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Statni Ustav pro kontrolu IéCiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle
§ 15 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkéni a bunék uréenych
k pouZiti u Clovéka a 0 zméné souvisejicich zakonu (zakon o lidskych tkanich a burikéch), ve znéni pozdéjich
piedpist (ddle jen ,zakon o lidskych tkanich a burikdch”), rozhod! v souladu s ustanovenim § 67 zakona &.
500/2004 Sb., sprévni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisti (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zakona & 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakond
(zakon o lidskych tkdnich a burikdch), ve znéni pozdéjSich predpisti (déle jen ,zakon o lidskych tkanich a
burikdch“) méni rozhodnuti o povoleni Einnosti diagnostické laboratofe vydané dne 29.04.2010 pod sp. zn.
sukls196213/2009 nasledovné:

* Vymazdvé se osoba odpovédna za odborné ¢innosti, a to Mgr. Hana Bilkova Frankova;
e Zapisuje se nova osoba odpovédna za odborné ¢innosti, a to RNDr. Alena Kloudova.

Aktudlni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vietné viech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls196213/2009 ze dne 29.04.2010) spole¢né s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spolecnosti Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, pfispévkovd organizace, IC: 71009396, se sidlem Partyzanské
namésti 2633/7, 702 00 Ostrava, Moravska Ostrava a Pfivoz, se povoluje ¢innost

diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vy3etfovani vzorkd biologickych materidli odebranych darcim pro posouzeni
zdravotni zpusobilosti a vybér darce a to v nasledujicim rozsahu:

1. HIV typu 1 a 2 metodou stanoveni protilatek a antigenu p24

2. HBV metodou stanoveni povrchového antigenu (HBsAg) a protilatky proti
nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc)

3. HCV metodou stanoveni protilatek

4. Syfilis specifickym a nespecifickym vysetienim

5. Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin (z mo¢i)
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V souladu s § 19 odst. 2 zékona o lidskych tkénich a burikdch uklada Ustav driiteli tohoto povoleni Cinnosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | RNDr. Alena Kloudova
odborné cinnosti diagnostické
laboratore vykonava

b) Adresy viech mist provadéni | Partyzanské namésti 2633/7, 702 00 Ostrava, Moravska Ostrava a Pivoz
¢innosti jsou

Oddavodnéni

Dne 26.08.2014 spolecnost Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, pfispévkova organizace, se sidlem
Partyzanské namésti 2633/7, 702 00 Ostrava, Moravska Ostrava a Pfivoz, IC: 71009396, podala Zadost o
zménu povoleni &innosti diagnostické laboratofe, vydaného dne 29.04.2010 pod sp. zn. sukls196213/2009.
Zména spocivd ve vymazani osoby odpovédné za odborné ¢innosti, a to Mgr. Hany Bilkové Frankové, a zapsani
nové osoby odpovédné za odborné E&innosti, a to RNDr. Aleny Kloudové. Poddnim zadosti bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls143106/2014. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném
pfipadé spinény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a burikach a jeho provadécimi predpisy a
rozhodl o zméné povoleni ¢innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe, ve znéni véech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls196213/2009 ze dne 29.04.2010).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to
ve lhité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk aredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru

v z. MVDr. Eva Kucerova
vedouci oddéleni klinickych praxi a dozoru
nad zpracovanim biologickych materiald
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
(povérena na zakladé ¢l. 6.3 S-001
Aprobacniho fadu Statniho ustavu pro
kontrolu Iéciv)
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