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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 49/48
100 00 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
ID DS: qwfai2m

posta@sukl.gov.cz
sukl.gov.cz

ROZHODNUTÍ
Státní ústav pro kontrolu léčiv se sídlem v Praze 10, Šrobárova 49/48, jako orgán příslušný k rozhodnutí podle 
§ 15 odst. 1 písm. a) zákona č. 296/2008 Sb., o zajištění jakosti a bezpečnosti lidských tkání a buněk určených 
k použití u člověka a o změně souvisejících zákonů (zákon o lidských tkáních a buňkách), ve znění pozdějších 
předpisů (dále jen „zákon o lidských tkáních a buňkách“), rozhodl v souladu s ustanovením § 67 zákona č. 
500/2004 Sb., správní řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“)

t a k t o:

Státní ústav pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) v souladu s § 20 odst. 1 zákona o lidských tkáních a buňkách 
mění rozhodnutí o povolení činnosti tkáňového zařízení a diagnostické laboratoře vydané dne 19.08.2024 pod 
sp. zn. sukls195284/2024 následovně:

 vymazávají se odpovědné osoby tkáňového zařízení, a to MUDr. Ivana Bydžovská, MUDr. Alena 
Šestinová a Ing. Josef Míka, CSc.;

 zapisují se další odpovědné osoby tkáňového zařízení, a to MUDr. Jana Macenauerová, Ing. Stanislava 
Pertoldová a Ing. Gabriela Havlová;

 zapisuje se další odpovědná osoba tkáňového zařízení v rozsahu dovozu ze třetích zemí, a to Ing. 
Gabriela Havlová.

Aktuální rozsah povolení činnosti tkáňového zařízení a diagnostické laboratoře včetně všech změn (rozhodnutí 
sp. zn. sukls195284/2024 ze dne 19.08.2024, rozhodnutí sp. zn. sukls73043/2023 ze dne 19.04.2023, rozhodnutí 
sp. zn. sukls64094/2021 ze dne 14.04.2021, rozhodnutí sp. zn. sukls320409/2020 ze dne 11.01.2021, rozhodnutí  
sp. zn. sukls176864/2020 ze dne 17.07.2020, rozhodnutí sp. zn. sukls329913/2019 ze dne 13.01.2020, 
rozhodnutí sp. zn. sukls103779/2019 ze dne 07.05.2019,  rozhodnutí sp zn. sukls29219/2019 ze dne 08.02.2019, 
rozhodnutí sp. zn. sukls148173/2018 ze dne 12.03.2018, rozhodnutí v části věci sp. zn. sukls218590/2017 ze 
dne 30.01.2018, rozhodnutí sp. zn. sukls9987/2017 ze dne 20.01.2017, rozhodnutí sp. zn. sukls203349/2015 ze 
dne 10.11.2015, rozhodnutí sp. zn. sukls34319/2014 ze dne 05.03.2014, rozhodnutí sp. zn. sukls122625/2013 
ze dne 01.08.2013, rozhodnutí sp. zn. sukls155969/2012 ze dne 26.07.2012, rozhodnutí sp. zn. sukls69436/2011 
ze dne 12.07.2011 a rozhodnutí sp. zn. sukls66249/2009 ze dne 08.06.2010) společně s výše uvedenou změnou 
je následující: 

Společnosti GENNET, s.r.o., se sídlem Kostelní 292/9, Holešovice, 170 00 Praha 7, IČ: 27080234, se povoluje 
činnost

ADRESÁT
GENNET, s.r.o.
Kostelní 292/9, Holešovice
170 00 Praha 7

Sp. zn.
sukls10751/2026
Č. j.
sukl59281/2026

Vyřizuje/linka
Stehnová/153

Datum
06.02.2026
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I.

tkáňového zařízení 

pro typy tkání a buněk a rozsah činností:  

Spermie, oocyty, embrya, testikulární tkáň
pro použití mezi partnery a pro nepartnerské darování
v rozsahu prováděných činností opatřování, zpracování, vyšetřování, propouštění, skladování, distribuce 

a diagnostické laboratoře

k provádění laboratorních vyšetřování vzorků biologických materiálů odebraných dárcům pro posouzení 
zdravotní způsobilosti a výběr dárce, a to v následujícím rozsahu:

