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Spisova zn. sukls210207/2018

PROTOKOL O KONTROLE
INSPECTION REPORT

provedené inspektory Statniho tstavu pro kontrolu Iééiv v Praze (déle jen ,Ustav”) v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 2 pism. g) a § 101 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sh., o IéCivech a o zméndach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zdkon o Ié¢ivech”)

Kontrolni organ:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Jména a pfijmeni inspektord Ustavu, ktefi provedli kontrolu:
Ing. Svétlana Jansova, ¢islo pritkazu inspektora Ustavu 153/2018 (vedouci kontrolni skupiny)
MVDr. Eva Kugerova, &islo pritkazu inspektora Ustavu 154/2018 (€len kontrolni skupiny)

Kontrolovana osoba:

Obchodni firma nebo nézev / jméno a pFijmeni: Karlovarskd krajska nemocnice a.s.
Sidlo / misto podnikani: Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary

IC: 263 65 804

Identifikacni Cislo zafizeni transfuzni sluzby (dale jen ,,ZTS“): C 2075

Adresa(y) prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:

Transfuzni oddéleni (TO) nemocnice v Karlovych Varech, Vitézna 10, 360 01 Karlovy Vary,

Odbérové stiedisko (OS) nemocnice v Chebu, K nemocnici 17, 350 02 Cheb,

Oddéleni klinické biochemie a hematologie (OKBH) nemocnice v Karlovych Varech, Bezrucova 1190/19, 360
01 Karlovy Vary, Oddéleni klinické mikrobiologie (OKM) nemocnice v Karlovych Varech, Bezrucova 1190/19,
360 01 Karlovy Vary

telefon: 354 225 460 (449), e-mail: eva.novakova@kkn.cz

Provadéné cinnosti:

Odbéry krve, aferézy, zpracovani odbéri krve a jejich slozek na transfuzni pfipravky (TP), vyroba plazmy pro
frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, vyroba suroviny pro daldi vyrobu léCivych
pripravka (J1, 13, J5, 16, 17, J9)

Misto a cas provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese(ach) Karlovarska krajska
nemocnice a.s. — nemocnice v Karlovych Varech, Vitéznd 10, 360 01 Karlovy Vary a nemocnice v Chebu, K
nemocnici 17, 350 02 Cheb ve dnech 28.08.2018 od 9:00 do 18:00 hodin, 29.08.2018 od 8:00 do 18:00 hodin
a 30.08.2018 od 8:00 do 17:00 hodin.

Kontrola byla provedena za pfritomnosti:

MUDr. Eva Novdakova, primarka TO, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za systém zabezpecovani jakosti
MUDr. Miloslava Janouskova, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za kontrolu jakosti TP

pani Libuse Schiitzova, vrchni sestra TO a OS Cheb, osoba odpovédna za vlastni vyrobu, metrolog TO

pani BoZena Nesvacilovd, vrchni laborantka TO

pani Miroslava Tokanovd, vedouci laborantka OS Cheb
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C1) SHRNUTi CELKOVEHO HODNOCENi DODRZOVANI POZADAVKU SVP

Kontrolovand osoba ,spliiuje” pozadavky SVP. Nedostatky jsou uvedeny v bodech B3 Protokolu o kontrole.
Nebyly zjistény kritické nedostatky.

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovand osoba zpracuje a do 01.10.2018 predlozi Ustavu pisemnou zprévu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkid uvedenych v ¢asti B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu mizZe kontrolovana osoba podle § 13 zékona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpisi, podat pisemné a zdlivodnéné namitky, a to ve Ih(té 15 dnli ode dne
doruéeni protokolu o kontrole. Namitky se podévaji u Ustavu.

Posledni kontrolni tkon predchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

Souhrn kontrolnich zjisténi a pozadavky na odstranéni zjisténych nedostatk( byly ustné projednany se zastupci
kontrolované osoby.

V Karlovych Varech dne 30.08.2018

{ > e
Podpisy inspektoru, ktefi provedli kontrolu: / A "
4
%g. Svétlana Jansova MVDr. Eva Kucerova
Prevzeti protokolu za kontrolovanou osobu:
dne: 10 4 <28 potvrzuje: /

podpis /

jméno, funkce / MUDr. Janouskova Mi]oslava

Karloyarskgi krajskd nemocnice a.s,
nemocnice v Karlovych Varech, ICZ: 42008

Transfazni oddéleni )
ICP 42 008 99 . DARCI KRVE(3
tel.&.: 354 225 111, odb, 222
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