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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, jako orgdn 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 0 zméné souvisejicich zakon( (zadkon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a burikach“), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zédkona C.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad*“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu léiv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe vydané dne 11.07.2023 pod sp. zn.
sukls133040/2023 nasledovné:

e vymazava se misto ¢innosti na adrese Antala Staska 1670/80, 140 46 Praha 4;
e vymazdava se osoba odpovédna za odborné Cinnosti diagnostické laboratore Ing. Petra Hoskovcova.

Aktualni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vcetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls133040/2023 ze dne 11.07.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls140050/2022 ze dne 20.09.2022, rozhodnuti sp.
zn. sukls65236/2022 ze dne 04.04.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls133602/2020 ze dne 24.06.2020, rozhodnuti
sp. zn. sukls288024/2019 ze dne 28.11.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls33524/2017 ze dne 10.04.2017,
rozhodnuti sp. zn. sukls196891/2016 ze dne 16.08.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls120931/2015 ze dne
28.08.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls132124/2013 ze dne 01.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls168413/2012 ze
dne 24.08.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls81431/2012 ze dne 06.04.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls173884/2011
ze dne 14.11.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls69277/2009 ze dne 05.03.2010) spolecné s vyse uvedenou zménou
je nasledujici:

Spole¢nosti Unilabs Diagnostics k.s., se sidlem Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6, IC: 60470488, se
povoluje ¢innost

diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzorkl biologickych materidld odebranych darcidm pro posouzeni
zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, 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 vysSetifenim

Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

Vysetfeni prenasecstvi mutaci pro cystickou fibrézu (gen CFTR)

Vysetfeni pfenasecstvi mutaci pro spinalni muskularni atrofii (gen SMN1)

¥ N AW

Vysetieni pfenasecstvi mutaci pro hereditarni sluchovou poruchu (gen GJB2)

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklddd Ustav driteli tohoto povoleni &innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | RNDr. Iva Bartd, Ph.D. (pracovisté Praha 6)

odborné cinnosti diagnostické | MUDr. Petra Kapounova (pracovisté Ostrava)

laboratore vykonava Mgr. Jan IStvanek, Ph.D. (pracovisté Brno)

Ing. Josef Kubis (pracovisté Teplice)

b) Adresy vSech mist provadéni | Evropska 2589/33b, Dejvice, 160 00 Praha 6 (vySetfeni podle bodi 1-5)
¢innosti jsou Junacka 1077/110, 724 00 Ostrava — Stara Béla (vySettfeni podle bod
1-5)

Skrobdrenska 502/1, 617 00 Brno (vy3etfeni podle bod( 6-8)

Lipova 738, 415 01 Teplice (vySetfeni podle bod( 1-4)

Oduvodnéni

Odlvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni ¢innosti
diagnostické laboratore bylo plné vyhovéno.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikdch 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. skutecnosti, jejichZ nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto
povoleni k provadéni laboratorniho vysSetfovani vzork( biologickych materiald odebranych darcim pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce vydano.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls133040/2023 ze dne 11.07.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls140050/2022 ze dne
20.09.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls65236/2022 ze dne 04.04.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls133602/2020 ze dne
24.06.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls288024/2019 ze dne 28.11.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls33524/2017 ze dne
10.04.2017, rozhodnuti sp. zn. sukls196891/2016 ze dne 16.08.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls120931/2015 ze
dne 28.08.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls132124/2013 ze dne 01.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls168413/2012
ze dne 24.08.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls81431/2012 ze dne 06.04.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls173884/2011
ze dne 14.11.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls69277/2009 ze dne 05.03.2010).
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Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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