STATNI USTAV PRO KONTROI Zdn;o!‘.;lxu;;.;v se sidlem

P p D 30.04.2010
Srobarova 48,100 41 PRAHA 10 28;33:3312010

tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: post: iisty:3 prilohy:

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
19.10.2009 sukls196213/2009 MUDr. Chudomel/742 29.04.2010

Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé, prispévkova organizace l“l“ll
Partyzanské nam. 7
702 00 Ostrava

Vypraveno dnem piedani k po$tovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datoveé zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu légiv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ prislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék ur¢enych k pouZiti u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich
a bunkach), ve zneni pozdegjSich pfedpist (dale jen ,zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
pfedpisd®), rozhodl v souladu s ustanovenim § 19 zadkona ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisti

takto:

Statni astav pro kontrolu léCiv vydava spole¢nosti Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé,
pfispévkova organizace, se sidlem Partyzanské nam. 7, 702 00 Ostrava, IC: 71009396

povoleni ¢innosti diagnostické laboratoie

k provadéni laboratorniho vySetfovani vzorkl biologickych materiall odebranych darcim pro
posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce, a to v nasledujicim rozsahu:

1. | HIV typu 1 a 2 metodou stanoveni protilatky a antigenu p24

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

3. | HCV metodou stanoveni protilatky

4. | Syfilis specifickym a nespecifickym vysetienim

5. | Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin (z mogi)

Vsouladu s § 19 odst. 2 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist uklada Statni Ustav
pro kontrolu léciv drziteli tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto
povoleni €innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za Mgr.Hana Bilkova Frankova
odborné Cinnosti diagnostické
laboratofe vykonava

b) Adresy v8ech mist provadéni | Partyzanské nam.7, 702 00 Ostrava
¢innosti jsou

OdlGvodnéni

Dne 19.10.2009 spole¢nost Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, piispévkova organizace, se sidlem
Partyzanské nam.7, 702 00 Ostrava, IC: 71009396 podala Zadost o povoleni ¢innosti diagnostické
laboratofe. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls196213/2009.
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V jeho ramci Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé
spinény poZadavky stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisti a jeho
provadécimi pfedpisy.

Ustav vydal toto povoleni &innosti po ovéfeni skute¢nosti uvedenych v zadosti a ovéfeni
pfedpoklad( Zadatele plnit povinnosti stanovené zakonem ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
pfedpist, a to k provadéni laboratorniho vySetfovani vzorkl biologickych materiald odebranych
darcim pro posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce a to vrozsahu ¢innosti, které jsou
uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi,
uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto povoleni &innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych
bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi Udaje rozhodujici pro vydani povoleni (osobu
odpovédnou za odborné cCinnosti laboratofe, misto provadéni Cinnosti a rozsah provadénych
laboratornich vy$etfeni) — tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam,
za kterych bylo toto povoleni vydano.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve Ihuté 15 dnu ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspek¢niho odboru
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Nazev: STatnl ustav pro kontrolu 1é&v, Srobarova 49/48, 10041 Praha, Ceska Republika

ID schranky: gwfai2m Typ schréanky: OVM

Prijemee
Nazev: Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, Partyzanské nam. 2633/7, 70200 Ostrava, CZ
Dodano: 29.4.2010 15:00:39
ébe‘chézinformadew a
Véc: Rozhodnuti o povoleni ¢innosti diagnostické laboratore
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NaSe ¢. j.: sukl87719/2010
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