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Vypraveno dnem pied6ni k po5tovni pieprav6 vyznadenlm na ob6lce provozovatelem po5tovni
sfuZby, dnem odesl6ni datov6 zpr6vy z datov6 schrSnky St6tniho 0stavu pro kontrolu l6div, v piipad6
osobniho dorudeni dnem pied5ni adres6tovi.

ROZHODNUTi

St6tni ristav pro kontrolu l6div se sidlem v Praze 10, Srob6rova 48, jako o196n piisluSnf k rozhodnuti
podle $ 15 odst. 1 pism. a)z5kona 6.29612008 Sb., o zaji5tdnijakosti a bezpednosti lidskfch tk6ni a
bun6k urdenlch k pouZiti u dlov6ka a o zmdn6 souvisejicich z6kon0 (zAkon o lidskfch tk6nich a
buik6ch), ve zndni pozd6j5ich piedpis0 (d6le jen ,,zAkona e. 29612008 Sb., ve zn6ni pozd6jSich
piedpis0"), rozhodl vsouladu sustanovenim $ 19 zAkona 6,.29612008 Sb., ve zn6ni pozd6j5ich
piedpis0

takto:

St6tni 0stav pro kontrolu le6iv (d5le jen ,,Ustav") vydAv6 spolednosti eesk6 genetick6 banka spol. s r.
o., se sidlem Mezi vodami 205, 143,00 Praha - Modiany, le 28430841,

povoleni 6in nosti tkift ov6ho zaiizeni

pro typy tk6ni a bun6k a rozsah 6innosti:

Krvetvorn6 kmenov6 bufiky z pupednikov6 krve
pro autolognipouZiti
v rozsahu prov6d6nyich
6innosti

opatiov6 n i, vySetiov6n i, zpracov 6ni, propo u5t6n i, skladov6 n i,
distribuce

Vsouladu s $ 19 odst.2 z(tkonae.29612008 Sb., ve zndnipozddj5ich piedpisri, ukl6dd Ustav drZiteli
tohoto povoleni dinnosti povinnost dodrZet podminky, za ktenich bylo toto povoleni dinnosti vyd6no,
zejmena:

a) Funkci odpovddn6 osoby
tk6fi ov6ho zaiizeni vvkon6v6

MUDr. Radek Klubal

b) Adresy v5ech mist provSd6ni
6innosti isou

Mezivodami205,143 00 Praha - Modiany

c) Opatiov6nitk6nia bun6k na
z6klad6 smlouvy podle
ustanoveni $ 10 odst.2.,
pism. b) zAkona d.296/2008
Sb., ve zn6ni pozddj5ich
piedois0

Nemocnice Vala5ske Meziiidi a.s., se sidlem U Nemocnice 980.
757 42 Vala5sk6 Meziiidi, le:26822105

d) Dal5i dinnostizad6van6 na
z6klad6 smlouvy podle S 10
z6kona 6. 296/2008 Sb., ve
zndni oozd6iSich oiedoisfr

- synlab czech s.r.o., se sidlem U Vojenske nemocnice 1200, 169
00 Praha 6 - Stie5ovice, le: 49688804 - laboratorni vy5etiov6ni
d6rc0 podle vyhl65ky e.42212008 Sb., piilohy 6. 4 bodu 1.1.;
- ITEST Plus s.r.o., se sidlem Kladsk6 1032,500 03 Hradec
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Kr6lov6 3, lC: 62061828 - mikrobidlni vy5etieni pupednikov6
krve;
- Ambulance Meditrans s. r. o., se sidlem Vazovova 313228. '143
00 Praha 4,le 4874681 - distribuce

Odrivodneni
Dne 29.03.2013 spolednost eesk6 genetick6 banka spol. s r. o., se sidlem Mezi vodami 205, 143 0O
Praha - Modiany, le: 28430841, podala 26dost o povoleni dinnosti tkdriov6ho zaiizeni. Poddnim
26dosti bylo zah6jeno spr5vni.iizeni veden6 pod sp. zn. sukls62292l2O13. Vjeho r6mci St6tni ristav
pro kontrolu le6iv (d6le jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uveden6m piipadE spln6ny poZadavky
stanoven6 z6konem e . 29612008 Sb., ve zn6ni pozd6j5lch piedpisfr a jeho prov6d6cimi piedpisy.

Ustav vydal toto povoleni dinnosti po ov6ieni skutednosti 
-uvedenfch 

v Zddosti a ov6ieni
piedpoklad0 Zadatele plnit povinnosti stanoven6 z6konem e. 296t2008 Sb., ve zn6ni pozd6j5ich
piedpis0, a to pro typy tk6ni a bundk a v rozsahu dinnosti, kter6 jsou uveden6 ve vfroku tohoto
rozhodnuti.

Zdrovefi v souladu s $ 19 odst. 2 zAkona d. 296/2008 Sb., ve zn6ni pozd6jSich piedpis0,
ukldrd6 Ostav rozhodnutim OZiteti tohoto povoleni dinnosti povinnost dodrZet podminky, za ktenfch
bylo toto povoleni 6innosti vyd6no. Pii tom Ustav uv6di 0daje rozhodujici pro vyd6ni povol'eni
(odpov6dne osoby tk6riov6ho zaiizeni, mista prov6ddni dinnosti a smluvni 6innosti, ktere tkdiove
zaiizeni milZe zadat podle $ 10 z6kona 6.29612008 Sb., ve zn6ni pozd6j5ich piedpis0) -
tj. skutednosti, jejichZ nedodrZeni by bylo zm6nou oproti podmink5m, za ktenich bylo toto povoleni pro
dan! typ tk6ni a bun6k a rozsah dinnosti vyd6no, nebot jde soudasnd o skute6nosti, ktere mohou mit
dopad na jakost a bezpednost dan6ho typu tk6ni a bun6k.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni Cinnosti, jak je uvedeno ve vfroku tohoto
rozhodnuti.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni $ 81 a n6sl. z6kona d. 5OO/2004 Sb.,
spr6vni i6d, ve zn6ni pozd6j5ich piedpisir, u Ustavu odv_ol5ni, a to ve lhtte 15 dnti ode dne jeho
dorudeni. O odvol6ni rozhoduje Ministerstvo zdravrtnictvi e R.

Otisk 0iedniho razitka

Ing. Frantiiek Chuchma, CSc., v r.
vedouci inspekdniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pr6vni mocidne: 25.06.20i3

Za spr6vnost vyhotoveni: Lenka Cibulkov6
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