STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. +420 272 185 111, fax +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Sang Lab - klinicka laboratof s.r.o.
Namésti Jiriho z Podébrad 104
364 01 TOUZIM

dopis na dorucenku do viastnich rukou

Sp. zn. Cislo jednaci Datum
sukls57934/2009 sukl247768/2009 30.12.2009

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani
datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem piedani
adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni stav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti podle § 15 odst. 1
pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe€nosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a
0 zmén¢ souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a bunikach), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl v souladu
s ustanovenim § 19 a 18 odst. 2 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi

takto:
I
Statni ustav pro kontrolu 16¢iv (dale jen ,,Ustav*’) vydava spolecnosti Sang Lab — klinické laboratof s.r.o. se sidlem
Namésti Jitiho z Podébrad 104, 364 01 Touzim, IC 25230271

povoleni ¢innosti diagnostické laboratore

v rozsahu ¢innosti spocivajici ve vySetfovani vzorkl biologickych materialti odebranych darctiim na

virus lidského imunodeficitu typu 1 a2 | stanovenim protilatky a antigenu p24

virus hepatitidy B stanovenim HBsAg; stanovenim anti-HBc;
HBsAg konfirma¢nim testem (v piipadé ovéteni vysledku vySetfeni)
virus hepatitidy C stanovenim protilatky;

stanovenim protilatky tfidy IgG proti viru hepatitidy C metodou
westernblot (v ptipadé ovéreni vysledku vySetieni)

syfilis metody prokazujici protilatky proti Treponema pallidum

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 296/2008 Sb.*),
uklada Ustav drziteli tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti
vydano, zejména:

a) funkci osoby odpovédné za odborné | MUDr. Pavel Adamec
¢innosti diagnostické laboratote

vykonava
b) misto provadéni Cinnosti Sang Lab — klinickd laboratof s.r.o. Diagnostické centrum Bezrucova 10,
360 01 Karlovy Vary
II.

Ustav Zidost o povoleni ¢innosti diagnostické laboratofe
v rozsahu vySetfovani vzorkt biologickych materialti odebranych darcim na Chlamydia trachomatis

zamita.
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Odivodnéni

Dne 01.04.2009 spole¢nost Sang Lab — klinicka laboratof s.r.o. se sidlem Namésti Jitiho z Podébrad 104, 364 01 Touzim,
IC: 25230271 podala zadost o povoleni &innosti diagnostické laboratofe. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni
vedené pod sp.zn. sukls57934/2009. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé splnény pozadavky
stanovené zakonem ¢. 296/2009 Sb. a jeho provadécimi predpisy.

I

Ustav vydal toto povoleni po ovéfeni skuteénosti uvedenych v zadosti a ovéfeni predpokladii Zadatele plnit povinnosti
stanovené zakonem ¢. 296/2009 Sb., a to v rozsahu ¢innosti uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroveii v souladu s § 19 odst. 2 zakona &. 296/2008 Sb. Ustav ulozil timto rozhodnutim povinnosti, a to z divodu
dodrzeni podminek, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano. Pii tom Ustav uvedl udaje rozhodujici pro vydani
povoleni (osoba odpovédna za odborné Cinnosti diagnostické laboratofe, misto provadéni ¢innosti) — tj. skuteénosti,
jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany rozsah ¢innosti vydano a
které by mohly mit dopad na spolehlivost vySetfeni darce a tim na bezpecnost tkani a bun¢k odebranych darci.

1L

Z ptedlozené¢ dokumentace a v ramci Setieni, zda jsou plnéna ustanoveni zakona ¢. 296/2009 Sb.a jeho provadécich
predpistt  Ustav zjistil, Ze vySetfeni na Chlamydia trachomatis, o jehoZ povoleni je Zadano, nevyhovuje pozadavku
vyhlasky €. 422/2008 Sb. ptiloha 5 bod 3.3., protoze neni provadéno z moci. Protoze Zadatel neptedlozil vySetieni na
Chlamydia trachomatis vyhovujici pozadavku vyhlasky piiloha 5 bod 3.3., nebylo povoleni na toto vysetieni Ustavem
vydano.

Vzhledem k vyse uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni

pozdgjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve Ihité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru
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