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ROZHODNUTI

Stétni Gstav pro kontrolu lé&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona &. 296/2008 Sh., o zajiitén{ jakosti a bezpe&nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lov&ka a 0 zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkanich a buiikdch), ve znéni pozdéjiich piedpisl
(ddle jen ,zakon o lidskych tkanich a bufikéch”), rozhodl v souladu s ustanovenim & 67 zdkona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpist (déle jen ,spravni fad”)

takto:

Statni Gstav pro kontrolu légiv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zékona o lidskych tkénich a bufikich
méni rozhodnuti o povoleni &innosti diagnostické laboratofe vydané dne 18.12.2017 pod sp. zn.
sukls373687/2017 nasledovné:

s vymazdvaji se mista &innosti na adrese Studentskd 812/6, 625 Brno (pracovité Alergologie a
imunologie), a Vini¢éni 235, 615 00 Brno (pracovisté laboratofe molekuldrni diagnostiky);
= zapisuje se nové misto &innosti na adrese Bauerova 491/10, 603 00 Brno.

Aktudini rozsah povoleni €innosti diagnostické laboratofe vietné viech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls
373687/2017 ze dne 18.12.2017) spolené s vyie uvedenou zmé&nou je nasledujici:

SpoleZnosti IFCOR-KLINICKE LABORATORE, s.r.0., IC: 27272141, se sidlem Celakovského 1725/27, 678 01
Blansko, se povoluje €innost

diagnostické laboratofe

k provadéni laboratornich vySetfovani vzorki biologickych materiali odebranych darcim pro posouzeni
zdravotni zpUsobilosti a vybér dérce, a to v nasledujicim rozsahu:

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

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

3. HCV metodou stanoveni protildtek

4. Syfilis specifickym a nespecifickym vySetfenim

5. Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin
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V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkénich a bufikdch uklddd Ustav driiteli tohoto povoleni ¢innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni £innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | Mgr. Iveta Zapletalova
odborné ¢&innosti diagnostické | Mgr. Katefina Manova
laboratofe vykondva
b) Adresy véech mist provadéni | Bauerova 491/10, 603 00 Brno
Cinnosti jsou

Odavodnéni

;v

Odiivodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho Ffadu neuvédi, nebot Zadosti 0 zmé&nu povoleni Einnosti
diagnostické laboratofe bylo pIné vyhovéno.

Zarovefi v souladu s § 19 odst. 2 zékona o lidskych tkanich a burikich, uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych byio toto povoleni &innosti vydéno. PFi tom Ustav
uvadi Udaje rozhodujici pro vydani povoleni (osoby odpovédné za odborné innosti laboratofe a mista
provadéni Einnosti) - tj. skute€nosti, jejichZ nedodrieni by bylo zmé&nou oproti podminkam, za kterych bylo toto
povoleni k provadéni laboratorniho wyetfovani vzorkd biologickych materiali odebranych dércim pro
posouzeni zdravotni zpiiscbilosti a vybér déarce vydano.

Dalsi &ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni &innosti diagnostické laboratofe, ve znéni viech zmén
{rozhodnuti sp. zn. sukls 373687/2017 ze dne 18.12.2017).

Pouceni

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

Otisk afedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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