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ROZHODNUTI

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 tkarnového zafizeni vydané dne 01.06.2021 pod sp. zn. sukls156552/2021
nasledovné:

e zapisuje se dalsi odpovédna osoba MUDr. Jan Cibulka, Ph.D.

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sukls156552/2021 ze dne
01.06.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls91684/2020 ze dne 14.04.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls3095/2017 ze dne
06.02.2017, rozhodnuti sp. zn. sukls106070/2014 ze dne 30.06.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls5403/2014 ze dne
24.01.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls21630/2011 ze dne 21.02.2011 a rozhodnuti sp. zn. sukls68563/2009 ze dne
23.07.2010) spolecné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti ProCrea Swiss IVF Center s.r.o., se sidlem Nadraini 762/32, Smichov, 150 00 Praha 5, IC: 28871260,
se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni
pro typy tkdni a bunék a rozsah ¢innosti:

1.

Spermie, oocyty, embrya, testikularni tkan (MESA/TESE)

pro pouziti mezi partnery a pro nepartnerské darovani

v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani, distribuce
¢innosti
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Ovarialni tkan

pro autologni poufziti

v rozsahu provadénych
¢innosti

skladovani, propousténi, distribuce

V souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a bufikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni €innosti

povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby

tkanového zatizeni vykondvaji

MUDr. Jitka Zemanova

MUDr. Libor Hradecky, Ph.D.
MUDr. Renata Krmickova, Ph.D.
MUDr. Pavel Vicek

Mgr. Lukas Gold

MUDr. Jan Cibulka, PhD.

b) Adresy viech mist provadéni
¢innosti jsou

Bedficha Smetany 167/2, 301 00 Plzen

c) Cinnosti zaddvané na zakladé
smlouvy podle & 10 zdkona o
lidskych tkanich a burikach

- Sang Lab - klinicka laboratof, s.r.0., Bezru¢ova 1098/10, 360 01 Karlovy
Vary, IC: 252 30 271 (laboratorni vy$etfovani darc podle vyhlasky &.
422/2008 Sh., pfilohy €. 4, bodu 1. 1. a pfilohy ¢. 5, bodu 3.3.);

- Genetika Plzen, s.r.o., Parkova 1254/11a, Cernice, 326 00 Plzen,

IC: 26357623 (laboratorni vy$etiovani darcti podle vyhlasky €. 422/2008
Sb., pfilohy ¢. 5, bodu 3.7.);

- FN Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen 3, Jizni Predmésti, IC:
006 69 806 - Transfuzni oddéleni (laboratorni vysetfovani darct podle
vyhlagky €. 422/2008 Sb., ptilohy €. 4, bodu 1.1.); Ustav mikrobiologie
(laboratorni vySetfovani darcd podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy ¢.
5, bodu 3.3.); Ustav lékai'ské genetiky (laboratorni vysetfovani darcC
podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy €. 5, bodu 3.7.);

- REPROMEDA s.r.o., se sidlem Studentskd 812/6, 625 00 Brno,
Bohunice, IC: 255 57 246 (laboratorni vy$etiovani darch podle vyhladky
¢.422/2008 Sb., prilohy €. 5, bodu 3.7.);

- NL-BioLAB s.r.o., se sidlem Jankovcova 1518/2, HoleSovice, 170 00
Praha 7, IC: 498 27 081 (laboratorni vy3etfovani darc(i podle vyhlasky ¢.
422/2008 Sh., pfilohy ¢. 4, bodu 1. 1. a pfilohy €. 5, bodu 3.3.).

Oduvodnéni

Dne 21.02.2022 spoleénost ProCrea Swiss IVF Center s.r.0., se sidlem Nadrazni 762/32, Smichov, 150 00 Praha 5,
IC: 28871260, podala zadost o zménu povoleni &innosti tkariového zatizeni, vydaného dne 01.06.2021 pod sp.
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zn. sukls156552/2021. Zména spociva v zapsani dalsi odpovédné osoby MUDr. Jana Cibulky, PhD. Podanim
7adosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls38736/2022. V jeho rdmci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném pripadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a bunkach a jeho
provadécimi ptedpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a bufikach, ukladd Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, misto provadéni ¢innosti
a smluvni ¢innosti, které tkanové zafizeni mlze zadat podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikach) - tj.
skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ
tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde soutasné o skutec¢nosti, které mohou mit dopad na jakost
a bezpecnost daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zatizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sukls156552/2021 ze dne 01.06.2021, rozhodnuti sp. zn. sukls91684/2020 ze dne 14.04.2020,
rozhodnuti sp. zn. sukls3095/2017 ze dne 06.02.2017, rozhodnuti sp. zn. sukls106070/2014 ze dne 30.06.2014,
rozhodnuti sp. zn. sukls5403/2014 ze dne 24.01.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls21630/2011 ze dne 21.02.2011 a
rozhodnuti sp. zn. sukls68563/2009 ze dne 23.07.2010).

Pouceni

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

Otisk Uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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