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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén pfislusny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u &lovéka a o zméné souvisejicich zdkonl (zakon o lidskych tkanich a burikdch), ve znéni pozdéjsich pfedpist
(dale jen ,zdkon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodi v souladu s ustanovenim § 67 zdkona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist {dale jen ,,spravni rad“)

takto:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zadkona o lidskych tkénich a burikich
méni rozhodnuti o povoleni cinnosti diagnostické laboratofe vydané dne 09.03.2015 pod sp. zn.
sukls205872/2014 nasledovné:

e vymazava se sidlo spoleénosti, a to Generala Janouska 902/17, 198 00 Praha 9 - Cerny Most;

e zapisuje se nové sidlo spole¢nosti, a to Ceskomoravska 2510/19, LibeR, 190 00 Praha 9;

e vymazava se misto vykondvani &innosti, a to Generéla Janouska 902/17, 198 00 Praha 9 — Cerny Most;
e zapisuje se nové misto vykonavani ¢innosti, a to Ceskomoravska 2510/19, Libers, 190 00 Praha 9.

Aktudlni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratore vietné vSech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls205872/2014 ze dne 09.03.2015) spolecné s vy$e uvedenou zménou je nasledujici:

Spoletnosti VIDIA-DIAGNOSTIKA, spol. s r.o., se sidlem Ceskomoravska 2510/19, Libed, 190 00 Praha S,
IC: 411 94 811, se povoluje &innost

diagnostické laboratoie

k provadéni laboratornich vySetfovani vzork( biologickych materidli odebranych darcim pro posouzeni
zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, a to v nasledujicim rozsahu:

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

el

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

Syfilis specifickym a nespecifickym vySetifenim
Chlamydia trachomatis metodou amplifikace nukleovych kyselin

e
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V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikach uklddd Ustav driiteli tohoto povoleni &innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni éinnosti vydano, zejména:

['a) Funkci osoby odpovédnéza | MUDr. Dana Hruba
odborné ¢innosti
diagnostické laboratore

‘ vykonava

b) Adresy viech mist provadéni | Ceskomoravska 2510/19, Libefi, 190 00 Praha 9

¢innosti jsou

Oduvodnéni

Dne 05.08.2020 spole¢nost VIDIA-DIAGNOSTIKA, spol. s r.o., se sidlem Ceskomoravska 2510/19, Libefi, 190 00
Praha 9, IC: 411 94 811, podala adost o zmé&nu povoleni &innosti diagnostické laboratofe, vydaného dne
09.03.2015 pod sp. zn. sukls205872/2014. Zména spociva ve vymazani sidla spole¢nosti a mista provadéni
&innosti, a to Generala Janouska 902/17, 198 00 Praha 9 — Cerny Most; a zapsani nového sidla spolegnosti a
mista provadéni ginnosti, a to Ceskomoravska 2510/19, Liberi, 190 00 Praha 9. Podanim Z4dosti bylo zahajeno
spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls199509/2020. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pFipadé
spinény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a burikdch a jeho provadécimi pfedpisy, a rozhodl o
povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikich, ukldda Ustav rozhodnutim drZiteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi Udaje rozhodujici pro vydani povoleni {osoby odpovédné za odborné Einnosti laboratofe a mista
provadéni ¢innosti) - tj. skutecnosti, jejichZ nedodrieni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto
povoleni k provadéni laboratorniho vySetfovani vzorkl biologickych materidld odebranych ddrciim pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce vydano.

Dali &ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti diagnostické laboratore, ve znéni v8ech zmén
(sukls205872/2014 ze dne 09.03.2015).

Poucdeni

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 dorugeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Gredniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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