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ADRESAT

GENNET, s.r.o.

Kostelni 292/9, Hole3ovice
17000 Praha 7

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls10751/2026 Stehnovd/153 06.02.2026
C.j.

sukl59281/2026

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, jako orgdn pfislugny 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 ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon( (zadkon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a burikach“), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zédkona C.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (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
meéni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zatizeni a diagnostické laboratore vydané dne 19.08.2024 pod
sp. zn. sukls195284/2024 nasledovné:

e vymazdvaji se odpovédné osoby tkanového zafizeni, a to MUDr. Ivana BydZovskda, MUDr. Alena
Sestinova a Ing. Josef Mika, CSc.;

e zapisuji se dal$i odpovédné osoby tkanového zafizeni, a to MUDr. Jana Macenauerov3, Ing. Stanislava
Pertoldova a Ing. Gabriela Havlov3;

e zapisuje se dalSi odpovédna osoba tkanového zafizeni v rozsahu dovozu ze tretich zemi, a to Ing.
Gabriela Havlova.

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni a diagnostické laboratore véetné vsech zmén (rozhodnuti
sp. zn. sukls195284/2024 ze dne 19.08.2024, rozhodnuti sp. zn. sukls73043/2023 ze dne 19.04.2023, rozhodnuti
sp. zn. sukls64094/2021 ze dne 14.04.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls320409/2020 ze dne 11.01.2021, rozhodnuti
sp. zn. sukls176864/2020 ze dne 17.07.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls329913/2019 ze dne 13.01.2020,
rozhodnuti sp. zn. sukls103779/2019 ze dne 07.05.2019, rozhodnuti sp zn. sukls29219/2019 ze dne 08.02.2019,
rozhodnuti sp. zn. sukls148173/2018 ze dne 12.03.2018, rozhodnuti v ¢asti véci sp. zn. sukls218590/2017 ze
dne 30.01.2018, rozhodnuti sp. zn. sukls9987/2017 ze dne 20.01.2017, rozhodnuti sp. zn. sukls203349/2015 ze
dne 10.11.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls34319/2014 ze dne 05.03.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls122625/2013
ze dne 01.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls155969/2012 ze dne 26.07.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls69436/2011
ze dne 12.07.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls66249/2009 ze dne 08.06.2010) spoleéné s vy$e uvedenou zménou
je nasledujici:

Spole¢nosti GENNET, s.r.o., se sidlem Kostelni 292/9, Hole$ovice, 170 00 Praha 7, IC: 27080234, se povoluje
¢innost
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tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah ¢innosti:

Spermie, oocyty, embrya, testikularni tkan

pro pouZziti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych cinnosti | opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani, distribuce

a diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzorkl biologickych materidld odebranych darcdm pro posouzeni
zdravotni zpUsobilosti 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 spindlni muskularni atrofii (gen SMN1)

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

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 | Ing. Radomir Kien, Ph.D.
tkanového zarizeni vykonava MUDr. Pavlina Potuznikova
Ing. Dagmar Milicka

RNDr. Katefina FiSerova
Mgr. Irena Nevolova

Mgr. Linda Zitkova

Mgr. Lucie Hybnerova

Ing. Leona Urbankova
MUDr. Katefina RoZnickova
Ing. Petra Klabanova, Ph.D.
Ing. Lenka Mayerova

Ing. Marta Homutova, Ph.D.
RNDr. Eva Cibulkova
MUDr. Daniel Alexander
MUDr. Milog Cerny

MUDr. Jana Macenauerova
Ing. Stanislava Pertoldova
Ing. Gabriela Havlova

b) Funkci osoby odpovédné za | Mgr. Martina Bittéova
odborné cinnosti diagnostické | MUDr. Monika Koudova
laboratore vykonava

c) Adresy vSech mist provadéni | Tkanové zarizeni
¢innosti jsou Kostelni 9, 170 00 Praha 7
Liliova 1, 460 01 Liberec 1
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Na Pofic¢i 24-26, 110 00 Praha 1
Diagnosticka laboratot

Pekafska 635/6, 158 00 Praha 5 - Jinonice (vysSetifeni podle bod( 1-4)
Liliova 1, 460 01 Liberec 1 (vysetfeni podle bodu 1)

Distribuce

Pekafska 635/6, 158 00 Praha 5 - Jinonice

d) Cinnosti zaddvané na zakladé
smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkanich a burikach jsou

