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ROZHODNUT |

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 léiv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni vydané dne 16.11.2022 pod sp. zn. sukls248100/2022
nasledovné:

e vymazdvaji se odpovédné osoby, a to MUDr. Sonja Lazarovska, MUDr. Pavel Drbohlav, CSc., a Ing.
Katerina Vybiralova;

e zapisuji se dali odpovédné osoby, a to MUDr. Stépan Budka, MUDr. Jan Smré&ina, MUDr. Jan Jonas a
RNDr. Katarina Jedlickova.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls248100/2022
ze dne 16.11.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls48204/2022 ze dne 15.03.2022, rozhodnuti sp. zn.
sukls281384/2020 ze dne 14.12.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls263197/2016 ze dne 21.11.2016, rozhodnuti sp.
zn. sukls114076/2016 ze dne 19.04.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls215921/2015 ze dne 10.12.2015, rozhodnuti
sp. zn. sukls145573/2013 ze dne 27.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls263334/2012 ze dne 06.02.2013,
rozhodnuti sp. zn. sukls168131/2012 ze dne 30.07.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls206477/2011 ze dne
07.11.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls80736/2011 ze dne 06.05.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls212775/2009 ze
dne 02.02.2010) spolecné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti Prague Fertility Centre s.r.o., se sidlem Sokolovska 810/304, Vlyso¢any, 190 00 Praha 9, IC: 28956095,
se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah cinnosti:

Spermie, oocyty, embrya testikularni tkan

pro pouziti mezi partnery a pro nepartnerské darovani
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v rozsahu provadénych

¢innosti

opatrovani, zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani, distribuce,

s vyjimkou opatfovani spermii pro nepartnerské darovani

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 odpovédné osoby
tkanového zafizeni vykondva

Mgr. Lenka Svobodova
MUDr. Lucie Svabikovd, PhD.
MUDr. Michaela Novotna
MUDr. Anna Prjani¢nikova
RNDr. Beata Blazkova

Mgr. Eva Muckova

MUDr. Stépan Budka

MUDr. Jan Smrcina

MUDr. Jan Jonas

RNDr. Katarina Jedlickova

b) Adresy vSech mist provadéni
¢innosti jsou

Sokolovska 304, 190 61 Praha 9, Vysocany

c) Cinnosti zadavané na zakladé
smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkdnich a burikdch

- Ustav pro péci o matku a dité, Podolské nabrezi 157/36, 147 10 Praha
4, 1C: 00023698 (laboratorni vysetiovani darct podle vyhlasky ¢.
422/2008 Sh., prilohy €. 4, bodu 1.1. a pfilohy €. 5, bodu 3.3.);

- GENNET, s.r.o. Kostelni 292/9, 170 00 Praha 7, IC: 27080234
(opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani a distribuce
spermii pro nepartnerské darovani, laboratorni vysetfeni darc podle
vyhlasky €. 422/2008 Sb., ptilohy ¢. 5, bodu 3.7.);

- Fertimed s.r.o0., Olomoucka 3896/114, 796 01 Prostéjov, IC: 25846086
(opatfovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi, skladovani a distribuce
spermii pro nepartnerské darovani);

- GENvia s. r. 0., Karlovo ndmésti 325/7, 120 00 Praha 2 — Nové Mésto,
IC: 27391728 (genetické laboratorni vysetfeni darcG podle vyhlasky &.
422/2008 Sb., pfilohy ¢. 5 bodu 3.7.);

- SPADIA LAB, a.s., Machova 619/30, 741 01 Novy Ji¢in, IC: 28574907
(laboratorni vysetfovani darcl podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy ¢.
4, bodu 1. 1. a prilohy €. 5 bodu 3.7.).

Oduvodnéni

Dne 25.05.2023 spoleénost Prague Fertility Centre s.r.o., se sidlem Sokolovska 810/304, Vysocany, 190 00 Praha
9, 1C: 28956095, podala zddost 0 zménu povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni, vydaného dne 16.11.2022 pod sp.
zn. sukls248100/2022. Zména spociva ve vymazani odpovédnych osob, a to MUDr. Sonji Lazarovské, MUDr.
Pavla Drbohlava, CSc., a Ing. Katefiny Vybiralové; a dédle v zapsani dalSich odpovédnych osob, a to MUDr.
Stépana Budky, MUDr. Jana Smréiny, MUDr. Jana Jonase a RNDr. Katariny Jedlickové. Podanim zadosti bylo
zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls125552/2023. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v
uvedeném pripadé splnény pozadavky stanovené zdkonem o lidskych tkanich a bunkach a jeho provadécimi

predpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Zaroveri v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a burikach, ukladd Ustav rozhodnutim drziteli 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 zatizeni, misto provadéni ¢innosti a
smluvni ¢innosti, které tkanové zafizeni mlze zadat podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burkach) - t;.
skutecnosti, jejichZ nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ
tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zatizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls248100/2022 ze dne 16.11.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls48204/2022 ze dne
15.03.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls281384/2020 ze dne 14.12.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls263197/2016 ze
dne 21.11.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls114076/2016 ze dne 19.04.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls215921/2015
ze dne 10.12.2015, rozhodnuti sp. zn. sukls145573/2013 ze dne 27.08.2013, rozhodnuti sp. zn.
sukls263334/2012 ze dne 06.02.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls168131/2012 ze dne 30.07.2012, rozhodnuti sp.
zn. sukls206477/2011 ze dne 07.11.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls80736/2011 ze dne 06.05.2011 a rozhodnuti
sp. zn. sukls212775/2009 ze dne 02.02.2010).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moino 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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