STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobidrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mait: sukl@sukl.cz

Ust¥edni vojenska nemocnice Praha
U vojenské nemocnice 1200
169 01 Praha 6 - StieSovice

dopis na dodefku do viastnich rukou
C.1. 12896/2/INS/04 DATUM 3. 12.2004

Roezhodnuti
o zméné v povoleni k vyrobé transfizznich pripravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro daldi virobu

Statni istav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen “Ustav*) jako orgén piislugny
k rozhodnuti podle § 9 odst.1 pism.a) bod 2 zékona & 79/1997 Sb., o 1é&ivech a 0 zménéch a doplaéni nékterych
souvisejicich zdkoni, ve znéni pozdé&jiich pfedpist (dile jen “zékon®), rozhodl podle § 41e odst. 2 zakona
takto:

Na zdkladé Zidosti o zménu v povoleni k vyrobé transfiznich pfipravkii a surovin z krve nebo jejich
slozek pro daldi vyrobu, podané Ustiedni vojenskou nemocnici Praha se sidiem U vojenské nemocnice 1200,
169 01 Praha 6, ICO: 61 38 30 82, kter4 byla dorudena Ustavu dne 1.11.2004, se méni rozhodnuti o povoleni k
vyrobé transfiznich p¥ipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalii vyrobu &j.: 19169/4/INS/01 ze
dne 22.7.2002 nasledovné:

Schvaluje se dal¥f kvalifikovand osoba podle § 41e odst. 3 zdkona:
kpt. MUDr. Ivo Turek

Odivoduéni

V ramci fizeni ke zméné v povoleni k vyrobe transfiiznich ptipravki a surovin z krve nebo jejich slozek
pro dal§i vyrobu, Ustav na zdklad& Z4dosti Ustfedni vojenské nemocnice Praha se sidlem U vojenské nemocnice
1200, 169 01 Praha 6, 1CO: 61 38 30 82, o zm&nu v povoleni k vyrob transfiznich p¥ipravki a surovin z krve
nebo jejich sloZek pro dal3i vyrobu, v&etné jejich piiloh ze dne 1.11.04 posuzoval, zda jsou v uvedeném piipade
spinény poZadavky na vyrobu stanovené zikonem, jeho provadécimi piedpisy a zvldtnimi pfedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustay konstatuje, e nebyly shledany diivody pro zamitnutl Zadosti a jsou
spinény pozadavky na zm&nu v povoleni k vyrobé trans fliznich pEipravkd a surovin z krve nebo jejich sloZek pro
dali vyrobu.

Na zéklad® zjigt&ni téchto skutednosti rozhodl Ustav 0 zméné v povoleni k vyrobg transfiznich pfipravki a
suravin z krve nebo jejich sloZek pro daldi vyrobu zpisobem, ktery je uveden ve vyroku tohoto rozhodnuti,

Povoleni k vyrobé transfaznich ptipravkii a surovin z krve vydané spolednosti Ustfedni vojenské nemocnice
Praha se sidlem U vojenské nemocnice 1200, 169 01 Praha 6, ICO: 61 38 30 82, pod &.: 19169/4/INS/01 dne
22.72002 a doplnéné o ddaje podle § 41e odst.2 zikona, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti o zméng
v povoleni k vyrobg transfiiznich pifipravkil platné v nisledujicim rozsahu:



Jméno a prijmeni u fyzické osoby / obchodni firma | Ustfedni vojenské nemocnice Praha

nebo ndzev u pravnické osoby

Miste trvalého pobytu/sidlo

UJ vojenské nemocnice 1200, 169 01 Praha 6,

ICO

61 3830 32

Adresy viech mist vyroby

U vojenské nemocnice 1200, 169 01 Praha 6
Nemocnice s poliklinikou v Lounech, Rybaltova 1400, 440 37 Louny

Druh a rozsah povolené vyroby

Odbéry krve, odb&ry krve mimo adresu vyrobnich prostor zapsanou
v povoleni k vyrobé, aferézy, zpracovéani odbérd krve a jejich sloZek
na transflizni piipravky, vyroba plazmy pro frakcionaci, laboratorni
kontroly souvisejici s vyrobni ginnosti

Jména a pFijmeni kvalifikovanych osob

prim. pplk. MUDr. Milo8 Bohongk, MUDr. Jaroslava Urbanova

kpt. MUDr. Ivo Turek

Schvaleni smluvni vyrobei

Schvilené smiuvni kontroini laberatofe

Sevapharma a.s., Korunni 108, Praha 10 - kontrola sterility
transfiiznich pfipravki

Poudeni

¢ odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 53 a nasl. zdkona €. 71/1967 Sb., o sprivnim
Fizeni (spravni fad), u Ustavu odvolani, a to ve lhiit® 15 dnlt ode dne jeho dorudeni. O odvolani rozhoduje

Ministerstvo zdravotnictvi.
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