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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 11.02.2021 pod sp. zn.
sukls39496/2021 nasledovné:

e vymazdvaji se osoby odpovédné za odborné Cinnosti diagnostické laboratore, a to RNDr. Marcela
Kucerovd, RNDr. Dagmar Gotzmannova, Ing. Jakub Minar (pracovisté Ostrava-Hrabdvka), RNDr. Ivo
Lochman, CSc. (pracovisté Ostrava-HrabUlvka), MVDr. Zuzana Taichmanova (pracovisté Ostrava) a Ing.
Dana Duskova (pracovisté Praha);

e  zapisuji se dalSi osoby odpovédné za odborné Cinnosti diagnostické laboratore, a to Mgr. Michal Richter
(pracovisté Ostrava-Hrablvka), Mgr. Miroslava Jindfichova (pracovisté Ostrava-Hrabuvka), Mgr. Petra
Bystronova (pracovisté Ostrava-Vitkovice), MVDr. Zuzana Dindova (pracovisté Ostrava-Vitkovice) a
MUDr. Zdenka Tondlova (pracovisté Praha);

e zapisuje se zména jména osoby odpovédné za odborné cCinnosti diagnostické laboratore (pracovisté
Novy Ji¢in) Mgr. Vladimiry Sobotkové (dfive Holubové);

e vymazava se misto ¢innosti na adrese Dr. Slabihoudka 6232/11, 708 00 Ostrava (vySetfeni podle bodu
5);

e zapisuje se nové misto ¢innosti na adrese Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava-Vitkovice (vysetfeni
podle bodu 5).

Aktualni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vcetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls149991/2010 ze dne 22.10.2010, rozhodnuti sp. zn. sukls118772/2011 ze dne 16.09.2011, rozhodnuti sp.
zn. sukls83865/2012 ze dne 03.05.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls113217/2013 ze dne 01.10.2013, rozhodnuti
sp. zn. sukls28574/2015 ze dne 19.02.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls172136/2015 ze dne 09.11.2015, rozhodnuti
sp. zn. sukls218458/2015 ze dne 11.12.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls222610/2016 ze dne 19.09.2016,
rozhodnuti sp. zn. sukls121351/2019 ze dne 27.05.2019 a rozhodnuti sp. zn. sukls39496/2021 ze dne
11.02.2021) spole¢né s vySe uvedenou zménou je nasledujici:
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Spole¢nosti SPADIA LAB, a.s., se sidlem Machova 619/30, 741 01 Novy Ji¢in, IC: 28574907, se povoluje ¢innost

diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzorkl biologickych materidld odebranych darcdm 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
HBYV (anti-HBc)

HCV metodou stanoveni protilatek

Syfilis specifickym a nespecifickym vySetfenim

Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve

Vysetieni pfenasecstvi mutaci pro cystickou fibrozu (gen CFTR)

Vysetieni pfenasecstvi mutaci pro spinalni muskuldrni atrofii (gen SMN1)

O % NOU kW

Vysetieni pfenasecstvi mutaci pro hereditarni sluchovou poruchu (gen GJB2)

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 | RNDr. Martin Radina

odborné cinnosti diagnostické | RNDr. Jifi Sobotka (pracovisté Novy Jicin)

laboratore vykondvaji Mgr. Vladimira Sobotkova (pracovisté Novy Jicin)
Mgr. Magdaléna Martinkova (pracovisté Novy Jicin)
MUDr. Zuzana Semerakova (pracovisté Praha)

Mgr. Martin Kovac, Ph.D. (pracovisté Praha)

MUDr. Zdenka Tondlova (pracovisté Praha)

Mgr. Michal Richter (pracovisté Ostrava-Hrablvka)
Mgr. Miroslava Jindfichova (pracovisté Ostrava-HrabUvka)
Mgr. Petra Bystronova (pracovisté Ostrava-Vitkovice)
MVDr. Zuzana Dindova (pracovisté Ostrava-Vitkovice)

b) Adresy vSech mist provadéni | - Dr. Martinka 7, 700 30 Ostrava-Hrabuvka (vySetfeni podle bod( 1-4);
¢innosti jsou - Mostarenska 1140/48, 703 00 Ostrava-Vitkovice (vysSetfeni podle bodu 5);
- Divadelni 2174/27, 741 01 Novy Ji¢in (vySetfeni podle bodd 6-9);

- NAGANO PARK 1, U nadkladového nadrazi 6, 130 00 Praha 3 (vySetfeni
podle bodl 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.
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Zaroveri v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a burikach, ukladd 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
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 ¢innost diagnostické laboratore, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls149991/2010 ze dne 22.10.2010, rozhodnuti sp. zn. sukls118772/2011 ze dne
16.09.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls83865/2012 ze dne 03.05.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls113217/2013 ze dne
01.10.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls28574/2015 ze dne 19.02.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls172136/2015 ze dne
09.11.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls218458/2015 ze dne 11.12.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls222610/2016 ze
dne 19.09.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls121351/2019 ze dne 27.05.2019 a rozhodnuti sp. zn. sukls39496/2021
ze dne 11.02.2021).

Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru
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