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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
§ 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék urcenych
k pouZiti u Clovéka a 0 zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a bufikach), ve znéni pozdéjsich
predpist (déle jen ,zdkon o lidskych tkanich a burikach®), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona .
500/2004 Sb., spravni fdd, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zakona o lidskych tkénich a bufikach
méni rozhodnuti o povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vydané dne 30.01.2023 pod sp. zn.
sukls14737/2023 nasledovné:

e vymazavaji se osoby odpovédné za odborné ¢innosti diagnostické laboratore, a to MUDr. Emil Pavlik,
CSc. (pracovisté ULBLD, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2) a RNDr. Marcela Drazd’akova (pracovisté ULBLD,
Apolinarska 4, 128 08 Praha 2);

e zapisuji se dal$i osoby odpovédné za odborné &innosti diagnostické laboratofe pro pracovisté ULBLD,
U nemocnice 2, 128 08 Praha 2, a to MUDr. Jan Zavora a MUDr. Gabriela Sméla;

e vymazdva se misto Cinnosti na adrese Apolinafska 4, 128 08 Praha 2 (vySetfeni podle bodu 5);

e zapisuje se nové misto provddéni laboratorniho vysetfeni Chlamydia trachomatis metodou amplifikace
nukleovych kyselin (vySetfeni podle bodu 5), a to pracovisté ULBLD, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2.

Aktualni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vcetné vSech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls14737/2023 ze dne 30.01.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls27093/2021 ze dne 11.02.2021 a rozhodnuti sp.
zn. sukls200081/2010 ze dne 27.10.2010) spolecné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spoleénosti Vieobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, IC: 00064165,
se povoluje ¢innost

diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysSetfovani vzorkd biologickych materiald odebranych dércim pro posouzeni
zdravotni zplsobilosti a vybér dérce, a to v nasledujicim rozsahu:

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

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

Syfilis specifickym a nespecifickym vySetfenim

Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve

Vysetfeni pfenaseéstvi mutaci pro cystickou fibrézu (gen CFTR)

Vysetieni pfenaseéstvi mutaci pro spindlni muskuldrni atrofii (gen SMN1)

ololNolnsw

VysetFeni prenaseéstvi mutaci pro hereditérni sluchovou poruchu (gen GJB2)

V souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikach uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni Einnosti
povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni €innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za
odborné ¢innosti diagnostické
laboratofe vykondvaji

- Pracovité ULBLD, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
Prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc., MBA

MUDr. Milude Kreidlova

MUDr. Jan Zavora

MUDr. Gabriela Sméla

- Pracoviété UBLG, Albertov 4, 128 08 Praha 2
MUDr. Romana Mihalova

Mgr. Ivan Hrdlicka, Ph.D.

Ing. Bohumila Janosikova, Ph.D.

RNDr. Hana Kucerova, Ph.D.

b) Adresy viech mist provadéni
cinnosti jsou

- Ustav lékafské biochemie a laboratorni diagnostiky (ULBLD), U
nemocnice 2, 128 08 Praha 2 (vySetfeni podle bodl 1-5)

- Ustav biologie a lékarské genetiky (UBLG), Albertov 4, 128 08 Praha 2
(vysetfeni podle bodii 6-9)

Oduvodnéni

Odtivodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni Cinnosti
diagnostické laboratore bylo pIné vyhovéno.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a buiikach, uklada Ustav rozhodnutim drZiteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. PFi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (osoby odpovédné za odborné cinnosti laboratofe a mista

provadéni ¢innosti) - tj. skute€nosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto

povoleni k provadéni laboratorniho vy3etfovani vzorkil biologickych materidld odebranych darcim pro

posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce vydano.

Dal$i ¢ést vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni €innosti diagnostické laboratofe ve znéni viech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls14737/2023 ze dne 30.01.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls27093/2021 ze dne 11.02.2021
a rozhodnuti sp. zn. sukls200081/2010 ze dne 27.10.2010).
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Pouceni

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

Otisk ufedniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru
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