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ADRESAT

Laboratore Iékarské genetiky s.r.o.
Masarykovo nameésti 2667

Zelené Predmésti

530 02 Pardubice

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls261184/2024 Machackova/196 15.11.2024
C.j.

sukl294989/2024

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 lé¢iv (dale jen ,Ustav”) vydava spole¢nosti Laboratore lékaiské genetiky s.r.o., se
sidlem Masarykovo namésti 2667, Zelené Pfedmésti, 530 02 Pardubice, IC: 03909689

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

1. Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve

2. Vysetfeni pfenasecstvi mutaci pro cystickou fibrézu (gen CFTR)

3. Vysetfeni pfenasecstvi mutaci pro spinalni muskularni atrofii (gen SMN1)

4. Vysetieni pfenasecstvi mutaci pro hereditarni sluchovou poruchu (gen GJB2)

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni €innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | RNDr. Miroslav Fiser
odborné Ccinnosti  diagnostické
laboratore vykonava

b) Adresa mista provadéni Masarykovo ndmeésti 2667, Zelené Predmésti, 530 02 Pardubice
¢innosti

Oduvodnéni

Dne 10.10.2024 spoleénost Laboratore lékarské genetiky s.r.o., se sidlem Masarykovo ndmésti 2667, Zelené
Pfedmésti, 530 02 Pardubice, IC: 03909689, podala 7adost o povoleni éinnosti diagnostické laboratofe. Podanim
7adosti bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls261184/2024. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném pripadé splnény pozadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a burkach a jeho
provadécimi predpisy. Ustav vydal toto povoleni ¢innosti po ovéfeni skute¢nosti uvedenych v 7adosti a ovéfeni

F-INS-022-08/30.09.2019 Stranka 1z2



predpoklad( Zadatele plnit povinnosti stanovené zdkonem o lidskych tkanich a bunkach, a to k provadéni
laboratorniho vysetfovani vzork( biologickych materiald odebranych darcim pro posouzeni zdravotni
zpUsobilosti a vybér darce, a to v rozsahu cinnosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost, a to z dlvodu dodrzeni podminek, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano.
PFi tom Ustav uvadi Gdaje rozhodujici pro vydéni povoleni (osobu odpové&dnou za odborné &innosti laboratore,
misto provadeéni ¢innosti a rozsah provadénych laboratornich vysetfeni) — tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by
bylo zménou oproti podminkdm, za kterych bylo toto povoleni vydano.

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

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno 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 inspekcniho odboru
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