STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Ceska geneticka banka spol. s r. 0.
Mezi vodami 205
143 00 Praha - Modrany

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
29.03.2013 SUKLS62292/2013 TOMKOVA/742 20.06.2013

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu Ié&iv, v pfipadé
osobniho doruéeni dnem predani adresétovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 296/2008 Sb., o zaji$téni jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a
bunék urCenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
burikach), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdgjsich
pfedpisl”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 19 zakona & 296/2008 Sb., ve znéni pozd&jsich
predpisu

takto:

Statni ustav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav") vydava spoleénosti Ceska geneticka banka spol. s r.
0., se sidlem Mezi vodami 205, 14300 Praha - Modfany, IC: 28430841,

povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah Cinnosti:
Krvetvorné kmenové buriky z pupeénikové krve
pro autologni pouziti
v rozsahu provadenych opatfovani, vysetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani,
Cinnosti distribuce

Vsouladu s § 19 odst. 2 zakona €. 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jsich pfedpisl, uklada Ustav drziteli
tohoto povoleni Cinnosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano,
zejména:

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Radek Klubal
tkarfiového zafizeni vykonava

b) Adresy vSech mist provadéni | Mezi vodami 205, 143 00 Praha - Modfa’hy
¢innosti jsou

c) Opatfovani tkani a bunék na | Nemocnice Valagské Mezifi¢i a.s., se sidlem U Nemocnice 980,
zakladé smlouvy podle 757 42 Valagské Mezifici, IC: 26822105
ustanoveni § 10 odst. 2.,
pism. b) zakona ¢. 296/2008
Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist

d) Dalsi ¢innosti zadavané na - synlab czech s.r.o., se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169
zakladé smlouvy podle § 10 | 00 Praha 6 — Stiesovice, IC: 49688804 - laboratorni vysetiovani
zakona &. 296/2008 Sb., ve darcd podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy &. 4 bodu 1.1.;
znéni pozdeéjsich predpist - ITEST Plus s.r.o., se sidlem Kladska 1032, 500 03 Hradec
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Kralové 3, IC: 62061828 - mikrobialni vySetieni pupecnikové
krve;

- Ambulance Meditrans s. r. 0., se sidlem Vazovova 3/3228, 143
00 Praha 4, IC: 43874681 - distribuce

Odivodnéni

Dne 29.03.2013 spoleénost Ceska geneticka banka spol. sr. 0., se sidlem Mezi vodami 205, 143 00
Praha - Modfany, IC: 28430841, podala zadost o povoleni &innosti tkariového zafizeni. Podanim
Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls62292/2013. V jeho ramci Statni Ustav
pro kontrolu léiv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény pozadavky
stanovene zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi a jeho provadécimi predpisy.

Ustav vydal toto povoleni &innosti po ovérfeni skutecnosti uvedenych v 2adosti a ovéfeni
pfedpokladil Zadatele plnit povinnosti stanovené zakonem &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisl, a to pro typy tkani a bunék a v rozsahu &innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Zarovefi v souladu s § 19 odst. 2 zdkona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisil,
uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto povoleni €innosti povinnost dodrZzet podminky, za kterych
bylo toto povoleni &innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi Udaje rozhodujici pro vydani povoleni
(odpovédné osoby tkariového zafizeni, mista provadéni ginnosti a smluvni &innosti, které tkanove
zafizeni mize zadat podle § 10 zékona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpish) -
tj. skute€nosti, jejichz nedodrzeni by bylo zmé&nou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro
dany typ tkani a bunék a rozsah &innosti vydano, nebot jde soutasné o skute&nosti, které mohou mit
dopad na jakost a bezpe¢nost daného typu tkani a bunék.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni

‘

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, u Ustavu odvolani, a to ve Ihité 15 dn ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., vr.
vedouci inspekéniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 25.06.2013

Za spravnost vyhotoveni: Lenka Cibulkova
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