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Oblastni nemocnice Niachod a. s.

Purkyfova 446

£47 69 Niichod

dopis na dodephu do viastnich rukou

Gl 3070/3/INS04 DATUM: 20. 7. 2004

Rozhodnutl
o povoleni K vy robé transfaznich pfipravki a surovin 2z keve nebo jejich sloZek pro dalsi vyrobu

Stitni ustav pro kentrolu létiv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen , Ustav™) jako orgén pislutay k rozhodnuti
podle § 9 odst.1 pism.a) bod 2 zdkona & 79/1997 Sb,, o [étivech a o zménich a dopinéni nekterych souviscjicich zikond, ve
znéni pozdéjsich predpisi (ddle jen  24k0n™), rozhodl podle § 41eodst. | a2 zdkona 1akto:

Vyroba transfoznich piipravkd v rozsahu: Odbéry Krve, aferézy, zpracovini odbérd krve a jejich slozek na
transfuzni pFipravky, vyroba plazmy pro frakcionaci, pfipadné jiné suroviny ¢i meziprodukiu uréeneho k daliimu
zpracovini, laboratorni Kontroly souvisejici s vyrobni Sinnosti, ndkup, skladovini a vydej krevnich derivatd, o jejiz
povoleni byla podana Zadost spoleénosti Oblastni nemocnice Nachod as. se sidlem Purkyhova 446, 547 69 Nachod, ICO: 26
00 02 02, ktera byla dorutena Ustavu dne 2.3.2004, se povoluje a stanovuji se nisledujici podminky pro vykon povolené
éinnosti;

1) Vyroba bude provikiéna ve vyrobnich prostorich na adresich:
Oddeleni laboratomi mediciny ~ pracovisté Klinické hematologic a transfuzni sluZby, Oblasini nemecnice Nachod as.,
Purkytova 446, 547 69 Nichod.

2) Kvzlifisovanymi osobami podle § 4l¢ odst. 3 pism.a) zdkona jsou: MUDr. Ladislav Tichy, MUDr. Jifi Rondisk a
PharmDr, Mireslav Sma,

3) Identifikaéni kéd transfizni sluzby: C 2025

4) Smluvni laboratomni kontrolu bude zajist'ovat:
- Fakultni nemocnice Hradec Krdlové, Sokolskd tf. 581, 300 05 Hradec Krilové
- Oddéleni laboratorni mediciny — pracovisté klinické biochemie a diagnostiky a pracovisié klinikke mikrobiologie,

Oblastni nemocnice Nichod as., Purkyfova 446, 547 69 Nichod

Odavodnéni

V rdmei #izeni o povoleni k vyrobé transfiznich pripravkd Ustav na ziklad$ Zddosti spolednosti Oblastni nemocnice
Nichod a.s se sidlem Purkyfiova 446, 547 69 Nachod, ICO: 26 00 02 02, o povoleni k vyrabe transfiznich plipravkd wetné
jejich ptiloh ze dne 2.3.2004 a na ziklade vysledkd kontroly provedené na miste ve dnech 12 a 13.7.2004 posuzoval, zda jsou
v uvedeném pipad® spinény po2adavky na vyrobu transfGznich ptipravkid stanovené zdkonem, jeho providicimi phedpisy a
zvl&Sinimi piedpisy )

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, 2¢ uvedené pozadavky jsou splnény a 2¢ je soulasné zapotrebi stanovit
ve smyslu § 4laodstd zikona jake souddst povoleni také povinnosti pro vvkon povolené Linnosti,

Nz zikladé zjidténi téchto skutednosti rozhodl Ustav o povoleni k vyrobd transfitznich pHpravkil, jok je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti.

Poulenf o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 53 a ndsl. zdkona ¢. 71/1967 Sh.. o spréwnim fizeni (sprévni
*ad), v Ustavu odvoléni, a to ve Ihit€ |3 dnd ode dne jeho doruteni. O odvoldni rozhoduje Minjsterstvo zdravotnictvi.
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