditaci ve
zdravotnictvi s.r.o. na v8ech pracovistich FNOL s vyslednym hodnocenim jako
vyhovuijici ve v8ech standardech a ukazatelich platné legislativy a udélenim Certifikatu
kvality a bezpeéi s platnosti na nasledujici 3 roky.

Certifikujici organ CQS, z. s. proved| dne 30. 10. 2024 certifikacni audit na pracovisti
Centralni sterilizace, které je akreditovano dle normy €SN EN ISO 13485:2016. Externi
auditofi pfi zavéreéném hodnoceni konstatovali shodu systému managementu kvality
s pozadavky normy 1SO 13485:2016.

V souladu s ustanovenim § 13, odst. 2 pism. g) a § 101 odst. 3 a 4 zakona €. 378/2007
Sb., o Ié&ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich predpisti probihala ve dnech 23. az
25. 9. 2024 kontrola ze strany SUKL na Transflznim oddéleni. Kontrola byla zaméfena
na plnéni Grovné spravné vyrobni praxe (ddle SVP). Transfuzni oddéleni spinilo
poZzadavky SVP a ke zji§ténym nedostatkim se vyjadfilo uspokojivé ve stanoveném
terminu.

Inspektory SUKL byla dne 10. 9. 2024 zahajena kontrola na Oddéleni plastické chirurgie
a Skladu zdravotnickych prostfedkil se zamérfenim na spravnou skladovaci praxi a
nakladani se zdravotnickymi prostfedky ve FNOL. Bé&hem kontroly byly shledany
nedostatky a kontrolni $etfeni k dne$nimu dni nebylo ukonéeno. Probihaji tUpravy ve
Skladu zdravotnickych prostiedk(l k naplnéni pozadavkl v souladu s platnou legislativou.
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SUKL je o probihajicich Upravach dle stanoveného harmonogramu informovan
v pravidelnych intervalech.

Inspektory SUKL byla dne 1. 10. 2024 provedena kontrola tkafovych zafizenich
Ortopedické kliniky a Hemato-onkologické kliniky, jejimz pfedmétem bylo pinéni
pozadavku zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouzm u ¢lovéka a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zékon
o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjSich predpisl. Na zakladé provedeného
ohledani nebyla zji§téna vazna poruseni v dodrzovani zakona. Odpovédi na zji§téné
nedostatky byly zaslany ve stanoveném terminu a shledany jako uspokojujici.
V souvislosti se zminénym zakonem o lidskych tkanich a bufikach probé&hla kontrola také
v diagnostickych laboratofich, ktera zahrnovala laboratofe Ustavu Iékafské genetiky a
Ustavu mikrobiologie FNOL. Kontrola probéhla dne 2. 10. 2024 bez zjisténych nedostatku
na obou uvedenych pracovistich.

Dne 12. 12. 2024 byl proveden na Provozu stravovani spole¢nosti HASAP Consulting,
s.r.o. pravidelny audit spravné vyrobni praxe a oblasti HACCP. V celkovém hodnoceni
provozovna dosahla procentualni Uspésnost 96,6 procent, a vysledek spoleénost
ohodnotila jako velmi dobry.

Zavazné nedostatky nebyly v hodnoceném obdobi nalezeny. Zadné pfipady nebyly
predany k dalSimu Fizeni podle zvlastnich pravnich predpisu.

V Olomouci 7. 3. 2025
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Prilohy:
Protokoly z kontrol, napravna opatfeni, rozhodnuti.

Zdravotnikd 248/7 fax: +420 588 442 146 Bankovni spojeni: 1C: 00098892
779 00 Olomouc e-mail: jirina.cahlikova@fnol.cz Ceska narodni banka DIC: CZ00098892
tel: +420 588 444 635 www.fnol.cz ¢.0. 36334811/0710



