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Odbor kvality

Bc. Eva Buzkova
Vedouci interni auditorka FNOL

Véc: Podklady pro ucetni zavérku za rok 2019

Vroce 2019 byly ve FNOL vykonany nasledujici akreditace, certifikace, kontroly
vnéj§imi organy za udasti OK.

Certifikujici organ DNV GL na zakladé certifikacniho auditu provedeného ve dnech 7.- 8.
2019 udélil FNOL certifikat pro normu €SN EN 1SO 50001 s platnosti do srpna 2021.

V8echny laboratofe FNOL jsou akreditovany dle normy €SN EN ISO 15189:2013.
V tomto roce byly provedeny dozorové navétévy Ceskou spolegnosti pro akreditaci (CIA)
v laboratofich MIKRO, GEN, IMUNO, OKB, HOK, TO. Laboratof SOUD byla v dubnu
2019 znovu akreditovana na dvouleté obdobi u Narodniho autorizaéniho stfediska pro
klinické laboratofe pfi Ceské lékaiské spoleénosti Jana Evangelisty Purkyné. VSechna
pracovisté prosla audity bez neshod.

Certifikujici organ CERTLINE provedl 11. 12. 2019 dozorovy audit na pracovisti
Centralni sterilizace, které je akreditovano dle normy CSN EN ISO 13485. Byla zjisténa
jedna vyznamna neshoda na jejimz odstranéni se pracuje.
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Kontrola SUKLu v souladu zdkonem & 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdé&jsich predpisi a jeho provadécim
pravnim pfedpisem, vyhlaskou &. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s lé€ivy v |ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich léCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu,
probéhla dne 13. 5. 2019 na pracovisti pfipravujicim humanni autogenni vakciny na
Ustavu mikrobiologie.

Nedostatky zji§téné touto kontrolou byly odstranény a SUKLu (potazmo KU
Olomouckého kraje) byla podana ve stanovené spravni |haté zprava s napravnymi a
preventivnimi opatfenimi.

Dne 6. 9. 2019 byla provedena kontrola inspektory SUKLu na 3IK (oddéleni
revmatologie a vSeobecné interny — lizkova ¢ast) v ramci niz bylo hodnoceno plnéni
pozadavku stanovenych zakonem &. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, a zakonem ¢&. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona & 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisi. Nedostatky
zjisténé touto kontrolou byly odstranény a SUKLu byla podana ve stanovené spravni
lhaté zprava s napravnymi opatienimi.

Inspektory SUKLu byla dne 5. 12. 2019 na Odborném pracovisti zasob a vydeje lé&iv
LEK a nasledné dne 10. 12. 2019 v LEK provedena kontrola pinéni pozadavk
stanovenych nasledujicimi zakony:

» zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisU,

= zakonem €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢.
468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich
pfedpist,

= zakonem ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu,
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= zakonem €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog,

= zakonem ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zékon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist.

Zatim byl dorucen pouze zavér z kontroly dne 5. 12. 2019, ktery byl bez neshod.
Protokol ze dne 10. 12. 2019 doru¢en 14. 1. 2020, zprava o odstranéni nedostatk(
zjisténych kontrolou byla podana do 4. 2. 2020.

V souladu s ustanovenim § 200 odst. 1 zakona 263/2016 Sb., atomovy zdkon a
zakonem &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, pfi nakladani se zdroji
ionizujiciho zareni probéhly nasledujici kontroly: 2. 12. 2019 RTG, 17. 12. 2019 ONK.

V Olomouci, 25. 2. 2020

Mgr. Jifina Cahlikova, MBA( |

Prilohy:
Protokoly z kontrol; napravna opat/F/ ni, rozhodnuti.
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