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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (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 27.04.2015 pod sp. zn.
sukls32691/2015 nasledovné:

e vymazdava se nazev spolec¢nosti Stredomoravska nemocnicni a.s. a zapisuje se novy ndzev spolecnosti, a
to AGEL Stfedomoravska nemocnicni a.s.;

e vymazava se adresa mista provadéni ¢innosti Nemocnice Prostéjov, Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov
a zapisuje se nova adresa mista provadéni ¢innosti, a to Nemocnice AGEL Prostéjov, Mathonova 291/1,
Krasice, 796 04 Prostéjov;

e vymazdava se osoba odpovédna za odborné ¢innosti diagnostické laboratore prof. MUDr. David Stejskal,
Ph.D., MBA;

e zapisuje se nova osoba odpovédnd za odborné cinnosti diagnostické laboratore, a to MUDr. et Mgr.
Ivana Kohnova.

Aktualni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls32691/2015 ze dne 27.04.2015 a rozhodnuti sp. zn. sukls63944/2013 ze dne 09.05.2013) spolecné s vyse
uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti AGEL Stfedomoravska nemocniéni a.s., se sidlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov, IC:
27797660, 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
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nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc)

3. HCV metodou stanoveni protilatek

4. Syfilis specifickym a nespecifickym vySetienim

5. Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni €innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | MUDr. et Mgr. Ilvana Kohnova
odborné cinnosti diagnostické
laboratore vykonava

b) Adresy viech mist provadéni | Nemocnice AGEL Prostéjov, Mathonova 291/1, Krasice, 796 04 Prostéjov

¢innosti jsou

Oduvodnéni

Dne 31.07.2020 spole¢nost AGEL Stfredomoravska nemocnicni a.s., se sidlem Mathonova 291/1, Krasice, 796 04
Prost&jov, IC: 27797660, podala 74dost o zménu povoleni &innosti diagnostické laboratorfe, vydaného dne
27.04.2015 pod sp. zn. sukls32691/2015. Zména spociva ve vymazani nazvu spolecnosti Stfedomoravska
nemocniéni a.s. a zapsani nového nazvu spoleénosti, a to AGEL Stfedomoravskd nemocnicni a.s.; dale ve
vymazani adresy mista provadéni ¢innosti Nemocnice Prostéjov, Mathonova 291/1, 796 04 Prostéjov a zapsani
nové adresy mista provadéni ¢innosti, a to Nemocnice AGEL Prostéjov, Mathonova 291/1, Krasice, 796 04
Prostéjov; a ddle ve vymazani osoby odpovédné za odborné cinnosti diagnostické laboratore prof. MUDr.
Davida Stejskala, Ph.D., MBA, a v zapsani nové osoby odpovédné za odborné Cinnosti diagnostické laboratore,
a to MUDr. et Mgr. lvany Kohnové. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn.
sukls200174/2020. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném ptipadé spinény pozadavky stanovené
zakonem o lidskych tkanich a burnikach a jeho provadécimi predpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je
uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a burikach, 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 (osobu odpovédnou za odborné cinnosti laboratofe a misto
provadeéni ¢innosti) - tj. skutecnosti, jejichz nedodrZeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto
povoleni k provadéni laboratorniho vysetfovani vzorkl biologickych materiald odebranych darciim pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce vydano.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti diagnostické laboratore, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls32691/2015 ze dne 27.04.2015 a rozhodnuti sp. zn. sukls63944/2013 ze dne
09.05.2013).
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Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekcéniho odboru

v z. MVDr. Eva Kucerova
vedouci oddéleni dohledu nad zpracovanim
biologickych materiald
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
(povérena na zakladé ¢l. 6.3 S-001
Aprobacniho Ffadu Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv)
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