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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu léiv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u clovéka a o zméné souvisejicich zakoni (zakon o lidskych tkanich a buiikach), ve znéni pozdéjsich predpisti
(déle jen ,zékon o lidskych tkanich a buiikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zékona &. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu léiv (dale jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zékona o lidskych tkanich a burikdch
méni rozhodnuti o povoleni Einnosti diagnostické laboratofe vydané dne 15.10.2010 pod sp. zn.
sukls108652/2010 nésledovné:

* zapisuje se provadéni daldiho vySetfeni vzorki biologickych materidld odebranych dércim pro
posouzeni zdravotni zplsobilosti a vybér darce, a to vySetfeni pfenade&stvi mutaci pro spinalni
muskuldrni atrofii (gen SMN1);

* Vvymazava se osoba odpovédna za odborné Einnosti diagnostické laboratofe MUDT. Karel Cutka;

* zapisuje se nova osoba odpovédna za odborné ¢innosti diagnostické laboratofe, a to MUDr. David
Cutka.

Aktudlni rozsah povoleni CEinnosti diagnostické laboratofe véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn.
sukls108652/2010 ze dne 15.10.2010) spoleéné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti CENTRUM LEKARSKE GENETIKY s.r.0., se sidlem Novohradska 1806/68, Ceské Budéjovice 6, 370 08
Ceské Budé&jovice, IC: 26099764, se povoluje &innost

diagnostické laboratofe

k provadéni laboratornich vy3etfovani vzorki biologickych materidlt odebranych darcim pro posouzeni
zdravotni zplsobilosti a vybér dérce, a to v nasledujicim rozsahu:

1. Cytogenetické stanoveni karyotypu z periferni krve
2. Vy3etfeni pfenaseéstvi mutaci pro cystickou fibrézu (gen CFTR)
3. Vy3etieni pfenasedstvi mutaci pro spindini muskularni atrofii (gen SMN1)
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Vsouladu s § 19 odst. 2 zékona o lidskych tkanich a burikich ukldda Ustav drziteli tohoto povoleni €innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci osoby odpovédné za | MUDr. David Cutka
odborné cdinnosti diagnostické
laboratofe vykonava

b) Adresy viech mist provadéni | Novohradské 1806/68, Ceské Budéjovice 6, 370 08 Ceské Budéjovice
¢innosti jsou

Oduavodnéni

Dne 21.05.2019 spoleénost CENTRUM LEKARSKE GENETIKY s.r.o., se sidlem Novohradski 1806/68, Ceské
Budéjovice 6, 370 08 Ceské Budéjovice, IC: 26099764, podala 7adost o zménu povoleni ¢innosti diagnostické
laboratofe, vydaného dne 15.10.2010 pod sp. zn. sukls108652/2010. Zména spociva v zapsani provadéni daliiho
vysetfenivzorkl biologickych materidli odebranych darcim pro posouzeni zdravotni zpisobilosti a vybér darce,
a to vySetfeni prenadedstvi mutaci pro spindlni muskularni atrofii (gen SMN1); déle ve vymazani osoby
odpovédné za odborné &innosti diagnostické laboratofe MUDr. Karla Cutky; a déle v zapsani nové osoby
odpovédné za odborné E&innosti diagnostické laboratofe, a to MUDr. Davida Cutky. Podanim zidosti bylo
zahdjeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls122794/2019. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v
uvedeném pfipadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkénich a burikdch a jeho provadécimi
pFedpisy, a rozhod| o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zékona o lidskych tkanich a burikach, uklada Ustav rozhodnutim driiteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. P¥i tom Ustav
uvadi udaje rozhoduijici pro vydani povoleni (osobu odpovédnou za odborné &innosti diagnostické laboratofe,
misto provadéni &innosti) - tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych
bylo toto povoleni k provadéni laboratorniho vysetfovéni vzorki biologickych materidlG odebranych dércim
pro posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce vydano.

Dal3i ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni innosti diagnostické laboratofe, ve znéni viech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls108652/2010 ze dne 15.10.2010).

Pouédeni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihité 15 dni ode dne jeho doruéeni. O odvoléni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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