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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (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 tkanového zafizeni vydané dne 05.01.2024 pod sp. zn. sukls642/2024
nasledovné:

e zapisuje se dalSi odpovédna osoba Mgr. Oldfiska Jandov3;

e zapisuje se subjekt provadéjici ¢innosti zaddvané na zdkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a bunikach, a to spolec¢nost Laboratore Iékarské genetiky s.r.o., se sidlem Masarykovo namésti
2667, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice, IC: 03909689, provadéjici laboratorni vy3etfovani darcd
podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy ¢. 5 bodu 3.7.;

e vymazdava se subjekt provadéjici Cinnosti zaddvané na zdkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a burikach, a to spole¢nost Unilabs Diagnostics k.s., se sidlem Evropska 2589/33b, 160 00 Praha
6, 1C:60470488;

e vymazdava se subjekt provadéjici ¢innosti zaddvané na zdkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a burikach, a to spolecnost GENvia, s.r.o., se sidlem Karlovo namésti 325/7, 120 00 Praha 2,
Nové Mésto, IC: 27391728;

e vymazdava se subjekt provadéjici ¢innosti zaddvané na zdkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a burikach, a to spole¢nost Ceska laboratorni s.r.o., se sidlem Pod Krejcarkem 975/2, Zizkov, 130
00 Praha 3, IC: 03888592;

e vymazdava se subjekt provadéjici ¢innosti zaddvané na zdkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a burikach, a to spole¢nost SPADIA LAB, a.s., se sidlem Mdachova 619/30, 741 01, Novy Jicin, IC:
28574907.
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Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné véech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls221870/2020
ze dne 14.09.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls252047/2020 ze dne 12.10.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls87021/2021
ze dne 14.04.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls318870/2021 ze dne 11.01.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls42589/2022
ze dne 01.03.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls140061/2022 ze dne 15.07.2022, rozhodnuti sp. zn.
sukls201970/2022 ze dne 21.09.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls18156/2023 ze dne 30.01.2023, rozhodnuti sp.
zn. sukls147556/2023 ze dne 11.07.2023 a rozhodnuti sp. zn. sukls642/2024 ze dne 05.01.2024) spolec¢né s vyse
uvedenou zménou je nasledujici:

Spoleénosti EUROPE IVF International s.r.o., se sidlem Evropska 859/115, Vokovice, 160 00 Praha 6,
IC: 08508674, se povoluje &innost

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah cinnosti:

Spermie, oocyty, embrya, testikularni tkan

pro pouZziti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych opatrovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi, skladovani, distribuce
¢innosti

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:

a) funkci odpovédné osoby MUDr. Milada Brandejska
tkanového zafizeni vykonava Ing. Vlastimil Weber
Mgr. Oldfiska Jandova

b) adresy vSech mist provadéni Evropska 859/115, 160 00 Praha 6
¢innosti

c) cinnostizaddvané na zakladé | - EUC Laboratofe CGB a.s., se sidlem Korfenského 1210/10, Vitkovice,
smlouvy podle § 10 zdkona o | 703 00, Ostrava, IC: 25386735 (laboratorni vy3etfovani darcl podle
lidskych tkanich a burikach vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy €. 5 bodu 3.7.);

- CTshipper, s.r.o., se sidlem Kostelni 292/9, HoleSovice, 170 00, Praha 7,

IC: 28124162 (distribuce);

- EUC Laboratofe s.r.o., se sidlem Palackého 720/5, Nové Mésto, 110 00

Praha 1, IC: 26422557 (laboratorni vy$etfovani darct podle vyhlasky ¢.

422/2008 Sh., pfilohy €. 4 bodu 1.1. a ptilohy €. 5 bodu 3.3);

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

Cernice, IC: 26357623 (laboratorni vySetfovani darctl podle vyhlasky ¢.

422/2008 Sh., pfilohy €. 5 bodu 3.7.);

- Laboratore |ékarské genetiky s.r.o., se sidlem Masarykovo namésti

2667, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice, IC: 03909689 (laboratorni

vysetfovani darcd podle vyhlasky ¢.422/2008 Sb., pfilohy €. 5 bodu 3.7.).
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Odivodnéni

Odudvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot zadosti o zménu povoleni ¢innosti
tkanového zafizeni bylo plné vyhovéno.

Zaroveri v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a bufikach, ukladd Ustav rozhodnutim drziteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkarového zatizeni, misto provadéni ¢innosti a
smluvni Cinnosti, které tkanové zafizeni mlzZe zadat podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikach) - tj.
skutecnosti, jejichz nedodrzeni 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 zatizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls221870/2020 ze dne 14.09.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls252047/2020 ze dne
12.10.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls87021/2021 ze dne 14.04.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls318870/2021 ze dne
11.01.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls42589/2022 ze dne 01.03.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls140061/2022 ze dne
15.07.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls201970/2022 ze dne 21.09.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls18156/2023 ze dne
30.01.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls147556/2023 ze dne 11.07.2023 a rozhodnuti sp. zn. sukls642/2024 ze dne
05.01.2024).
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru
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