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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobirova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

akultni nemocnice Olomouc
l.P.Paviova 6
775 20 Olomouc

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
17.04.2009 sukls146528/2010 MUDr. Koblihova/g4s 07.12.2010

Vypréveno dnem pfedani K podtovni pfepravé vyznalenym na obdlce provozovatelem posdtovni
sluzby, dnem adeslani datové zpravy z datové schranky Stainiho ustavu pro kontrolu léciv, v pfipadé
osobniho doruéen! dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu légiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisiugny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢ 206/2008 Sh., o zajisténi jakost a bezpelnosti lidskych tkani a
bungk uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a
bufikéch), ve znénl pozdéjsich pfedpist {dale jen ,zakona & 296/2008 Sb., ve znénl pozdéjsich
predpist”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 19 zakona & 296/2008 Sbh., ve znéni pozdésich
pfedpish

takto:

_Statni ustav pro kontrolu iédiv (déle jen ,,Ustav ) vydava spolecnosti Fakultnl nemocnice Olomouc,
se sidlem |.P.Paviova 6, 775 20 Olomouc, IC 00098892,

poveleni €innosti tkafového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah Cinnosti:

Spermie, oocyty, embrya (dale jen ,,reprodukéni burky*), testikularni tkan

pro pouZitl mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vy$etfovani, propusténi, skladovan,
ginnostl distribuce reprodukénich bunék a testikularni tkané

V souladu s § 19 odst. 2 zakona & 296/2008 Sb., ve zné&ni pozdéjsich pfedpist ukliada Ustav driiteli
tohoto povoleni ginnosti povinnost

1. dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni Einnosti vydano, zejména:

| @) Funkci odpovédné oscby RNDr. Jana Biezincva, Ph.D.

tkanoveho zafizen! vykonava | MUDr. Lucie Michnova

Doc. MUDr. Jiti Dostal, Ph.D.

b} Adresy véech mist provadéni | |.P.Paviova 8, 775 20 Olomouc
ginnosti jsou

¢} Cinnosti zad4vané na Nejsou.
zakladé smlouvy podle § 10
zakona &. 296/2008 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpisti

2. nejpozdéji do 31.12.2011 prediozit Ustavu zpravu dokladajici, Ze v prostorech zpracovani
reprodukenich bunék je zajisténo prostfedi, které dosahuje tfidy Cistoty A s navazujicim prostfedim
minimalné ve tiidé Cistoty D podle pokynu Ustavu VYR 32, dopinék 1 v aktuaini verzi,
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Qdavodnéni

Dne 17.04.2009 spoletnost Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem |.P.Paviova 6, 775 20
Olomouc, I& 00098892 podala zadost o povoleni &innosti tkanovych zafizen a diagnostickych
laboratofi. Podanim 2&dosti bylo zahajeno spravn( fizeni vedene pod sp.zn. sukisB9607/2009. V jeho
ramci Statni ustav pro kontrelu l&8iv {dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném piipade spineny
pozadavky stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve zneni pozdejsich predpisu a jeho provadecimi
piedpisy.

Ustay v souladu s § 15 odst. 1 pism. a) zakona o lidskych tkanich a bufikach a v souladu
s § 140 odst. 3 spravniho fadu usnesenim vyloucil ze spolecného Fizeni o povoleni éinnosti tkatiovych
zalizeni a diagnostickych laboratoft Fakuitni nemocnice Olomouc vedeného pod sp.zn
suklsBOB07/2009 cast tykajici se 2adosti o povoleni &innosti tkdnoveho zafizeni Centra asistované
reprodukce. Vylougené fizeni o povoleni &innosti tkanového zafizenl Centra asistované reprodukce
bylo déle vedeno pod sp.zn. sukls146528/2010.

Ustav vydal toto povoleni &innosti po ovéfeni skutecnosti uvedenych v Zadosti a ovéfeni
ptedpokladl Zadatele plnit povinnosti stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
piedpist, a to pro typy tkani a bungk a vrozsahu Cinnost, které jsou uvedené ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Zaroveh v souladu s § 19 odst. 2 zdkona & 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisl,
uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto povoien! &innasti povinnost dodrzet podminky, za kterych
bylo toto povoleni &innosti vydano. Pri tom Ustav uvadi (daje rozhodujici pro vydani povoleni
{odpovédnou osobu tkanového zafizeni, mista provadéni innosti a smluvni ginnosti, které tkéfhové
zafizeni miZe zadat podle § 10 zakona ¢ 296/2008 Sb., ve znénl pozdéjsich predpisi) -
), skutetnosti, jejichz nedodrzent by bylo zménou oproti pedminkam, za kterych bylo toto povoleni
pro dany typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydane, nebot' jde soudasné o skutetnosti, kieré mohou
mit dopad na jakost a bezpetnost daného typu tkanl a bungk. Ustav dale v souladu s §19 odst. 2
zakona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdaj$ich predpist uklada drziteli tohoto povoleni podminku
nejpozdadji do 31.12.2011 prediozit Ustavu zpravu dokladajici, Ze v prostorech zpracovani
reprodukeénich bunek je zajisténo prostiedi které dosahuje tfidy Sistoty A s navazujicim prostiedim
minimalng ve tride distoty D podie pokynu Ustavu VYR 32, doplnék 1 v aktuaini verzi. Tato podminka
je ulozena s ohledem na zajisténi spinéni pozadavkl stanovenych pravnimi pfedpisy a moZné klinické
dopady v disledku rizika kontaminace reprodukénich bunék uvedenych ve vyroku tohoto rozhednuti
v pribéhu zpracovani.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhednuti je mozno podat podle ustanoven! § 81 a nasl. zékona ¢ 500/2004 Sb.,

spravni F&d, ve znéni pozdg&jdich predpis, u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté 15 dni ode dne
jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnicty CR.

ing. Franiisek Chuchma, ;Sl;

vedouci inspeknino odboru
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