MINISTERSTVO ZDRAVOTNICT

LOI&EO‘QLSJ%J REPUBLIKY Bratislava 17.07.2024

Toto rozhodnut'lse na
pravoplatnost

Reg. ¢.: PTL-PR-10/24

v Bratislave dfia...%.. 4 AR 2055

—
Podpis .........;r» .................... esssese

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,ministerstvo**) ako prislusny organ
podla § 128 ods. 1 pism. b) zékona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len »zakon®)
v spojeni s § 5 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov (d’alej
len ,,spravny poriadok*) po zisteni skutkového a pravneho stavu rozhodlo nasledovne:

ROZHODNUTIE

Ziadosti ziadatel'a

Nemocnica s poliklinikou Sv. Jakuba, n.o., Bardejov

pravna forma neziskova organizécia

so sidlom Sv. Jakuba 21, 085 01 Bardejov,

ICO: 36 167 908,

Statutarny orgdn- riaditel"

MUDr. Marian Petko, MPH, d4tum narodenia: 03.04.1961, miesto trvalého pobytu: DruZstevna
745/12, 085 01 Bardejov

(d’alej len ,,ziadatel™)

0 zmenu povolenia na pripravu transfiiznych liekov v plnom rozsahu podl'a § 8 ods. 3 zakona
v spojeni s § 6 ods. 1 pism. a) a 6 pism. a), €), h), j), § 7 ods. 1 pism. a) bod 1. a 6, § 13 ods. 1
pism. a) a § 142 ods. 2 zdkona sa

vyhovuje

a ziadatel'ovi sa

povol'uje diiom nasledujiicim po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia
priprava transfiiznych liekov




v rozsahu § 13 ods. 1 pism. a) zakona- vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber krvi, odber
zlozky z krvi, spracovanie krvi a zlozky z krvi, pripravu transfaznych liekov a
uchovavanie transfuznych liekov (d’alej len ,priprava transfiznych liekov v plnom
rozsahu*)

v zariadeni 67-36167908- A0001 NsP Sv. Jakuba, n. o., Bardejov

s miestom vykonu cinnosti: Sv. Jakuba 21, 085 01 Bardejov

odborny zdstupca zodpovedny za pripravu transfiiznych liekov :

MUDr. Martin Knap, datum narodenia 04.03.1994, miesto trvalého pobytu Gaboltov 78, 086
02 Gaboltov, reg. ¢islo 31178, Slovenska lekarska komora

odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov:

Ing. Viera KatusS¢ikova, datum narodenia 03.04.1964, miesto trvalého pobytu OlSavce 27,
086 46 Hankovce, reg. ¢islo 00266/1-1-00238, Slovenskd komora inych zdravotnickych
pracovnikov, asistentov, laborantov a technikov

Drzitel’ovi povolenia sa sicasne rusi povolenie na pripravu transfiiznych liekov v rozsahu
¢innosti - vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber 'udskej krvi, spracovanie odberov
Pudskej krvi a zloziek z krvi, laboratérna kontrola sivisiaca s pripravou transfaznych
liekov, skladovanie a distribticia transfuznych liekov reg. ¢.: ZTS-13/11 zo dna 26.08.2011.

Povinnosti drZitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu st uvedené
v ustanoveni § 13 zékona.

ODOVODNENIE

Ziadatel’ listom zo diia 13.06.2024, ktory bol ministerstvu dorudeny dtia 20.06.2024 pod ¢&.:
SFLP-Z045658/2024/OF poziadal ministerstvo o zmenu povolenia resp. vydanie nového
povolenia na pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu z dévodu zmeny odborného
zastupcu a zaroven o zruSenie povolenia na pripravu transfiznych liekov v rozsahu ¢innosti-
vyber a vySetrovanie darcov krvi, odber I'udskej krvi, spracovanie odberov l'udskej krvi
a zloziek z krvi, laboratérna kontrola suvisiaca s pripravou transfuznych liekov, skladovanie
a distribucia transfuznych liekov reg. €.: ZTS-13/11 zo diia 26.08.2011.

Ziadatel' listom, ktory bol ministerstvu doruceny dfia 01.07.2024, dorugil Vypis z registra
trestov vydaného Generéalnou prokuraturou SR pre Ziadatela.

Po preskiimani Ziadosti a jej priloh ministerstvo zistilo, Ze Ziadatel’ splnil zdkonom stanovené
podmienky na vydanie nového povolenia podl'a § 8 ods. 3 zdkona.

Podl'a § 142 ods. 1 zékona na konania vo veciach ustanovenych tymto zdkonom sa vztahuje
spravny poriadok. '



Podl'a § 3 ods. 1 spravneho poriadku spravne organy postupuju v konani v sulade so zdkonmi
a inymi pravnymi predpismi. Su povinné chranit’ zdujmy $tatu a spolo€nosti, prava a zaujmy
fyzickych 0sob a pravnickych osob a dosledne vyzadovat plnenie ich povinnosti.

Podla § 3 ods. 5 spravneho poriadku rozhodnutie spravnych orgénov musi vychadzat’ zo
spol'ahlivo zisteného stavu veci. Spravne organy dbaju o to, aby v rozhodovani o skutkovo
zhodnych alebo podobnych pripadoch nevznikali neodovodnené rozdiely.

Podla § 46 spravneho poriadku rozhodnutie musi byt v stilade so zakonmi a ostatnymi
pravnymi predpismi, musi ho vydat’ organ na to prislusny, musi vychadzat' zo spol'ahlivo
zisteného stavu veci a musi obsahovat’ predpisané nalezitosti.

Podl'a § 47 ods. 1 spravneho poriadku rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok, odovodnenie a
poulenie o odvolani (rozklade). Oddvodnenie nie je potrebné, ak sa vSetkym ucastnikom
konania vyhovuje v plnom rozsahu.

Vzhl'adom na to, Ze ziadatel’ splnil zdkonom stanovené podmienky na vydanie nového
povolenia, ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat’ podl'a ustanovenia § 61 ods.1 spravneho poriadku
rozklad v lehote 15 dni od jeho dorulenia, a to na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky, Limbova 2, 837 52 Bratislava.

Toto rozhodnutie nie je preskimatené sidom pokial’ nebol vyCerpany riadny opravny
prostriedok.

\2Z.

Zuzana Dolinkova
ministerka

STATNY TAJOMNIK
MICHAL 3TOFKO

Dorucuje sa:

Na vedomie:
Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava



