MINISTERSTVO
&J ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE) REPUBLIKY

V Bratislave diia 8. 6. 2023
Cislo: S18387-2023-0OP-6
K cislu: S09541-2019-ONAPP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo“) ako organ
prislusny na vydanie povolenia podla ustanovenia § 11 ods. 1 pism. c) v spojeni s ustanovenim
§ 17e zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o poskytovateloch®) a podla § 46
zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,,zakon o spravnom konani*) po zisteni skutkového a pravneho stavu rozhodlo

takto:

Ziadosti spolocnosti: Sanatorium pre lieCbu neplodnosti — SPLN, spol. s r.o., so sidlom
Masarykova 17, 040 01 KoSice, ICO: 36 603 848, zastipenej Statutdrnym orgdnom —
konatelmi: 1. Ing. Jaroslav Jakubcin, bytom Adlerova 839/11, 040 22 Kosice — Dargovskych
hrdinov, 2. MVDr. Miroslav Martincek, bytom Gelnicka 36, 040 11 Kosice — Peres (dalej len
L Ziadatel’) zo dna 13. 2. 2023 (doplnenej dna 21. 4. 2023, dna 19. 5. 2023, dna 6. 6. 2023
adna7.6.2023) ozmenu povolenia na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia (vydaného
ministerstvom dna 30. 5. 20019 pod ¢. S09541-2019-ONAPP, ktoré nadobudlo pravoplatnost
dna 17. 6. 2019) podla ustanovenia § 17e ods. 1 zdkona o poskytovateloch vyhovuje a
Ziadatelovi sa v sulade s ustanovenim § 7 ods. 3 pism. h) zakona o poskytovateloch povol’uje
prevadzkovat':

ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE AMBULANTNEJ ZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI:

Tkanivové zariadenie
v rozsahu cinnosti:

odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribucia, dovoz 7 ¢lenského
Statu, dovoz 7 tretieho Stdtu, vyvoz.
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v rozsahu odborného zamerania:
gynekologia porodnictvo.

Typ ludského tkaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberat, testovat,

spracovat, konzervovat, skladovat, distribuovat na humdnne pouZitie:

1. oocyty,
2. spermie,
3. embryad.

Typ ludského tkaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie dovazat z clenského Statu na

humanne pouZitie:

1. oocyty,
2. spermie,
3. embryad.

Typ ludského tkaniva, ktoré bude tkanivové zariadenie dovazat z tretieho Statu na humanne

pouczitie.
1. oocyty,
2. spermie,
3. embrya.

Podrobny opis pohybu ludského tkaniva alebo ludskych buniek od ich odberu v tretom Stdate
po prijatie thkanivovym zariadenim.

Transport buniek a/alebo tkaniv - oocytov, spermii, embryi sa uskutociuje po ich odbere,
testovani, spracovani a kryokonzervovani spolocnostou ARK Cryo, Lviv city, Ye. Yaroshynska,
Street, 5, ap. 1 (dalej len ,, odosielatel’) do Sanatoria pre liecbu neplodnosti SPLN spol. s r.o.,
Masarykova 17, 040 01 Kosice (dalej len ,, prijimatel’*). Odosielatel’ postupuje podla svojich
Standardnych pracovnych postupov pre odber, spracovanie, konzervdciu a skladovanie oocytov,
spermii a embryi (dalej len ,, biologicky material) vypracovanych na zdklade legislativy krajiny
odosielatela. Transportovany biologicky materidl odovzddva pracovnik povereny a oprdvneny
odosielatelom podla postupov uvedenych v standardnych pracovnych postupoch odosielatela.
Na zdklade zaslanej objednavky od prijimatela odosielatel pripravi transportnu dokumentdciu
(odovzdavaci / preberaci protokol) s presnym a podrobnym oznacenim transportovaného
biologického materialu (jeho druh, pocet, oznacenie, datum a sposob konzervacie, typ a
vyrobca pouzitych zmrazovacich médii a kryonosica) a udajmi o osobach zodpovednych za
vydaj a transport biologického materialu. Konkretizuje sa termin transportu. V den transportu
povereny pracovnik odosielatela premiestni biologicky material urceny na transport zo
skladovacej ndadoby do transportnej nadoby. Transport sa uskutociuje vopred
objednanym pozemnym transportnym certifikovanym vozidlom oznacenym , preprava

2



Cislo: S18387-2023-OP-6
K cislu: S09541-2019-ONAPP
ludskych buniek”. Transportna nadoba certifikovana na tento ucel - tepelne izolovany
kontajner — DEWAROVA nadoba - je pred viozenim biologického materialu naplnena tekutym
dusikom o teplote: -196°C. Teplota v transportnej nadobe pocas prepravy nesmie klesnut pod:
- 170 °C. Teplota v transportnej ndadobe je pocas celého casu prepravy monitorovana a
zaznamendvana automatickym zariadenim - dataloger. Transportna nadoba musi mat
nasledujuce oznacenie:
Do not x-ray - neoZarovat, nepresvecovat,
Human tissues and cells — ludské tkaniva a bunky.
Fragile - krehké.
Keep up right — udrziavat vo zvislej polohe, nenaklanat.

Celkova doba prepravy buniek a/alebo tkaniv nesmie presiahnut 6 dni pre nadobu s
objemom 1,5 litra a 10 dni pre nadobu s objemom 3,5 litra. Prijimatel postupuje podla svojich
Standardnych pracovnych postupov pre prijem biologického materialu vypracovanych na
zaklade legislativy krajiny prijimatela. Transportovany biologicky material prijima pracovnik
povereny a opravneny prijimatelom podla postupov uvedenych v Standardnych pracovnych
postupoch prijimatela. Podla datumu odoslania biologického materialu skontroluje a ndasledne
v preberacom protokole potvrdi dodrzanie stanovenej doby prepravy. Vypne dataloger, v ktorom
nasledne prebehne kontrola a vyhodnotenia teplotnych podmienok transportu — stiahnutie
udajov z datalogera a kontrola stavu tekutého dusika v transportnej nadobe. Skontroluje
nosic/e biologického materialu a prenesie ho/ich do skladovacej nadoby prijimatela. Do
dokumentdcie doplni udaje o priebehu transportu a potvrdi prevzatie transportovaného
biologického materialu. Informaciu o doruceni ndsledne mailom zasle zodpovednej osobe
odosielatela (Uliana Dorofeyeva, e-mail: uliana.dorofeyeva@gmail.com)

V pripade zistenych nedostatkov a/alebo nezrovnalosti pri preberani transportovaného
biologického materialu preberajuci pracovnik bezodkladne kontaktuje zodpovednu osobu
odosielatela a biologicky materidl sa zaisti do karanténneho stavu. V pripade porusenia
transportnych podmienok sa toto poruSenie bezodkladne konzultuje s odosielatelom,
transportna nadoba sa nasledne analyzuje a po dohode s odosielatelom sa vyhodnocuje stav
doruceného biologického materidlu. Vsetky zistené nedostatky a/alebo nezrovnalosti, ako aj ich
nasledné rieSenie, su zodpovednym pracovnikom zaznamenané a evidované v internej
dokumentdcii prijimatela.

Zodpovedna osoba za prijem biologického materialu: embryoldg, laborant.

Obchodné meno a sidlo dodavatela ludského thkaniva alebo Pudskych buniek z tretieho Statu:

ARK Cryo Limited Liability Company, so sidlom Yaroshynska ulica 5/1, 79071 Lvov;
identifikacné Cislo: 44022699.
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Zoznam_cinnosti, ktoré vvkonava dodavatel ludského tkaniva alebo [udskych buniek z

tretieho Statu:

Dodavatel’ z tretieho statu vykonava odber, spracovanie, testovanie, konzervovanie,
skladovanie, distribucia, vyvoz oocytov, spermii, embryi.

Zoznam _cinnosti, ktoré ma dodavatel ludského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho
Statu zmluvne zabezpecdené s inym dodavatelom ludského tkaniva alebo ludskych buniek z

tretieho Statu:

Dodavatel z tretieho Statu ma zmluvne zabezpecenu cinnost ,, testovanie  ludského tkaniva
alebo ludskych buniek, ato na zdklade zmluv o spolupraci s nasledovnymi dodavatelmi
z tretieho Statu:

1. SYNLAB-UKRAINE Limited Liability Company;
2. Eskulab, The First Social Medical Laboratory;
3. L.E.S. Mikrogen Tani Merkez Ltd.Sti;

Nazov tretieho Statu, v ktorom ma dodavatel ludského tkaniva alebo ludskych buniek z tretieho
Statu sidlo: Ukrajina.

Typ ludského tkaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie vyvazat na humanne

pouczitie.
1. oocyty,
2. spermie,
3. embrya.

Miestom prevadzkovania tkanivového zariadenia je:
Masarykova 17, 040 01 Kosice.

Identifikator zdravotnickeho zariadenia (d’alej len ,,JdZZ“): 51-36603848-A0001

Kod tkanivového zariadenia Eurdpskej unie prideleny Narodnou transplantacnou
organizdciou: SK000479

Odbornym zdstupcom za poskytovanie zdravotnej starostlivosti v tkanivovom zariadeni je:
MUDyr. Michal Poldacéek, MBA, nar. 24. 4. 1962, obcan C'eskej republiky, bytom Vinohrad
131/16, 724 00 Ostrava — Stard Béla, Ceskd republika, v povolani lekar, v studijnom odbore
v§eobecné lekarstvo, v Specializacnych odboroch gynekologia a porodnictvo, reprodukcna
medicina, reg. ¢islo: 29368, licencia vydana Slovenskou lekarskou komorou dna 8. 8. 2016 pod
¢.: LIC/KE/2396/16.
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Ziadatel  ma uzavretu  zmluvu o spolupraci na testovanie thkantv
s nasledujucimi poskytovatelom  zdravotnej  starostlivosti: ~ synlab  slovakia  s.r.o.,
RIA Laboratorium s.r.o., KoSice.

Ziadatelovi sa sucasne v zmysle ustanovenia § 17 ods. 1 zdkona o poskytovateloch rusi

povolenie na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, ktoré bolo vydané ministerstvom dna
30. 5. 20019 pod ¢. S09541-2019-ONAPP, ktoré nadobudlo pravoplatnost diia 17. 6. 2019.

Odovodnenie

Ziadatel listom zo dna 13. 2. 2023, ktory bol ministerstvu doruceny dna 17. 2. 2023,
poziadal ministerstvo zmenu povolenia na prevdadzkovanie tkanivového zariadenia vydaného
ministerstvom dna 30. 5. 20019 pod ¢. S09541-2019-ONAPP, ktoré nadobudlo pravoplatnost
dna 17. 6. 2019, a to o 1. rozsirenie povolenia o dovoz oocytov, spermii a embryi z clenského
Statu — Taliansko a vyvoz oocytov, spermii a embryi do clenského Statu — Taliansko,
2. rozsirenie povolenia o dovoz oocytov, spermii a embryi z treticho Statu — Ukrajina a vyvoz
oocytov, spermii a embryi do tretieho Statu — Ukrajina. Listom zo dia 20. 4. 2023, ktory bol
ministerstvu doruceny dna 21. 4. 2023, Ziadatel svoju Ziadost zo dna 13. 2. 2023 doplnil tak, ze
poziadal o vymaz tkaniva, ktoré bude odoberat, testovat, spracovat, konzervovat, skladovat,
distribuovat na humanne pouzitie ,, folikularna tekutina . Listom zo dna 18. 5. 2023, ktory bol
ministerstvu doruceny dna 19. 5. 2023, Ziadatel svoju Ziadost zo dna 13. 2. 2023 doplnil tak, ze
predlozil podrobny opis pohybu ludského tkaniva alebo ludskych buniek od ich odberu v tretom
State po prijatie tkanivovym zariadenim. Listom, ktory bol ministerstvu doruceny dna 6. 6. 2023,
Ziadatel svoju Ziadost zo dna 13. 2. 2023 doplnil tak, Ze uviedol dalsieho dodavatela, ktory
vykonava testovanie pre dodavatela z tretieho Statu - L.E.S. Mikrogen Tani Merkez Ltd.Sti.
Listom, ktory bol ministerstvu doruceny dna 7. 6. 2023, Ziadatel svoju Ziadost zo dna 13. 2.
2023 doplnil tak, Ze wuviedol cinnosti, ktoré vykondava dodavatel’ ludského tkaniva alebo
ludskych buniek z treticho Statu: odber, spracovanie, testovanie, konzervovanie, skladovanie,
distribucia, vyvoz.

Podla § 47 ods. 1 zakona o spravnom konani ,,rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok,
odovodnenie a poucenie o odvolani (rozklade). Odovodnenie nie je potrebné, ak sa vsetkym

‘

ucastnikom konania vyhovuje v plnom rozsahu. ‘

Vzhladom na to, Ze Ziadatel splnil podmienky na vydanie povolenia podla § 13a a
§ 17e zakona o poskytovateloch, ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.



Cislo: S18387-2023-OP-6
K cislu: S09541-2019-ONAPP
Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat podla § 61 ods. 1 zdkona

o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov rozklad v lehote do 15 dni
od jeho dorucenia, a to na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
Limbova 2, 837 52 Bratislava.
Toto rozhodnutie nie je preskumatelné sudom podla zdakona ¢. 162/2015
Z. z. Spravny sudny poriadok, pokial’ nebol vycerpany riadny opravny
prostriedok.

Michal Palkovié
minister
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Rozhodnutie sa dorudi:

Sanatorium pre liecbu neplodnosti — SPLN, spol. s r.o., Masarykova 17, 040 01 KoSice

Na vedomie:

- Danovy urad Kosice

- Statisticky virad Slovenskej republiky

- Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
- mesto KoSice

- zdravotné poistovne

- Kosicky samospravny kraj

- Narodna transplantacna organizacia
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