STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10

tel. N . oo D sui.c:

ZADOST O POVOLENI CINNOSTI ODBEROVEHO ZARIZEN{

Nézev Zadatele (u pravnické osoby obchodni firma Méstska nemocnice Ostrava, pFispévkova
provozovatele odbérového zafizeni, u fyzické osoby organizace

jméno a pFijmeni pFip. dodatek odlidujici osobu
podnikatele)

Adresa zadatele - adresa sidla, 74d4-li pravnicka osoba, Nemocnicni 898/20A, 728 80 Ostrava-
nebo adresa mista trvalého pobytu, 3ad3-li fyzicka osoba | Moravska Ostrava

Identifikaéni &islo (IC) 00635162

Statutdrni zéstupce Zadatele - jméno, pFjmeni - it cocnice

(podle vypisu z obchodniho rejstriku)

Kontaktni Gdaje Zadatele - telefon, fax, e-mail

st CZ

PoZadovany druh a rozsah &innosti (pro vypinéni - opatfovéni tkdni a bunék (opatfovanis
pouZijte text podle podbodu 2.2.1.1. tohoto pokynu) vyjimkou laboratorniho vysetfeni darce)

- skladovdni (kratkodobé skladovani
lidskych tkéni a bunék do doby transportu)

Typy tkani a bunék, které maji byt predmétem innosti | - Krvetvorné a mezenchymalni kmenové
(pro vypInéni pouZijte text podle podbodu 2.2.1.2. tohoto buriky z pupecnikové krve pro autologni
pokynu) poufZiti ziskané od Zijiciho darce

- Krvetvorné a mezenchymalni kmenové
bufiky z pupeénikové krve pro vyrobu
léCivého pfipravku moderni terapie pro
autologni poufziti, ziskané od Zijiciho darce
- Tkan pupecniku pro vyrobu Ilé¢ivého
pfipravku moderni terapie pro autologni

ver

poufiti ziskané od Zijiciho darce

Adresy vSech mist ¢innosti véetné zkousek kontroly Gynekologicko - porodnické oddéleni
jakosti (uvedete-li vice adres, pFipojte druh a rozsah
¢innosti provadéné na uvedené adrese)

Odpovédna osoba - jméno, pfijmeni, vzdélani a praxe,
kontaktni Udaje (telefon, e-mail)

Smiuvni tkariova zafizeni, kterym jsou tkané a bunky Rodinna banka perinatalnich a
dodavany mesenchymalnich bunék s.r.o.
(uved'te obchodni firmu, adresu sidla a IC, je-li Dr. Slabihoudka 6232/11

provozovatelem prévnickd osoba; jméno pfijmeni, adresu | Poruba 708 00 Ostrava

a IC je-li provozovatelem fyzickd osoba; pfipojte adresu i€: 077 75 466

pFebirajiciho tkariového zafizeni a typ dodavanych tkani a | - autologni pupeé&nikova krev
bunék) - tkan pupecniku autologni

Pfilohy k Zédosti - zaskrtnéte pfilohy predklddané spoleéné s timto formularem

a) - vypis z obchodniho rejstiiku nebo ¥ivnostenské opravnéni, popf. zfizovaci listina ¢ statut
vydany pfisluénym organem CR
- doklad o zaclenéni odbérového zafizeni do zdravotnického zafizeni

b) doklad o pravu uzivat prostory pro Cinnosti, které maji byt provadény

MO O

¢) zakladni dokument o misté podle pfilohy €. 8 &asti A bodu 2. pism. f) vyhlasky ¢. 422/2008
Sb.
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d) udaje o postupech, které maji byt provadény
e) pfiloha zahrnujici dolozeni, e je zajiténo spinéni pozadavki podie § 7 odst. 1 pism. b) a §
8 odst. 2 zakona

f) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36

g8) doklad o provedeni dhrady nakladti za posouzeni Zadosti podle pokynu SUKL UST-36

h) jiné — uvedte
V pfipadé potfeby uvedte tdaje uvedené v fadce 1 a7 10 na samostatném listu s uvedenim odkazu v
tabulce.

CE O

Prohladuji, Ze Udaje v Zadosti a pilofené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv zpracovava poskytnuté udaje za ucelem vedeni piisluéného spravniho fizeni
s Zadatelem, a to na zdkladé § 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkdni a bunék uréenych k poufiti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon( (zékon o lidskych tkanich
a bufkach), ve znéni pozdéjsich predpisti. Bliz&i informace o zpracovéni osobnich ddajli, zejména o pravech
dotlenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana

osobnich udaja.

Datum Podpis osc{by opravnéné jednat za zadatele
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