1.  Cytogenetické stanovení karyotypu z periferní krve
2.  Vyšetření přenašečství mutací pro cystickou fibrózu (gen CFTR)
3.  Vyšetření přenašečství mutací pro spinální muskulární atrofii (gen SMN1)
4.  Vyšetření přenašečství mutací pro hereditární sluchovou poruchu (gen GJB2)

V souladu s § 19 odst. 2 zákona o lidských tkáních a buňkách ukládá Ústav držiteli tohoto povolení činnosti 
povinnost dodržet podmínky, za kterých bylo toto povolení činnosti vydáno, zejména:

a) Funkci odpovědné osoby 
tkáňového zařízení vykonává 

Ing. Radomír Křen, Ph.D. 
MUDr. Pavlína Potužníková 
Ing. Dagmar Milická
RNDr. Kateřina Fišerová
Mgr. Irena Nevolová
Mgr. Linda Zítková
Mgr. Lucie Hybnerová
Ing. Leona Urbánková
MUDr. Kateřina Rožníčková
Ing. Petra Klabanová, Ph.D. 
Ing. Lenka Mayerová 
Ing. Marta Homutová, Ph.D.
RNDr. Eva Cibulková
MUDr. Daniel Alexander
MUDr. Miloš Černý
MUDr. Jana Macenauerová
Ing. Stanislava Pertoldová
Ing. Gabriela Havlová

b) Funkci osoby odpovědné za 
odborné činnosti diagnostické 
laboratoře vykonává

Mgr. Martina Bittóová
MUDr. Monika Koudová

c) Adresy všech míst provádění 
činností jsou

Tkáňové zařízení
Kostelní 9, 170 00 Praha 7 
Liliová 1, 460 01 Liberec 1 
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Na Poříčí 24-26, 110 00 Praha 1
Diagnostická laboratoř
Pekařská 635/6, 158 00 Praha 5 - Jinonice (vyšetření podle bodů 1-4)
Liliová 1, 460 01 Liberec 1 (vyšetření podle bodu 1)
Distribuce
Pekařská 635/6, 158 00 Praha 5 - Jinonice 

d) Činnosti zadávané na základě 
smlouvy podle § 10 zákona o 
lidských tkáních a buňkách jsou

- synlab czech s.r.o., se sídlem Sokolovská 100/94, Karlín, 186 00 Praha 
8, IČ: 49688804 (laboratorní vyšetřování dárců podle vyhlášky č. 
422/2008 Sb., přílohy č. 4 bodu 1.1. a přílohy č. 5 bodu 3.3.);
- VIDIA-DIAGNOSTIKA, spol. s r.o., se sídlem Českomoravská 2510/19, 
Libeň, 190 00 Praha 9, IČ: 41194811 (laboratorní vyšetřování dárců 
podle vyhlášky č. 422/2008 Sb., přílohy č. 4 bodu 1.1. a přílohy č. 5 bodu 
3.3.);
- CTshipper, s.r.o., se sídlem Kostelní 292/9, Holešovice, 170 00 Praha 7, 
IČ: 28124162 (distribuce).

II.

tkáňového zařízení v rozsahu dovozu tkání a buněk ze třetích zemí

v následujícím rozsahu: 

Tkáně a buňky dovážené ze třetí země Jméno dodavatele ze třetí země
Spermie, oocyty, embrya City Fertility IVF, 16 St John Street, London, EC1M 

4NT, UK

V souladu s § 19 odst. 2 zákona o lidských tkáních a buňkách ukládá Ústav držiteli tohoto povolení činnosti 
povinnost dodržet podmínky, za kterých bylo toto povolení činnosti vydáno, zejména: 

a) Funkci odpovědné osoby tkáňového 
zařízení v rozsahu dovozu ze třetích 
zemí vykonává 

