STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Fakultni nemocnice Kréalovské
Vinohrady

Srobérova 1150/50

100 34 Praha 10

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls243417/2019 Tomkova/742 13.09.2019
C.j.

sukl244286/2019

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,,zakon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkariového zarizeni a diagnostické laboratofe vydané dne 30.04.2019 pod
sp. zn. sukls100324/2019 nasledovné:

e zapisuje se dalSi misto opatfovani ocnich tkani od zemrelych darcq, a to Fakultni nemocnice v Motole,
se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, 1C:00064203.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls100324/2019
ze dne 30.04.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls19402/2019 ze dne 15.03.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls226590/2015
ze dne 09.12.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls57647/2015 ze dne 11.05.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls174024/2013
ze dne 15.10.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls12298/2013 ze dne 12.07.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls243382/2011
ze dne 05.12.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls105820/2011 ze dne 12.10.2011 a rozhodnuti sp. zn.
sukls55471/2009 ze dne 17.01.2011) spoleéné s vySe uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, se sidlem Srobdrova 1150/50, 100 34 Praha 10, IC:
00064173, se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah ¢innosti:

Oc¢ni tkané (rohovka, rohovkova lamela, skléra, bulbus)

pro alogenni pouziti

v rozsahu provadénych opatrovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani,
¢innosti distribuce
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Amniova membrana

pro alogenni pouziti

v rozsahu provadénych opatrovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi, skladovani,

é¢innosti distribuce

a diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzork( biologickych material odebranych darciim pro posouzeni
zdravotni zplsobilosti a vybér darce, a to v nasledujicim rozsahu:

1. HBV metodou stanoveni protilatky proti nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc)

V souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikach uklada Ustav driiteli tohoto povoleni ¢innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Josef Sach
tkanového zatizeni MUDr. Magdaléna Netukovad, PhD.
vykonavaji MUDr. Deli Kfizova, FEBO
Doc. MUDr. Pavel Studeny, PhD.
MUDr. Vojtéch Kolin
b) Osoba odpovédna za MUDr. Jan Spi¢ka, MBA
odborné ¢innosti

diagnostické laboratore

c) Adresy viech mist provadéni | Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50, 100

cinnosti 34 Praha 10 (O¢ni tkariova banka pfi Oftalmologické klinice, Ustav
laboratorni diagnostiky, Ustav patologie a Ustav soudniho Iékafstvi)
Mista opatfovani tkdni od zemrelych darci:

- Nemocnice Na Bulovce, se sidlem Budinova 2, 128 08 Praha 8,
IC: 00064211 (Patologicko-anatomické oddéleni a Oddéleni
soudniho lékarstvi);

- Nemocnice Na Homolce, se sidlem Roentgenova 37/2, 150 30
Praha 5, Motol, IC: 00023884 (Oddé&leni patologie);

- Thomayerova nemocnice, se sidlem Videriska 800, 140 59 Praha
4 - Kr¢, 1€: 00064190 (Oddéleni patologie a molekularni mediciny);
- Oblastni nemocnice Kladno, a.s., nemocnice Stredoceského
kraje, se sidlem Van¢urova 1548, 272 59 Kladno, IC: 27256537
(Oddéleni patologie);

- Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stfedoceského kraje,
Se sidlem Zizkova 146, 280 00 Kolin, IC: 27256391 (Oddéleni
patologie);

- Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a.s., nemocnice
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Stfedoceského kraje, se sidlem tfida Vaclava Klementa 147, 293
01 Mlada Boleslav, IC: 27256456 (Oddéleni patologie na adrese
Palackého 268, 293 01 Mlada Boleslav);

- PRIVAMED Healthia s.r.o., se sidlem Kotikovska 19, €. p. 927, 323

00 Plzen, IC: 26397943, na adrese Masarykova nemocnice,

Dukelskych hrdin 200, 269 29 Rakovnik, (Oddéleni patologie);

- Krajska zdravotni, a.s., se sidlem Socialni péce 3316/12A, 401 13

Usti nad Labem, IC: 25488627 (Soudni |ékafstvi a toxikologie a

oddéleni Patologické anatomie) a na adrese Nemochice

Chomutov o. z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov (Patologie);

- Nemocnice Rudolfa a Stefanie BenesSov, a.s., nemocnice

Stiedoceského kraje; se sidlem Machova 400, 256 30 Bene3ov, IC:

27253236 (Patologicka anatomie);

- Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Dr. E. BeneSe 13, 305 99

Plzen, IC: 00669806 (Sikl(v patologicko-anatomicky Ustav a Ustav

soudniho lékafstvi na adrese Karlovarska 48, 301 66 Plzen);

- Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790, 708

52 Ostrava — Poruba, IC: 00843989 (Ustav patologie);

- Ustfedni vojenska nemocnice Praha, se sidlem U vojenské

nemocnice 1200/1,169 02 Praha 6, Bfevnov, IC: 61383082

(Oddéleni patologie a Vojensky Ustav soudniho lékarstvi);

- Institut klinické a experimentalni mediciny, se sidlem Videriska
1958/9, 140 21 Praha 4, Kr¢, I1C: 00023001 (Centralni operaéni
saly a Operacni saly nemocnic ve spadové oblasti
Transplantacniho centra IKEM);

- Krajska nemocnice Liberec, a.s., se sidlem Husova 10, 460 63

Liberec |, Staré mésto, IC: 27283933 (Patologicko-anatomické

oddéleni, Oddéleni soudniho Iékafstvi);

- Nemos Sokolov s. r. 0., se sidlem Za Cisarskym mlynem 1115/2,

170 00 Praha 7, IC: 24747246, na adrese Nemocnice v Sokolové,

Slovenska 545, 356 01 Sokolov (Oddéleni soudniho lékarstvi a

toxikologie);

- VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U Nemocnice 2,

128 08 Praha 2, IC: 00064165 (Ustav soudniho lékafstvi a

toxikologie, Studni¢kova 4, 128 21 Praha 2, Ustav patologie VFN a

1. LF UK, Studnitkova 2, 128 00 Praha 2);

- Karlovarska krajskd nemocnice a.s., se sidlem Bezrucova 19, 360

01 Karlovy Vary, IC: 26365804 (Patologicko-anatomické oddélent);

- Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s., se sidlem B. Némcové 585/54,

370 01 Ceské Budé&jovice, IC: 26068877 (Patologické oddéleni,

Soudné |Iékarské oddéleni);

- Nemocnice s poliklinikou Ceska Lipa, a.s., se sidlem Purkyriova

1849, 470 77 Ceska Lipa, IC: 27283518 (Oddéleni patologie);
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- Nemocnice Havlick(v Brod, prispévkova organizace, se sidlem
Husova 2624, 580 01 Havli¢kGv Brod, IC: 00179540 (Patologické
oddéleni);
- Nemocnice s poliklinikou Havitov, prispévkovd organizace, se
sidlem Délnickd 1132/24, Mésto, 736 01 Havifov, IC: 00844896
(Oddéleni patologie);
- to Fakultni nemocnice v Motole se sidlem V Uvalu 84, 150 06
Praha 5, 1C:00064203 (Ustav patologie a molekularni mediciny 2. LF
UK a FN Motol, pavilon ¢. 11).
d) Cinnosti zadavané na zékladé | - Ambulance Meditrans s.r.o., se sidlem Vazovova 3/3228, 143 00
smlouvy podle § 10 zékona o | Praha 4, IC: 43874681 (distribuce);
lidskych tkdnich a burikach - SPADIA LAB a.s., se sidlem RoZnovska 241, 744 01 Frenstat pod
Radhostém, IC: 28574907 (laboratorni vysetfovani darcd podle
vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy €. 4, bodu 1.1).

Oduvodnéni

Dne 12.09.2019 spole¢nost Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, se sidlem Srobdrova 1150/50, 100 34
Praha 10, IC: 00064173, podala 7adost o zménu povoleni ¢innosti tkafiového zatizeni, vydaného dne 30.04.2019
pod sp. zn. sukls100324/2019. Zména spociva v zapsani dalsiho mista opatfovani ocnich tkani od zemfelych
darc(, a to Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, I€:00064203. Podanim zadosti
bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls243417/2019. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v
uvedeném pfipadé splnény pozadavky stanovené zdkonem o lidskych tkanich a bunkach 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, ukladd Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, osobu odpovédnou za
odborné cinnosti diagnostické laboratofe, mista provadéni ¢innosti a smluvni ¢innosti, které tkanové zatizeni
mUZe zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burnkach, ve znéni pozdéjsich predpist) - tj. skutec¢nosti,
jejichz nedodrzZeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék
a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde soucasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na jakost a bezpecnost
daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls100324/2019 ze dne 30.04.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls19402/2019 ze dne
15.03.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls226590/2015 ze dne 09.12.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls57647/2015 ze dne
11.05.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls174024/2013 ze dne 15.10.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls12298/2013 ze dne
12.07.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls243382/2011 ze dne 05.12.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls105820/2011 ze
dne 12.10.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls55471/2009 ze dne 17.01.2011).
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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
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