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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

i “::; -::,
< /Fakultni nemocnice Olomouc
“ LP.Pavlova 6

775 20 Olomouc

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
01.08.2011 SUKLS145937/2011 MUDR. KOBLIHOVA/949 31.08.2011

Vypraveno dnem pfedani k postovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v pfipadé
osobniho doru¢eni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu léGiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislugny 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 ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
burikach), ve znéni pozdéjsich predpisl, rezhodl

takto:

Statni ustav pro kontrolu l1&giv (dale jen ,Ustav) v souladu s § 20 odst. 1 zakona &. 296/2008 Sb., o
zajisténi jakosti a bezpetnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
zakon €. 296/2008 Sb.) méni rozhodnuti o povoleni €innosti diagnostické labcratofe vydané dne
07.12.2010 pod sp.zn. SUKLS231093/2010 nasledovné:

1) vymazavaji se osoby odpovédne za odborné ¢innosti pracovisté oddéleni klinické biochemie a
imunogenetiky Ing. Eva Kriegova a Mgr. Petra Schneiderova,

2) zapisuji se osoby odpovédne za odborné ¢&innosti pracovi$té oddéleni klinické biochemie a
imunogenetiky Mgr. Lucie Roubalova a Mgr. Jana Bednafikova,

a spolecnosti Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc, I1C: 00098892
se povoluje ¢innost

diagnostickeé laboratore

kK provadeni laboratornich vysetfovani vzork( biologickych materiall odebranych darcim pro
pesouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce a to v nasledujicim rozsahu:

1. | Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin
2. | Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve
3. | Prukaz mutace CFTR genu metodou amplifikace nukleovych kyselin

V souladu s § 19 odst. 2 zékona ¢ 256/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi uklada Statni ustav
pro kontrolu leciv drZiteli tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto
povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci osob odpovednych za Pracovisté Oddeleni klinické biochemie a imunogenetiky
odborné ¢innosti diagnosticke | Ing. Dalibor Novotny, Ph.D.
laboratore vykonavaji Mgr. Lucie Roubalova

Mgr. Jana Bednarikcova

Pracovisté Ustavu lékarské genetiky a fetalni mediciny
Doc. RNDr. Radek Vrtel, Ph.D.
Mgr. Radek Vodi¢ka, Ph.D.
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RNDr. Katefina Adamové, Ph.D.

RNDr. Pavlina Capkova, Ph.D.

b) Adresy vSech mist provadéni | [.P.Paviova 6, 775 20 Olomouc
cinnosti jsou

Odlivodneéni

Dne 01.08.2011 spolecnost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc,
IC: 00098892, podala zadost o zménu povoleni &innosti diagnostické laboratofe, vydaného dne
07.12.2010 pod sp. zn. SUKLS231093/2010. Zména spoliva ve zméné osob odpovédnych za
odborne ¢innosti pracovisté oddéleni klinické biochemie a imunogenetiky. Podanim zadosti bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS145937/2011. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovené zakonem &. 2986/2008 Sb. a jeho provadécimi
predpisy, a to zda byla doloZena kvalifikace osob odpovédnych za odborné &innosti laboratofe.
Vzhledem k tomu Ustav rozhod! 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 pfedpis, u Ustavu odvolani, a to ve Ihuté 15 dnt ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

‘_.,/.;?ﬂw- é?)* o
Ing. FrantiSek Chuchma, CS¢
vedouci inspekéniho odboru
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