RODINNA
BANKA

PERINATALNICH
AMESENCERMALINICH 008/0VZ/11/045-P

NEK
DODATEK C. 3 KE SMLOUVE O SPOLUPRACI

Smluvni strany:

Ghchodnt Hrms: Rodinna banka perinatalnich a mesenchymalnich bunék

S.r.o.
Zastoupena: Ing. Petr KoSka, MBA, jednatel
Sidlo: Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava
1Co: 077 75 466

Obchodni rejstiik: vedeny u Krajského soudu v Ostravé, oddil C, vlozka 77191

(dale jen ,RBPMB")

a
Obchodni firma: Fakultni nemocnice Ostrava
Zastoupena: MUDr. Jifi Havrlant, MHA, reditel
Sidlo: 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba
1CO: 008 43 989

statni  prispévkova  organizace  zfizena rozhodnutim
Obchodni rejstfik: Ministerstva zdravotnictvi, nema zakonnou povinnost zapisu do
obchodniho rejstfiku

(dale jen ,nemocnice")
(RBPMB a nemocnice déle oznacovani spole¢né také jen jako ,Smluvni strany"),

uzavrely dne 19. 9. 2011 smlouvu o spolupraci, jejim? pfedmétem je vzajemny zavazek
spolupracovat pfi opatfovani pupecnikové krve a tkané pupecniku, ve znéni dodatku ¢&. 1
ze dne 9. 7. 2012 a dodatku ¢&. 2 ze dne 24. 9. 2019 (dale jen ,Smlouva"“).

Vzhledem k tomu, Ze se Smluvni strany dohodly, Zze predmétem Smlouvy budou rovné3
odbéry tkané pupecniku pro védecko-vyzkumné Gcely a vyrobu lé&ivého pFipravku pro
alogenni pouziti, uzaviraji Smiuvni strany tento dodatek & 3 ke Smlouvé (dale jen
~Dodatek"):

A.
Smluvni strany se dohodly, Ze v ¢lanku II odst. 13 Smlouvy se za slova ,2x origindl
smlouvy o odbéru, zpracovani a uskladnéni APK" vkladaji slova: ,; to neplati, jedna-li se
o odbér tkané pupecniku pro védecko-vyzkumné Gcely nebo vyrobu lécivého pFipravku
pro allogenni pouziti®.
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Smluvni strany se dohodly, Ze v ¢lanku II odst. 15 Smilouvy se slova [

B B DN rchrazujisovy
]

C:
Smluvni strany se dale dohodly, Ze v ¢lanku V odst. 3 se za slova ,Pfilohu ¢ 1 této
Smlouvy" doplnuji slova: ,; NTC rovnéZz prokazatelné predd nemocnici materidly

v obdobném rozsahu pro odbér tkané pupecniku pro védecké ulely nebo alogenni
léCebné pouziti®.

D.
1. Tento Dodatek nabyva platnosti ke dni jeho podpisu Smluvnimi stranami.
2. Smluvni strany se dohodly, Ze tento Dodatek nabyva Gcinnosti ke dni nabyti pravni

moci rozhodnuti SUKL, vydanych ve prospéch RBPMB a nemochice, kterymi se
povoluje opatfovani tkané pupecniku pro vyrobu l|éCivého pripravku pro allogenni
pouziti v nemocnici.

3. Smluvni strany berou na védomi, Ze tento Dodatek v¢etné Smlouvy a jejich dfivéjsich
dodatkl bude zvefejnén dle zdkona & 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvni
strany berou na védomi, Ze tento Dodatek nevstoupi v Ucéinnost dfive, nez tak bude
ucinéno. Zverejnéni zajisti nemocnice.

4. V ostatnich ustanovenich vyslovné nedotéenych timto Dodatkem zlstdva Smlouva
v platnosti beze zmén.

5. Tento dodatek je sepsan ve dvou vyhotovenich s platnosti origindlu, kazda
ze Smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze tento Dodatek pfecetly, s jeho obsahem souhlasi, coz
stvrzuji vlastnoru¢nimi podpisy osob opravnénych za né jednat.

7. Prilohou tohoto dodatku ¢. 3 a jeho nedilnou soucdsti je ,Informovany souhlas
s darovanim tkané pupecniku pro védecko-vyzkumné ucely nebo vyrobu lééivého
pripravku pro alogenni pouziti*.

