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Srobdrova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

ADRESAT

Ustfedni vojenska nemocnice —
Vojenska fakultni nemocnice Praha
U Vojenské nemocnice 1200

169 02 Praha 6 - StieSovice

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls241319/2022 14.11.2022
C.j.

sukl250452/2022

ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu lééiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zédkona & 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zékoni (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisd, (dale jen ,zédkon o léc¢ivech”), rozhodl
vsouladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»spravni fad”) v fizeni o Zaddosti o zménu povoleni k vyrobé transfuznich pFipravkd a surovin pro daldi vyrobu
dorucené dne 03.11.2022

takto:

Ustav v souladu s § 67 odst. 3 a § 63 odst. 6 zdkona o lé&ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé transfuznich
pripravki(l a surovin pro dalSi vyrobu €. j. 19169/4/INS/01 ze dne 22.07.2002, ve znéni pozd&jsich zmén,
nasledovné:

e vymazava se kvalifikovana osoba_

a spole¢nosti Ustfedni vojenskd nemocnice — Vojenskd fakultni nemocnice Praha se sidlem U Vojenské
nemocnice 1200, 169 02 Praha 6 — Stiegovice, IC: 613 83 082

se povoluje vyroba transfuznich ptipravki a surovin pro dalsi vyrobu

v nasledujicim rozsahu:

Jméno a pFijmeni u fyzické osoby / obchodni
firma nebo nazev u pravnické osoby

Ustfedni vojenska nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice
Praha

Misto trvalého pobytu/sidlo

U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6 - Stfesovice

I¢

613 83 082

Identifikacni kod ZTS

C2012

Adresy viech mist vyroby a kontroly jakosti

Usek centralnich laboratofi UVN, U Vojenské nemocnice
1200, 169 02 Praha 6 — StfeSovice

OS Louny, Rybalkova 1400, 440 37 Louny

0S lJilemnice, Mety3ova 465, 514 15 Jilemnice

0S Mélnik, Bezru€ova 715, 276 01 Mélnik

Druh a rozsah povolené vyroby

Odbéry krve, odbéry krve mimo adresu vyrobnich prostor
zapsanou v povoleni k vyrobé, aferézy, zpracovani odbérd
krve a jejich slozek na transfuzni p¥ipravky, vyroba plazmy pro
frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti,
vyroba suroviny pro dalsi vyrobu lé¢ivych pFipravka
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Jména a pfijmenf kvalifikovanych osob

Schvéleni smluvni vyrobci -

Schvalené smluvni kontrolni laboratote Agentura vojenského zdravotnictvi, VU 6848, 500 02 Hradec
Kralové, sidlo laboratore: Vojensky zdravotni Ustav Agentury
vojenského zdravotnictvi, Tychonova 1, 160 01 Praha 6
(mikrobiologicky monitoring prostiedi)

Odavodnéni

Odivodnéni se vsouladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot zddosti o zménu povoleni k vyrobé
transfuznich ptipravkd a surovin pro dalsi vyrobu bylo pIné vyhovéno.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoldni, a to
ve lhité 15 dnt ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

feditelka inspekéniho odboru
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