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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobz’u‘ova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: postagsukl.cz

'-'Zqﬂs s /.P.Paviova 8
775 20 Olomouc

VASE PODANIZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJELINKA DATUM
17.04.2009 sukls231093/2010 MUDr.Koblihova/o49 07.12.2010

Vypraveno dnem piedan! Kk postovni pfepravé vyznalenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datcve zpravy z datoveé schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1&civ, v pfipade
osobniho dorucen! dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontroiu [&¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislugny k rozhodnuti
podie § 15 odst, 1 pism. a) zékona & 286/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpedénosti lidskych tkani a
bungk urenych k pouziti u &lovéka a o zméné souvisegjicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
butkéach), ve znéni pozdéjiich pfedpish (dale jen ,zakona & 296/2008 Sb., ve znéni pozdgjsich
pledpist"}, rozhod! v sculadu s ustanovenim § 19 zakona & 298/2008 Sb., ve zné&nl pozdgjsich
pledpist

takto:

Statni Ustav pro kontrolu légiv (ddle jen ,Ustav') vydava spolegnosti Fakultni nemocnice Olomouc, se
sidlem |.P.Pavlova 6. 775 20 Olomouc, IC 00098892

povoleni éinnosti diagnostické laboratofe

k provadén( laboraternich vySetfovani vzorkd biologickych materialdl odebranych darcim pro
posouzeni zdravotni zplisobilosti 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 nukleo_v;’tch kyselin

V souladu s § 19 odst. 2 zakona & 296/2008 Sb., ve zn&ni pozdéjsich predpisi uklada Ustav drziteli
tohoto povoleni tinnosti povinnost

1. dodrzet podminky, za kterych bylo tote povoleni Einnosti vydang, zejména:

a) Funkci cscby odpovédné za Pracovisté Oddéleni kiinické biochemie a imunogenstiky
odborne ginnosti Ing. Dalibor Novotny, Ph.D.
diaghostické laboratofe Ing. Eva Kriegova
vykonava Mgr. Petra Schneiderova

Pracovisté Ustavu Iékafské genetiky a fetaini mediciny
Doc. RNDr. Radek Vrtél, Ph.D.
Mgr. Radek Vedicka, Ph.D.
RNDr. Katefina Adamova, Ph.D.
RNDr. Pavlina Capkova, Fh.D.
b) Adresy vSech mist provadéni | |L.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
ginnosti jsou )
¢) Cinnosti zadavané na Nejsou.
zékladé smlouvy podle § 10
zakona ¢. 296/2008 Sh., ve
znénl pozdéjsich pfedpistl
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Oduvodnéni

Dne 17.04.2009 spoleénost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |.P.Paviova 8, 775 20 Olomouc,
IC 00098892 podala Zadost o povoleni cinnosti tkatovych zafizeni a diagnostickych laboratofi,
Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls69607/2008.V jeho ramcei Statni
Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé spinény poZzadavky
stanovené zakonem & 296/2008 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisl a jeho provadécimi pledpisy.

Ustav v souladu s § 15 odst. 1 pism. a) zakona o lidskych tkénich a bufikéch a v souladu
s § 140 odst. 3 spravniho fadu usnesenim vyloudil ze spolegného fizenl o povolen! Cinnosti
tkanovych zafizeni a diagnostickych laboratofi Fakultni nemocnice Olomouc vedengho pod sp.zn.
sukls69607/2009 &ast tykajici se Zadosti o povoleni ginnosti diagnostickych laboratofi. VylouCene
fizenl o povoleni ¢innosti diagnostickych laboratofi bylo dale vedeno pod sp.zn. sukls231083/2010.

Ustav vydal toto povoleni ¢innosti po ovéfeni skutednosti uvedenych v Zadosti a overeni
pfedpokladll Zadatele pinit povinnosti stanovené zdkonem &. 296/2008 Sb., ve znénl pozdgjsich
pfedpistl, @ to k provadéni laboratorniho vy$etfovani vzork( biologickych materiald odeoranych
darcim pro posouzeni zdravotnl zpiiscbilosti a vybér darce a to vrozsahu ginnosti, kieré jsou
uvedené ve vyroku tohotc rozhodnuti.

Zaroveh vsouladu s § 19 odst 2 zakona ¢ 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjdich pfedpish,
uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto povoleni ginnosti povinnost, a to z dlvodu dodrzeni
podminek, za kterych bylo toto povoleni Cinnosti vydano. Pfi tom Ustav uvad! udaje rozhodujici
pro vydani povoleni (osoby odpovédné za odborne Cinnosti laboratofe, misto provadeni ginnosti a
rozsah provadénych laboratornich vysetreni) — t]. skuteénosti, jejichz nedodréeni by bylo zménou
oproti podminkam, za kterych bylo toto poveleni vydano.

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

Pouéeni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustancven! § 81 a nasl. zékona &. 500/2004 Sh.,

spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, u Ustavu odvoiani, a to ve lhaté 15 dnG ode dne
jeho dorudeni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Ing. Franti$ek Chuchma, CSL.
vedouci inspekéniho odgoru
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