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ADRESAT

IVF CUBE SE
Evropska 178
160 00 Praha 6

Sp. zn, Vyfizuje/linka Datum
sukls172460/2017 Koblihova/949 13.07.2017
C.j.

sukl172988/2017

ROZHODNUTI

Stétni Gstav pro kontrolu lé€iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona €. 296/2008 Sb., o zaji§téni jakosti a bezpe&nosti lidskych tkénia bunék uréenych k pouiti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakoni (zakon o lidskych tkanich a bufikdch), ve znéni pozdé&jSich predpisi
(déle jen ,zakon o lidskych tkanich a bufikdch”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona &. 500/2004 Sb.
spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisti (déle jen , spravni Fad“)

’

takto:

Statni Ustav pro kontrolu légiv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zikona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni Cinnosti tkaifiového zafizeni vydané dne 26.06.2015 pod sp. zn. sukls107250/2015
nasledovné:

e Zapisuje se daldi odpovédna osoba, a to MUDr. Hana Viéiiova, Ph.D.

Aktuadlni rozsah povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni véetné viech zmén (rozhodnuti sp.zn. sukls78703/2011 ze
dne 13.06.2011, rozhodnuti sp.zn. sukls89559/2012 ze dne 02.05.2012 a rozhodnuti sp.zn. sukls107250/2015
ze dne 26.06.2015) spole¢né s vy$e uvedenou zménou je nasledujici:

Spole&nosti IVF CUBE SE, se sidlem Evropska 178, 160 00 Praha 6, IC: 24745014, se povoluje &innost
tkanového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah éinnosti:

Spermie, oocyty, embrya (dile jen ,,reprodukéni buiiky”), testikularni tkan
pro pouZiti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych &innosti | opatfovani, zpracovéni, vyetfovani, propousténi, skladovani, distribuce
reprodukénich bunék a testikuldrni tkané

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkénich a bufikach uklada Ustav driiteli tohoto povoleni &innosti
povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby RNDr. Renata Hiittelova, Ph.D.
tkanového zafizeni vykonava MUDr. Hana Visiova, Ph.D.
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b) Adresy vSech mist provadéni Evropska 178, 160 00 Praha 6
cinnosti jsou

c) Cinnosti zadavané na zakladé Sang Lab ~ klinick4 laboratof s.r.o0., se sidlem Bezrutova 1098/10, 360
smlouvy podle § 10 zédkona o 01 Karlovy Vary, 1C: 25230271 (laboratorni vy$etfovani darci podle
lidskych tkanich a burikach vyhlasky €. 422/2008 Sb., ptilohy €. 4, bodu 1. 1. a pfilohy €. 5, bodu

3.3.);

Genetika Plzefi, s.r.o., se sidlem Parkovd 1254/11a, 326 00 Plzen-

Cernice, IC: 26357623 (genetické laboratorni vysetieni darch podle

vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy €. 5, bodu 3.7);

Institut reprodukéni mediciny a genetiky s.r.o., se sidlem Bélehradska

1042/14, 360 01 Karlovy Vary, IC: 27975380 (genetické laboratorni

vy$etieni darct podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy €. 5, bodu 3.7).

Odavodnéni

Dne 12.07.2017 spole¢nost IVF CUBE SE, se sidlem Evropska 178, 160 00 Praha 6, IC: 24745014, podala zidost o
zménu povoleni &innosti tkafového zafizeni, vydaného dne 26.06.2015 pod sp. zn. sukls107250/2015. Zména
spodiva v zapsani daldi odpovédné osoby, a to MUDr. Hany Visiiové, Ph.D. Podanim Zadosti bylo zahdjeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls172460/2017. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé
splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkénich a bunkach a jeho provadécimi pfedpisy, a rozhodl o
povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroveii v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkénich a burikach, uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vyddno. PFi tom Ustav
uvadi adaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkaiového zatizeni, mista provadéni €innosti a
smluvni &innosti, které tkanové zafizeni mlze zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burikidch, ve znéni
pozdéjdich piedpisd) - tj. skutecnosti, jejichZ nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkém, za kterych bylo
toto povoleni pro dany typ tkani a bunék a rozsah innosti vydano, nebot jde soudasné o skutecnosti, které
mohou mit dopad na jakost a bezpednost daného typu tkani a bunék.

Dalgi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni, ve znéni viech zmén
(rozhodnuti sp.zn. sukls78703/2011 ze dne 13.06.2011, rozhodnuti sp.zn. sukls89559/2012 ze dne 02.05.2012
a rozhodnuti sp.zn. sukis107250/2015 ze dne 26.06.2015).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mo#no podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihiité 15 dnt ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

—_—
Ing. Frantisek Chuchma, CS

feditel inspekéniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31.07.2017
Tento stejnopis rozhodnuti byl vydén na Zadost G¢astnika Fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zdkona €. 500/2004

veyes

Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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