RBPMB: nemochnice:

/(/ O 7 5,2 ? @ 7. A

/ g ‘ ) /-,1. /A .} -
V Ostravé dne / ; /[//ﬁl/t/ V Ostravé dne - / Y L,

Ing. Petr Kogka, MBA UDr. Jifi Havrlant, MHA
Jednatel editel
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INFORMOVANY SOUHLAS S DAROVANIM TKANE PUPECNiKU PRO VEDECKO-

‘F{EEKZUM NE UCELY NEBO VYROBU LECIVEHO PRIPRAVKU PRO ALOGENNI
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/ sestry podavajici INFOrMEACE: ..ottt e et

Prohlasuji, ze jsem cetla pFilohu, Informace pro darkyni tkané, kterd je nedilnou soudasti tohoto
informovaného souhlasu, a Ze mi byla zdravotnickym pracovnikem poskytnuta informace:

* o mozZnosti darovani tkané pupecniku pro potfeby lékafské védy a vyzkumu nebo lé¢ebné
pouziti a o uUcelu, duleZitosti a vyhodach Iééby tkanémi a bufikami,

* o provadénych vysetfenich, divodech a dopadech jejich provadéni a o mém pravu obdriet
vysledky vysSetreni a jejich jasné vysvétleni,

= o opatienich na mou ochranu a ochranu mych Udajl a o zavazku lékafského tajemstvi,

* o tom, Ze darovana tkaf nemulze byt pro nikoho zdrojem finanénich, popf. jinych vyhod.

Poté, co jsem méla moZnost klast doplfiujici otdzky a zeptat se na vie, co poklddam za podstatné,

a moje dotazy mi byly uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem informacim a vysvétlenim

plné porozuméla, povazuji pouceni mé osoby za dostatecné a na zakladé své svobodné vile
a poskytnutych informaci SOUHLASIM:

= sodbérem a darovanim tkané pupecniku mého ditéte pro védecko-vyzkumné Ucely nebo
vyrobu Iécivého pfipravku pro alogenni pouziti

* s odbérem a testovanim vzorku mé krve na pfitomnost viru HIV, hepatitidy B, hepatitidy C,
HTLV a puvodce syfilis a dalSi parametry poZadované platnou legislativou, a to v dobé
darovani a nasledné po 6 mésicich od darovani

w s z I w v ’ Faw [+] s v w z ,
= s predanim odebrané tkané pupecniku mého ditéte a vzorku mé krve, véetné mych osobnich
udaju a osobnich tdaji mého ditéte v rozsahu a za U¢elem, jak jsou popsany na stranach 3 a
4 tohoto informovaného souhlasu, tkafnovému zafizeni - Rodinné bance perinatdlnich a
mesenchymalnich bunék s.r.o. a vyrobci Ié¢iv - spoleénosti PrimeCell Advanced Therapy, a.s.

V pripadé, Ze tkan pupecniku mého ditéte nebude moci byt vyuZita pro védecko-vyzkumné Géely
nebo vyrobu IéCivého pfipravku pro alogenni pouziti, beru na védomi, Ze bude zlikvidovana.

VSechny mnou poskytnuté informace jsou podle mého nejlepsiho védomi Gplné a pravdivé.
Dner  ssssenisvessicsssersaimsnveie

POAPIS: i e
darkyné informace podavajici Iékaf/zdravotni sestra

Vyplitte dvojmo: 1x zaloZte do zdravotni dokumentace dérkyné, 1x pfedejte s odebranou tkani na RBPMB, tel.: 511
180 703

Cislo formulafe: RB/F/ATP/001 Rodinna banka perinatalnich a mesenchymalnich bunék
Cislo vydani: 1: Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava

Nabyva G¢innosti:  1.10.2020
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Cislo dokumenu

Informace pro darkyni tkané pupecniku
Vazena pani,

jste ve fazi téhotenstvi, kdy se jiz chystate na porod Vaseho ditéte. Bezprostfedné po porodu
Vaseho ditéte bude prestfizen pupecnik, coZ je provazec spojujici plod s placentou. Nasledné
dochazi k odlouceni placenty z délohy a spolecné s pupecnikem jsou tyto tkané likvidovany jako
biologicky odpad. Tuto tkan v3ak mlZete darovat pro védecko-vyzkumné Géely nebo vyrobu
lé¢ivého pripravu pro alogenni pouziti, tzn. pro Ié¢bu Vam neznamych pacientd.