RNDr. Eva Cibulková
Mgr. Irena Nevolová
Ing. Leona Urbánková
Ing. Marta Homutová, Ph.D.
Mgr. Linda Zítková
Ing. Gabriela Havlová
Typ dovážených tkání a buněk Činnosti ve třetí zemi
spermie pro partnerské použití opatřování, vyšetřování, 

zpracování, skladování
oocyty pro partnerské použití opatřování, vyšetřování, 

zpracování, skladování

b) Činnosti vykonávané ve třetí zemi 
před dovozem

embrya pro partnerské použití opatřování, vyšetřování, 
zpracování, skladování

c) Názvy třetích zemí, ve kterých 
probíhají činnosti před dovozem (u 
každého typu tkání a buněk)

Spermie – Velká Británie
Oocyty – Velká Británie
Embrya – Velká Británie
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O d ů v o d n ě n í

Odůvodnění se v souladu s § 68 odst. 4 správního řádu neuvádí, neboť žádosti o změnu povolení činnosti 
tkáňového zařízení a diagnostické laboratoře bylo plně vyhověno.

Zároveň v souladu s § 19 odst. 2 zákona o lidských tkáních a buňkách, ukládá Ústav rozhodnutím držiteli tohoto 
povolení činnosti povinnost dodržet podmínky, za kterých bylo toto povolení činnosti vydáno. Při tom Ústav 
uvádí údaje rozhodující pro vydání povolení (odpovědné osoby tkáňového zařízení, osoby odpovědné za 
odborné činnosti laboratoře, místa provádění činností a smluvní činnosti, které tkáňové zařízení může zadat 
podle § 10 zákona o lidských tkáních a buňkách; dále odpovědné osoby tkáňového zařízení v rozsahu dovozu 
tkání a buněk ze třetích zemí, činnosti vykonávané ve třetí zemi před dovozem a názvy třetích zemí, ve kterých 
probíhají činnosti před dovozem, a to pro každý typ tkání a buněk) - tj. skutečnosti, jejichž nedodržení by bylo 
změnou oproti podmínkám, za kterých bylo toto povolení pro daný typ tkání a buněk a rozsah činností, včetně 
provádění laboratorního vyšetřování vzorků biologických materiálů odebraných dárcům pro posouzení 
zdravotní způsobilosti a výběr dárce, vydáno, neboť jde současně o skutečnosti, které mohou mít dopad na 
jakost a bezpečnost daného typu tkání a buněk, včetně tkání a buněk dovážených ze třetí země.

Další část výroku rozhodnutí obsahuje rozsah povolení činnosti tkáňového zařízení a diagnostické laboratoře, 
ve znění všech změn (rozhodnutí sp. zn. sukls195284/2024 ze dne 19.08.2024, rozhodnutí sp. zn. 
sukls73043/2023 ze dne 19.04.2023, rozhodnutí sp. zn. sukls64094/2021 ze dne 14.04.2021, rozhodnutí sp. zn. 
sukls320409/2020 ze dne 11.01.2021, rozhodnutí  sp. zn. sukls176864/2020 ze dne 17.07.2020, rozhodnutí sp. 
zn. sukls329913/2019 ze dne 13.01.2020, rozhodnutí sp. zn. sukls103779/2019 ze dne 07.05.2019,  rozhodnutí 
sp zn. sukls29219/2019 ze dne 08.02.2019, rozhodnutí sp. zn. sukls148173/2018 ze dne 12.03.2018, rozhodnutí 
v části věci sp. zn. sukls218590/2017 ze dne 30.01.2018, rozhodnutí sp. zn. sukls9987/2017 ze dne 20.01.2017, 
rozhodnutí sp. zn. sukls203349/2015 ze dne 10.11.2015, rozhodnutí sp. zn. sukls34319/2014 ze dne 05.03.2014, 
rozhodnutí sp. zn. sukls122625/2013 ze dne 01.08.2013, rozhodnutí sp. zn. sukls155969/2012 ze dne 
26.07.2012, rozhodnutí sp. zn. sukls69436/2011 ze dne 12.07.2011 a rozhodnutí sp. zn. sukls66249/2009 ze dne 
08.06.2010). 

P o u č e n í

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle ustanovení § 81 a násl. správního řádu u Ústavu odvolání, a to 
ve lhůtě 15 dnů ode dne jeho doručení. O odvolání rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví ČR.

Otisk úředního razítka

Ing. Eva Niklíčková
ředitelka inspekčního odboru
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