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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

 

ROZHODNUTÍ
Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako orgán příslušný 
k rozhodnutí podle § 13 odst. 2 písm. a) bod 2 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých 
souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů, (dále jen „zákon o léčivech“), rozhodl 
v souladu s ustanovením § 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen 
„správní řád“)

t a k t o:

Ústav v souladu s § 67 odst. 3 a § 63 odst. 6 zákona o léčivech mění rozhodnutí o povolení k výrobě transfuzních 
přípravků a surovin pro další výrobu sp.zn. 22052/2/INS/07 dne 30.07.2007, ve znění pozdějších změn, 
následovně:

 mění se název společnosti ze Středomoravská nemocniční a.s. na AGEL Středomoravská nemocniční a.s.
 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice Přerov, 

Hematologicko-transfuzní oddělení na AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL Přerov, 
Hematologicko-transfuzní oddělení (C2061)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Přerov na AGEL Středomoravská nemocniční 
a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Přerov, Laboratoř klinické hematologie a krevní 
banky Přerov (C2061)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice Prostějov, 
Hematologicko-transfuzní oddělení na AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL 
Prostějov, Hematologicko-transfuzní oddělení (C2049)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Prostějov na AGEL Středomoravská 
nemocniční a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Prostějov, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Prostějov (C2049)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Šternberk na AGEL Středomoravská 
nemocniční a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Šternberk, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Šternberk 

 mění se název smluvní kontrolní laboratoře z Transfuzní služba Šumperk a.s. na AGEL Transfúzní služba 
a.s.

ADRESÁT
AGEL Středomoravská nemocniční a.s.
Mathonova 291/1, Krasice
796 04 Prostějov

sp. zn.
sukls171945/2020
č. j. 
sukl177973/2020

Vyřizuje/linka
Šimečková/708                     

Datum
16.07.2020
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a společnosti AGEL Středomoravská nemocniční a.s. se sídlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostějov, IČ: 
277 97 660,

se povoluje výroba transfuzních přípravků a surovin pro další výrobu

 v následujícím rozsahu:

Jméno a příjmení u fyzické osoby / obchodní 
firma nebo název u právnické osoby

AGEL Středomoravská nemocniční a.s.

Místo trvalého pobytu/sídlo Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostějov
IČ 277 97 660
Identifikační kód ZTS 1.  C2061

2.  C2049
Adresy všech míst výroby a kontroly jakosti 1. C2061

- AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL 
Přerov, Hematologicko-transfuzní oddělení, Dvořákova 
1800/75, 751 52 Přerov
- AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Nemocnice AGEL Přerov, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Přerov, Dvořákova 1800/75, 751 
52 Přerov (předodběrová vyšetření dárců, činnost krevní 
banky)
2.  C2049
- AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL 
Prostějov, Hematologicko-transfuzní oddělení, Mathonova 
291/1, Krasice, 796 04 Prostějov
- AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Nemocnice AGEL Prostějov, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Prostějov, Mathonova 291/1, 
Krasice, 796 04 Prostějov (předodběrová vyšetření dárců, 
činnost krevní banky)
3. 
- AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Nemocnice AGEL Šternberk, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Šternberk, Jívavská 1435/20, 785 
01 Šternberk (činnost krevní banky)

Druh a rozsah povolené výroby 1. Odběry krve, aferézy, laboratorní kontroly související s 
výrobní činností, nákup, skladování a výdej krevních derivátů
2. Odběry krve, aferézy, laboratorní kontroly související s 
výrobní činností
3. Činnost krevní banky

Jména a příjmení kvalifikovaných osob 1. MUDr. Štefan Repovský
    MUDr. Michaela Černá
    Mgr. Jana Řezníčková
    MUDr. Dagmar Němcová
2. MUDr. Milena Lukešová     
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    MUDr. Markéta Zemanová, Ph.D.
3. MUDr. Michaela Černá
     MUDr. Stanislav Palášthy

Schválení smluvní výrobci --
Schválené smluvní kontrolní laboratoře - Fakultní nemocnice Olomouc, I. P. Pavlova 185/6, Nová ulice, 

779 00 Olomouc (mikrobiologický monitoring prostředí, 
kontrola dezinfekce místa vpichu)
- AGEL Transfúzní služba a.s., B. Němcové 1006/22, 787 01 
Šumperk (celková bílkovina a IgG)

O d ů v o d n ě n í

Dne 09.07.2020 společnost AGEL Středomoravská nemocniční a.s. se sídlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 
Prostějov, IČ: 277 97 660, podala žádost o změnu povolení k výrobě transfuzních přípravků a surovin pro další 
výrobu, vydaného dne 30.07.2007 pod sp.zn. 22052/2/INS/07, ve znění pozdějších změn.  Změna spočívá v tom, 
že:

 mění se název společnosti ze Středomoravská nemocniční a.s. na AGEL Středomoravská nemocniční a.s.
 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice Přerov, 

Hematologicko-transfuzní oddělení na AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL Přerov, 
Hematologicko-transfuzní oddělení (C2061)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Přerov na AGEL Středomoravská nemocniční 
a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Přerov, Laboratoř klinické hematologie a krevní 
banky Přerov (C2061)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice Prostějov, 
Hematologicko-transfuzní oddělení na AGEL Středomoravská nemocniční a.s., Nemocnice AGEL 
Prostějov, Hematologicko-transfuzní oddělení (C2049)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Prostějov na AGEL Středomoravská 
nemocniční a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Prostějov, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Prostějov (C2049)

 mění se název místa výroby a kontroly jakosti ze Středomoravská nemocniční a.s., Oddělení laboratorní 
medicíny, Laboratoř klinické hematologie a krevní banky Šternberk na AGEL Středomoravská 
nemocniční a.s., Oddělení laboratorní medicíny, Nemocnice AGEL Šternberk, Laboratoř klinické 
hematologie a krevní banky Šternberk 

 mění se název smluvní kontrolní laboratoře z Transfuzní služba Šumperk a.s. na AGEL Transfúzní služba 
a.s.

Podáním žádosti bylo zahájeno správní řízení vedené pod sp.zn. sukls171945/2020. V jeho rámci Ústav 
posuzoval, zda jsou v uvedeném případě splněny požadavky stanovené zákonem o léčivech, jeho prováděcími 
předpisy a zvláštními předpisy. 

Po provedení tohoto posouzení Ústav konstatuje, že požadavky jsou splněny. 
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Vzhledem k tomu Ústav rozhodl o změně povolení k výrobě transfuzních přípravků a surovin pro další výrobu 
v rozsahu uvedeném ve výroku tohoto rozhodnutí.

P o u č e n í

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle ustanovení § 81 a násl. správního řádu u Ústavu odvolání, a to 
ve lhůtě 15 dnů ode dne jeho doručení. O odvolání rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví ČR.

Otisk úředního razítka

Ing. František Chuchma, CSc.
ředitel inspekčního odboru
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