Védecké a lé¢ebné vyuziti tkané pupeéniku

Pupecnik obsahuje bufiky MSC - mezenchymalni kmenové bufiky se mohou rychle mnozit, nejsou
imunogenni, to znamena, Ze je mozné je podat kterémukoli ¢lovéku. Po podani jsou schopny
plsobit regenerativné a protizanétlivé.

Tkan pupelniku, resp. bufiky z ni odebrané, mohou byt po spinéni uréitych pozadavkl na jejich
jakost a bezpeénost pouzity k lé¢ebnym u&eldim, a to zpravidla formou vyroby tzv. Ié&ivych
pfipravk( modernich terapie. LéCivé pfipravky z bunék z tkédné pupecniku se pouZivaji pfi vaznych
zanétlivych a imunologickych onemocnénich, jako jsou napf. onemocnéni $tépu proti hostiteli
(GVHD), systémovy lupus erythematodes (lupus erythematosus disseminatus, SLE), osteoartréza
(OA), vaina onemocnéni plic: respiratorni distres syndrom (ARDS), jehoz pﬁvodce’m maze byt i
virus Covid-19, dale astma a zanétlivda onemocnéni jater nebo Slach (tendinitis). Uloha lidskych
tkani pfi téchto aplikacich a v téchto indikacich je velmi dllezitd a v nékterych pfipadech
nezastupitelnd umélym materidlem.

Ne kazda darovana tkan pupeéniku bude vyuZita k 1éebnému pouZiti; vyrobce lé¢ivych pripravki
vedle samotné vyroby légivych pFipravkl rovnéZ pracuje na vyzkumu a vyvoji novych lé&ivych
pripravkd a novych indikacich, k ¢emuz mdze byt tkah pupecniku Vaseho ditéte rovnéz vyuzita.
Darovani tkané je nezistny akt a darkyni nenalezi za darovanou tkan zadna finanéni nebo jina
nahrada nebo vyhoda. Darovana tkan se nestava predmeétem zisku ani pro zdravotnické zafizeni,
které darovanou tkan preda k dalsimu zpracovani tkanovému zafizeni, ani pro tkanové zafizeni,
ktera darovanou tkan posuzuje, vySetfuje, zpracovava, skladuje a distribuuje, a rovnéz ani pro
vyrobce findlniho 1é¢ivého pFipravku, ktery jej dodava zdravotnickym zafizenim k 1é&bé pacientd.

Darovani tkané, vysetieni darkyné

Odebrana tkan pupecniku bude porodnici pfedana nasemu certifikovanému tkanovému zarfizeni
(Rodinna banka perinatalnich a mesenchymalnich bunék s.r.0), které tkan vySetfi, zpracuje a
preda vyrobci Iéciv, spolecnosti PrimeCell Advanced Therapy, a.s., ICO: 053 72 615, se sidlem
Jachymova 26/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, ktery buriky z tkané pupeéniku vyuZije k vyzkumu
anebo k vyrobé lé&ivych pFipravkd na zakladé povoleni k vyrobé vydaného Statnim dstavem pro
kontrolu léciv.

Bude-li darovand tkan vyuZita pro védecko-vyzkumné Gcely, nebude od Vas poZadovano strpét
zadné dalsi odbéry nebo zakroky; krev pro testovani bude vyuzita z tkané pupeéniku. Informace
tykajici se Vasi Ucasti pfi darovani budou utajeny a pouZity pouze k védecko-vyzkumnym Gé&eldm
dle pravniho fadu Ceské republiky. VeSkeré zpracovavané vzorky tkané a stim souvisejici
vySetieni budou anonymizovany - oznaceny pouze Ciselnym kédem, bez moZnosti identifikace.
Vysledky vyzkumu mohou byt publikovany ve védeckych a lékafskych ¢asopisech nebo
prezentovany na odbornych akcich, rovnéz bez moznosti Vasi identifikace. V ramci vyzkumu
mohou byt bufky testovany, zda v prib&hu jejich mnozeni nedochazi k vyznamnym zménam
v jejich genetické (dédicné) informaci. Pfi tomto vysetieni jako vedlejsi ndlez mohou byt zjistény
také urcité genetické informace spojované s vrozenym nebo ziskanym onemocnénim nebo
informace, které mohou znamenat zvyseni rizika takového onemocnéni. V tom pfipadé je treba,
abyste se rozhodla, zda chcete byt o téchto vysledcich informovana a zda za timto ucelem
muZeme sdélit odbornikdm, provad&jicim genetické vySetieni, Vase osobni Udaje, aby Vas
pfipadné mohli kontaktovat.

