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ROZHODNUTI

Statni dstav pro kontrolu 1&iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako orgdn piisiuiny k razhodnuti podle
§ 15 odst. 1 plsm. a) tékona £ 296/7008 Sb., o zajifténi jakostl 2 bezpednasti lidskych thani a bunék urfenych
k poutiti u Elovéka a o tméné souvisejicich zakond (zakon o lidskych tkdnich a bufkach), ve znéni pozdeéjsich
predpis (dale jen 23kon o Hdskych tkinich a buikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona €.
SO0/2004 Sb., spravnl 1ad, ve znéni pozdéjiich pfedpisd (dale jen  sprivni fad")

takto

Statni tstav pro kontrolu lécky (déle jen Ustav”™) v souladu 5§ 20 odst. 1 zékona & 296/2008 5b., o zajiStén
jakostl a bezpeénest! lidskych tkéni a bunék urfenych k pouiiti u Eovéka a o tm@né souvisajicich zdkoni
[z4kon o lidskjch tkanich a bufikach), ve znénl pordéjiich predplsi (ddle |en ,zékon o lidskych tkanich a
bufikdch”} méni rezhednuti o povoleni éinnosti diagnostické laboratofe vydane dne 09.05.2013 pod sp. .
sukls63944,2013 ndsledovné:

o Zapisuje se dalsi vyietfeni, a to wyietfeni Chlamydia trachomatls metodou amplifikace nukleowych
kyselin,

Aktuaini rozsah povolen| Ennosti diagnostické laboratofe wcetné viech zmen (rozhodouli sp. n
sukls63944/2013 ze dne 09.05.2013) spoledné s vwie uvedenou zmenou je nasledufict

Spoleénosti Stredomoraveka nemoacnitni a.s., se sidlem Mathonova 291/1, 796 D4 Prostejov, iC: 27797660, se

povoluje cinnost
diagnosticke laboratofe

k provadénl laboratomich vydetfovdni veorkd biologickych materidld odebranych darcdm pro posouzeni
rdravotni zpdsobllosti a vwhér 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 profilatky proti
nukleokapsidovému antigenu HBV [antl-HBg)

3. HCV metodou stanoveni protilatek

4. Syfilis :penl‘-r:kym a nespecifickym vyZetfenim
| 5. Chlamydia ja trachomatis metodou amphﬂk.a:e nukleovych kyselin
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\ souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkénich a burikach ukldda Ustav driiteli tohoto povoleni Einnosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni Cinnosti vydano, zejmena:

a) Funkci osoby odpovédné za | Prof. MUDr. David Stejskal, Ph. D., MBA
odborné cinnosti diagnosticke
laboratofe vykonava

b) Adresy viech mist provadéni | Nemocnice Prostéjov, Oddéleni laboratorni mediciny, Mathonova 291/1,
¢innosti jsou 796 04 Prostéjov

Oduvodnéni

Dne 25.02.2015 spoleénost Stfedomoravska nemocniéni a.s., se sidlem Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov,
IC: 27797660, podala zadost o zménu povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe, vydaného dne 09.05.2013
pod sp. zn. sukls63944/2013. Zména spociva v zapsani dalsiho vysetieni, a to vysetfeni Chlamydia trachomatis
metodou amplifikace nukleovych kyselin. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn.
sukls32691/2015. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovene
zakonem o lidskych tkanich a buiikdch a jeho provadécimi predpisy a rozhodl o zméné povoleni innosti, jak je

uvedeno ve vyroku tohato rozhodnuti.

Daléi &ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni innosti diagnosticke laboratore, ve znéni véech zmen
(rozhodnuti sp. zn. sukls63944/2013 ze dne 09.05.2013).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve Ihiité 15 dnu ode dne jeho doruéeni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Gufedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru
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