STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

ADRESAT
IFCOR-KLINICKE LABORATORE, s.r.0.
Bauerova 491/10, Pisarky

603 00 Brno

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls495489/2025 Stehnovd/153 09.12.2025
C.j.

sukl512208/2025

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 28.02.2025 pod sp. zn.
sukls11376/2025 nasledovné:

e vymazava se sidlo spoleénosti na adrese Celakovského 1725/27, 678 01 Blansko, a zapisuje se nové sidlo
spoleénosti na adrese Bauerova 491/10, Pisarky, 603 00 Brno.

Aktualni rozsah povoleni cinnosti diagnostické laboratofe véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls11376/2025 ze dne 28.02.2025 a rozhodnuti sp. zn. sukls373687/2017 ze dne 18.12.2017) spolecné s vyse
uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti IFCOR-KLINICKE LABORATORE, s.r.0., se sidlem Bauerova 491/10, Pisarky, 603 00 Brno,
IC: 27272141, se povoluje &innost

diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzorkl biologickych materidli 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 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 uklddd Ustav driteli tohoto povoleni ¢innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:
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a) Funkci osoby odpovédné za | Mgr. Iveta Zapletalova
odborné cinnosti diagnostické | Mgr. Katefina Manova
laboratore vykonava
b) Adresy vSech mist provadéni | Bauerova 491/10, 603 00 Brno
¢innosti jsou

Odivodnéni

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 zdkona o lidskych tkdnich a bufikach, ukladd Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydéno. P¥i 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 vzork( biologickych materiall odebranych darcim 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. sukls11376/2025 ze dne 28.02.2025 a rozhodnuti sp. zn. sukls373687/2017 ze dne
18.12.2017).

Poucdeni

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
feditelka inspekéniho odboru
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