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ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle
§ 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouZiti u Elovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zédkon o lidskych tkanich a burikdch), ve znéni pozdéjsich
piedpisi (dale jen ,zékon o lidskych tkédnich a bufikdch”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zikona &.
500/2004 Sb., spravni i'ad, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zékona €& 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpeé&nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u &lovéka a o zméné souvisejicich zékond
(zékon o lidskych tkanich a bufikach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zékon o lidskych tkénich a
burikach), méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe vydané dne 31.08.2011 pod sp. zn.
sukls145937/2011 nésledovné:

e Zapisuje se provadéni dalsich vySetfeni vzorki biologickych materidli odebranych déarcim pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, a to vySetfeni HIV typu 1 a 2 metodou stanoveni
protilatek a antigenu p24, vysetfeni HBV metodou stanoveni povrchového antigenu (HBsAg) a
protilatky proti nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc), vy$etfeni HCV metodou stanoveni
protilatek a vy3etfeni syfilis specifickym a nespecifickym vy3etfenim, a to na pracoviéti Ustavu
mikrobiologie;

e Vymazava se sidlo spolecnosti na adrese I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc, a zapisuje se nové sidlo
spolecnosti, a to I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc;

e Vymazava se osoba odpovédnd za odborné tinnosti diagnostické laboratofe Ing. Dalibor Novotny,
Ph.D.;

* Zapisuji se daldi osoby odpovédné za odborné &innosti diagnostické laboratofe, to Mgr. Margita
Bartkova, MUDr. Yvona Loveckovd, Ph.D., Mgr. Pavel Sauer, Ph.D., a Mgr. Renata Vecefova;

* Vymazava se nazev pracovisté Oddéleni klinické biochemie a imunogenetiky a zapisuje se novy nazev
pracovisté, a to Oddéleni klinické biochemie;

e Vymazavé se nazev pracoviité Ustav lékaFské genetiky a fetalni mediciny a zapisuje se novy nazev
pracoviité, a to Ustav Iékafské genetiky.
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Aktudlni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe véetné viech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls231093/2010 ze dne 07.12.2010, a rozhodnuti sp. zn. sukls145937/2011 ze dne 31.08.2011) spole&né s
vySe uvedenou zménou je nasledujici:

Spoleénosti Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, 1C: 00098892, se
povoluje ¢innost

diagnostické laboratofe

k provadéni laboratornich vySetiovani vzorkd biologickych materiali odebranych dércim pro posouzeni
zdravotni zplsobilosti a vybér darce a to v nasledujicim rozsahu:

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

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

. HCV metodou stanoveni protilatek

. Syfilis specifickym a nespecifickym vysetfenim

. Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

. Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve

N oo bBlw

. Priikaz mutaci CFTR genu metodou amplifikace nukleovych kyselin

Vsouladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a bufikach uklddé Ustav drZiteli tohoto povoleni innosti
povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydéno, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | Mgr. Lucie Roubalova (Oddéleni klinické biochemie)
odborné ¢innosti diagnostické | Mgr. Jana Bednafikova (Oddéleni klinické biochemie)
laboratofe vykonava Mgr. Margita Bartkova (Oddéleni klinické biochemie)
Doc. RNDr. Radek Vrtél, Ph.D. (Ustav Iékaiské genetiky)
Mgr. Radek Voditka, Ph.D. (Ustav lékaiské genetiky)
RNDr. Katefina Adamova, Ph.D. (Ustav lékaiské genetiky)
RNDr. Pavlina Capkova, Ph.D. (Ustav Iékaiské genetiky)
MUDr. Yvona Love&kovd, Ph. D. (Ustav mikrobiologie)
Mgr. Pavel Sauer, Ph.D. (Ustav mikrobiologie)

Mgr. Renata Vecefova (Ustav mikrobiologie)

b) Adresy viech mist provadéni | I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
¢innosti jsou

Odavodnéni

Dne 03.12.2015 spolecnost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc, IC:
00098892, podala Zédost o zménu povoleni Cinnosti diagnostické laboratofe, vydaného dne 31.08.2011 pod
sp. zn. sukls145937/2011. Zména spocivd vzapsdni daldich vySetfeni vzorki biologickych materiald
odebranych dédrcim pro posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce, a to vyietfeni HIV typu 1 a 2 metodou
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stanoveni protilatek a antigenu p24, vySetfeni HBV metodou stanoveni povrchového antigenu (HBsAg) a
protilatky proti nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc), vySetieni HCV metodou stanoveni protildtek a
vySetfeni syfilis specifickym a nespecifickym vy3etfenim, a to na pracoviiti Ustavu mikrobiologie; dale ve
vymazani sidla spole€nosti na adrese I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc, a v zapsani nového sidla spoletnosti, a
to I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc; dale ve vymazani osoby odpovédné za odborné &innosti diagnostické
laboratofe Ing. Dalibora Novotného, Ph.D.; déle v zapsani daldich osob odpovédnych za odborné &innosti
diagnostické laboratofe, to Mgr. Margity Bartkové, MUDr. Yvony Loveikové, Ph.D., Mgr. Pavla Sauera, Ph.D., a
Mgr. Renaty Vedefové; dale ve vymazéani ndzvu pracoviité Oddéleni klinické biochemie a imunogenetiky a
zapsani nového nazvu pracovisté, a to Oddéleni klinické biochemie; a déle ve vymazani ndzvu pracoviété Ustav
lékafské genetiky a fetalni mediciny a zapsani nového ndzvu pracoviité, a to Ustavu lékaFské genetiky.

Podanim Zzadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls226584/2015. V jeho rdmci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovené zakonem o lidskych tkdnich a bufikdch
a jeho provadécimi pfedpisy 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 viech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls231093/2010 ze dne 07.12.2010, a rozhodnuti sp. zn. sukls145937/2011 ze dne
31.08.2011).

Pouéeni

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

Otisk ufedniho razitka

Ing. Franti§ek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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