Zakon uklada povinnost ziskat Vas souhlas, vySetfit Vas a v pfipadé vyuZiti tkdné pro lé¢ebné
Ucely rovnéz posoudit, zda tkan pupecniku nepFedstavuje zdravotni riziko pro pFijemce
(pacienta).

Proto Vas pozadame o:

Cislo formulére: RB/F/APK/TP/011 Rodinna banka perinatalnich a mesenchymalnich bunék
Cislo vydani: 2 Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava

Nabyva G&innosti: 1.1.2020
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Cislo dokumenu

e pisemné vyjadfeni VaSeho souhlasu s odbérem, darovanim, uchovanim, Zzpracovanim
a pouzitim tkané podpisem informovaného souhlasu na predch02| strang;

» vyplnéni dotazniku darkyné tkané a zodpovézeni viech otazek. Dotaznlk s Vami nasledné
projde proskoleny lékaf nebo zdravotni sestra, se kterymi mizZete probrat pripadné
nejasnosti a ktefi pfedbézné posoudi, zda tkan mlzete darovat;

e odbér vzorku Vasi krve, ktera bude vysSetfena podle pozadavku zdkona na moznou
pfitomnost plvodct zloutenky typu B, Zloutenky typu C, viru HIV (nemoc AIDS) a syfilis
(plati i v pfipadé vyuziti tkdné pro vyzkum). Aby tkan pupeéniku mohla byt pouzita
k léCbé, je nutné jesté opakované vy3etieni Vadeho krevniho vzorku po 6 meésicich od
darovani. Proto bude-li rozhodnuto o vyuZiti tkané pupeéniku pro lé¢ebné pouziti, budeme
Vas po této dobé kontaktovat a pozadame Vas, abyste se dostavila k IékaFi dle domluvy na
opakovany odbér. VSechna tato vysetfeni, podobne jako poskytnuti informaci o Vasem
zdravotnim stavu v dotazniku, slouZi k posouzeni eventudlniho zdravotniho rizika pro
prijemce tkané pupeéniku, resp. légivého pfipravku obsahuyuho bufiky z ni ziskané.
V pfipadé, Ze by nékteré z téchto vysetfeni ukazovalo na moZnou pfitomnost infekce, tkan
pro |écebné pouzm nebude vyuzita a pro Vase bezpeq Vas ovysleduch vysetfeni
informujeme, pficemZ Vam bude Vam vysvétlen jejich vyznam a navrzen dalsi postup.

Ochrana udaji o darkyni

Veskeré informace a tdaje o Vas, VaSem zdravotnim stavu a vysledcich vySetfeni jsou divérné.
Burky z tkané pupecniku Vaseho ditéte budou pfijemci lé¢ivého pripravku poskytnuty anonymné,
tudiz se prijemce nikdy nedozvi Vasi identitu ani identitu Vageho ditéte a naopak Vam nebude
umoznéno zjistit, kdo je pfijemcem lééivého pFipravku pfipraveného z Va&i tkané.

Informace o zpracovani osobni adajé

Nasledujici informace Vam poddvéame podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzu:kych osob v souvislosti se zpracovamm osobnich
Udajl a o volném pohybu téchto idajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné narizeni o ochrané
osobnich udajd).

Spravce osobnich udajli, spole¢nost Rodinnd banka perinatalnich a _mesenchymalnich bunék
s.r.o., se sidlem Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava, ICO: 077 75 466, zapsana
v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Ostravé, oddil C, vlozka 77191, jakoZto
poskytovatel zdravotnich sluZeb v souladu se zékonem &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZzbach a
podminkach jejich poskytovani, v platném znéni, a PrimeCell Advanced Therapy, a.s., se sidlem
Jachymova 26/2, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, ICO: 05372615, zapsana v obchodnlm rejstriku
vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, viozka 21848, jakoZto drzitel povoleni k vyrobé
léCiv podle zédkona o IéCivech (dale jednotlivé nebo spoleéné jako ~Spravce").