- synlab czech s.r.0., se sidlem Sokolovska 100/94, Karlin, 186 00 Praha
8, IC: 49688804 (laboratorni vy$etiovani darct podle vyhlasky &.
422/2008 Sh., pfilohy ¢. 4 bodu 1.1. a pfilohy ¢. 5 bodu 3.3.);

- VIDIA-DIAGNOSTIKA, spol. sr.o., se sidlem Ceskomoravska 2510/19,
Liberi, 190 00 Praha 9, IC: 41194811 (laboratorni vy$etifovani darcd
podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy ¢. 4 bodu 1.1. a pfilohy ¢. 5 bodu
3.3.);

- CTshipper, s.r.o0., se sidlem Kostelni 292/9, HoleSovice, 170 00 Praha 7,
IC: 28124162 (distribuce).

tkanového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze tretich zemi

v nasledujicim rozsahu:

Jméno dodavatele ze tieti zemé
City Fertility IVF, 16 St John Street, London, EC1M
4NT, UK

Tkané a buniky dovazené ze tieti zemé

Spermie, oocyty, embrya

V souladu s § 19 odst. 2 zédkona o lidskych tkanich a burikdch uklddd Ustav driteli tohoto povoleni &innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:

RNDr. Eva Cibulkova
Mgr. Irena Nevolova

a) Funkci odpovédné osoby tkanového
zafizeni v rozsahu dovozu ze tietich
zemi vykondva Ing. Leona Urbankova

Ing. Marta Homutov4, Ph.D.
Mgr. Linda Zitkova

Ing. Gabriela Havlova

b) Cinnosti vykondvané ve treti zemi | Typ dovazenych tkani a bunék | Cinnosti ve tfeti zemi

pfed dovozem spermie pro partnerské pouziti | opatfovani, vySetfovani,

zpracovani, skladovani

oocyty pro partnerské pouZziti opatrovani, vySetfovani,

zpracovani, skladovani

embrya pro partnerské pouziti | opatfovani, vySetfovani,

zpracovani, skladovani

c) Nazvy tretich zemi, ve kterych | Spermie —Velka Britanie

probihaji cCinnosti pred dovozem (u | Oocyty — Velka Britanie

kazdého typu tkani a bunék)

Embrya — Velkd Britanie
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Odivodnéni

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

Zaroveni v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a burikach, uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, osoby odpovédné za
odborné cinnosti laboratofe, mista provadéni ¢innosti a smluvni ¢innosti, které tkanové zafizeni mize zadat
podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burnkach; dale odpovédné osoby tkanového zatizeni v rozsahu dovozu
tkani a bunék ze tretich zemi, ¢innosti vykonavané ve treti zemi pred dovozem a nazvy tretich zemi, ve kterych
probihaji ¢innosti pred dovozem, a to pro kazdy typ tkani a bunék) - tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo
zmeénou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti, véetné
provadéni laboratorniho vysSetfovani vzork(i biologickych materialll odebranych darciim pro posouzeni
zdravotni zpGsobilosti a vybér darce, vydano, nebot jde soucasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na
jakost a bezpecnost daného typu tkani a bunék, véetné tkani a bunék dovazenych ze treti zemé.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkdfového zafizeni a diagnostické laboratore,
ve znéni vSech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls195284/2024 ze dne 19.08.2024, rozhodnuti sp. zn.
sukls73043/2023 ze dne 19.04.2023, rozhodnuti sp. zn. sukls64094/2021 ze dne 14.04.2021, rozhodnuti sp. zn.
sukls320409/2020 ze dne 11.01.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls176864/2020 ze dne 17.07.2020, rozhodnuti sp.
zn. sukls329913/2019 ze dne 13.01.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls103779/2019 ze dne 07.05.2019, rozhodnuti
sp zn. sukls29219/2019 ze dne 08.02.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls148173/2018 ze dne 12.03.2018, rozhodnuti
v Casti véci sp. zn. sukls218590/2017 ze dne 30.01.2018, rozhodnuti sp. zn. sukls9987/2017 ze dne 20.01.2017,
rozhodnuti sp. zn. sukls203349/2015 ze dne 10.11.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls34319/2014 ze dne 05.03.2014,
rozhodnuti sp. zn. sukls122625/2013 ze dne 01.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls155969/2012 ze dne
26.07.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls69436/2011 ze dne 12.07.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls66249/2009 ze dne
08.06.2010).

Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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