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ADRESAT

AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s.
Mathonova 291/1, Krasice

796 04 Prostéjov

sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls171945/2020 Simeckova/708 16.07.2020
¢.j.

sukl177973/2020

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona ¢. 378/2007 Sbh., o lééivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonQ (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisq, (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl

v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen
»spravni rad”)

takto:

,

Ustav v souladu s § 67 odst. 3 a § 63 odst. 6 zdkona o IéCivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravkli a surovin pro dal$i vyrobu sp.zn. 22052/2/INS/07 dne 30.07.2007, ve znéni pozdéjSich zmén,
nasledovné:

e ménise nazev spolecnosti ze Sttedomoravska nemocnicni a.s. na AGEL Stfredomoravska nemocnicni a.s.

e méni se nazev mista vyroby a kontroly jakosti ze Sttedomoravska nemocnicni a.s., Nemocnice Prerov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni na AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s., Nemocnice AGEL Prerov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni (C2061)

e meénise ndzev mista vyroby a kontroly jakosti ze Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laboratof klinické hematologie a krevni banky Pferov na AGEL Stfedomoravska nemocnicni
a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Prerov, Laboratof klinické hematologie a krevni
banky Prerov (C2061)

e ménise nazev mista vyroby a kontroly jakosti ze Sttedomoravska nemocnicni a.s., Nemocnice Prostéjov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni na AGEL Stfedomoravskd nemocni¢ni a.s., Nemocnice AGEL
Prostéjov, Hematologicko-transfuzni oddéleni (C2049)

e méni se nadzev mista vyroby a kontroly jakosti ze Sttedomoravskd nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laborator klinické hematologie a krevni banky Prostéjov na AGEL Stfedomoravska
nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Prostéjov, Laboratot klinické
hematologie a krevni banky Prostéjov (C2049)

e ménise ndzev mista vyroby a kontroly jakosti ze Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laboratof klinické hematologie a krevni banky Sternberk na AGEL Stfedomoravska
nemocniéni a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Sternberk, Laboratof klinické
hematologie a krevni banky Sternberk

e méni se nazev smluvni kontrolni laboratote z Transfuzni sluzba Sumperk a.s. na AGEL Transfuzni sluzba
a.s.
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a spole¢nosti AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s. se sidlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov, IC:

277 97 660,

se povoluje vyroba transfuznich pripravkil a surovin pro dalsi vyrobu

v nasledujicim rozsahu:

IJméno a pfijmeni u fyzické osoby / obchodni | AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s.

firma nebo nazev u pravnické osoby

Misto trvalého pobytu/sidlo

Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov

IC 277 97 660

Identifikacni kod ZTS 1. C2061
2. C2049

Adresy vsech mist vyroby a kontroly jakosti 1. C2061

- AGEL Stfedomoravska nemocni¢ni a.s., Nemocnice AGEL
Pferov, Hematologicko-transfuzni oddéleni, Dvorakova
1800/75, 751 52 Pferov

- AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Nemocnice AGEL Prerov, Laborator klinické
hematologie a krevni banky Pferov, Dvorakova 1800/75, 751
52 Prerov (predodbérova vysetfeni darcl, cinnost krevni
banky)

2. C2049

- AGEL Stfedomoravska nemocni¢ni a.s., Nemocnice AGEL
Prostéjov, Hematologicko-transfuzni oddéleni, Mathonova
291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov

- AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Nemocnice AGEL Prostéjov, Laborator klinické
hematologie a krevni banky Prostéjov, Mathonova 291/1,
Krasice, 796 04 Prostéjov (predodbérova vysetfeni darcq,
¢innost krevni banky)

3.

- AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Nemocnice AGEL Sternberk, Laboratof klinické
hematologie a krevni banky Sternberk, Jivavska 1435/20, 785
01 Sternberk (&innost krevni banky)

Druh a rozsah povolené vyroby

1. Odbéry krve, aferézy, laboratorni kontroly souvisejici s
vyrobni ¢innosti, nakup, skladovani a vydej krevnich derivatu
2. Odbéry krve, aferézy, laboratorni kontroly souvisejici s
vyrobni ¢innosti

3. Cinnost krevni banky

Jména a ptijmeni kvalifikovanych osob

1. MUDr. Stefan Repovsky
MUDr. Michaela Cernd
Mgr. Jana Rezni¢kova
MUDr. Dagmar Némcova

2. MUDr. Milena LukeSova
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MUDr. Markéta Zemanova, Ph.D.
3. MUDr. Michaela Cerna
MUDr. Stanislav Palasthy

Schvaleni smluvni vyrobci --

Schvalené smluvni kontrolni laboratore - Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, Nova ulice,
779 00 Olomouc (mikrobiologicky monitoring prostredi,
kontrola dezinfekce mista vpichu)
- AGEL Transfuzni sluzba a.s., B. Némcové 1006/22, 787 01
Sumperk (celkova bilkovina a IgG)

Oduvodnéni

Dne 09.07.2020 spole¢nost AGEL Stfredomoravska nemocnicni a.s. se sidlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04
Prostéjov, IC: 277 97 660, podala 7adost o zménu povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi
vyrobu, vydaného dne 30.07.2007 pod sp.zn. 22052/2/INS/07, ve znéni pozdéjsich zmén. Zména spociva v tom,
Ze:

e ménise nazev spolecnosti ze Sttedomoravska nemocnicni a.s. na AGEL Stfedomoravskd nemocnicni a.s.

e méni se nazev mista vyroby a kontroly jakosti ze Sttedomoravska nemocnicni a.s., Nemocnice Prerov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni na AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s., Nemocnice AGEL Prerov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni (C2061)

e ménise ndzev mista vyroby a kontroly jakosti ze Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laboratoft klinické hematologie a krevni banky Pferov na AGEL Stfedomoravska nemocnicni
a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Prerov, Laboratof klinické hematologie a krevni
banky Prerov (C2061)

e meénise nazev mista vyroby a kontroly jakosti ze Stfredomoravskd nemocniéni a.s., Nemocnice Prostéjov,
Hematologicko-transfuzni oddéleni na AGEL Stfedomoravskda nemocnicni a.s., Nemocnice AGEL
Prostéjov, Hematologicko-transfuzni oddéleni (C2049)

e méni se nazev mista vyroby a kontroly jakosti ze Sttedomoravskd nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laboratof klinické hematologie a krevni banky Prostéjov na AGEL Stfedomoravska
nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Prostéjov, Laboratot klinické
hematologie a krevni banky Prostéjov (C2049)

e meénise nadzev mista vyroby a kontroly jakosti ze Stfedomoravska nemocnicni a.s., Oddéleni laboratorni
mediciny, Laboratof klinické hematologie a krevni banky Sternberk na AGEL Stfedomoravska
nemocniéni a.s., Oddéleni laboratorni mediciny, Nemocnice AGEL Sternberk, Laboratof klinické
hematologie a krevni banky Sternberk

e méni se nazev smluvni kontrolni laboratote z Transfuzni sluzba Sumperk a.s. na AGEL Transfuzni sluzba
a.s.

Poddnim 7adosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls171945/2020. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném pripadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lécivech, jeho provadécimi
predpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, e pozadavky jsou splnény.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zméné povoleni k vyrobé transfuznich piipravk( a surovin pro dal$i vyrobu
v rozsahu uvedeném ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve |hiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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