Rozsah a ucel

Vase osobni (daje zpracovavame v rozsahu: jméno a pfijmeni, rodné ¢&islo, adresa, v pfipadé
nutnosti Gdaj o zdravotni pojistovné, telefon, e-mail, informace o zdravotnlm stavu. Tyto udaje
jsou nezbytné k poskytnuti zdravotnich sluZeb a zajisténi vyroby lé&ivého pFipravku.

Vase osobni (daje zpracovdvame za Ucelem (|) poskytovanl zdravotnich sluzeb, (ii) sdélovani
Gdaji o zdravotnim stavu Vém a dalgim opravnénym osobam, (iii) organizace poskytovani
zdravotnich sluZeb, (iv) vyroby |écivého pfipravku (v) vedeni pfisludnych evidenci, jak vyplyvaji
z predpisl upravujicich dané a Géetnictvi.

Pravni zaklad

Pravnim zakladem pro zpracovani VaSich osobnich (dajl je spinéni nadi zdkonné povinnosti
(zeJmena zékon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, zédkon
¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanrch a bunkach, zakon ¢. 378/2007 Sb. o léCivech, zdkon ¢&.
563/1991 Sb., o ucetnlct\n zakon ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijma).

Prijemci osobmch udalg

Pfijemci Vasich osobnich idajd mohou v souladu s ustanovenimi pravnlch predplsu v konkrétnich
prlpadech kromé Vas byt: poskytovatel zdravotnich sluzeb, organy verejné moci a osoby
opravnéné nahlizet do zdravotnické dokumentace podle § 31, § 32, § 33 a § 65 zakona ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani. Osobni (idaje mohou byt
pro zajisténi vyse popsanych Uéell zpracovavany vedle spravce také zpracovateli, a to na zakladé

Cislo formulare: RB/F/APK/TP/011 Rodinna banka perinatainich a mesenchymaélnich bunék
Cislo vydani: 2 Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava

Nabyva G&innosti: 1.1.2020
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Cislo dokumenu

smluv o zpracovani osobnich Gdaji uzavienych v souladu s obecnym nafizenim o ochrané

osobnich udajli. Vase osobni daje nepfedavéame do zahraniéi.

Doba zpracovani osobnich Gdaijd

Osobni udaje obsazené ve zdravotnické dokumentaci jsou zpracovavany po dobu stanovenou

vyhlaskou ¢ 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci. Osobni Udaje zpracovavané pro dalsi

Gcely jsou zpracovavany po dobu stanovenou pfislusnym zakonem.

Prava subjektu udajd

PFi zpracovani osobnich Gidajti méate nasledujici préva tykajici se ochrany svych osobnich (daji:

- pravo pozadovat od nas pFistup k Vadim osobnim udajim;

- pravo na opravu Vasich osobnich tdajd, které zpracovavame;

- pravo na omezeni zpracovani. Omezeni zpracovani znamena, Ze musime Vase osobni Udaje,
u nichz bylo zpracovani omezeno, oznalit a po dobu trvani omezeni je nesmime dal
zpracovavat s vyjimkou jejich uloZeni.

Pravo na omezeni zpracovani mate tehdy, jestlize:

- popirate presnost osobnich udajl, a to na dobu potfebnou k tomu, abychom mohli pfesnost
osobnich tdajl ovéFit;

- zpracovani je protipravni a Vy odmitate vymaz osobnich udajl a z4date misto toho o omezeni
jejich pouziti;

- jestlie jiz Vase osobni udaje nepotfebujeme pro ucely zpracovani, ale Vy je pozadujete pro
uréeni, vykon nebo obhajobu pravnich narokd;

- jestlize jste vznesla namitku proti zpracovani, dokud nebude ovéfeno, zda nase opravnéné
dlvody pro zpracovani prevazuji nad Vasimi zajmy nebo prévy a svobodami;

- pravo na vymaz osobnich Gdaji. Prédvo na vymaz osobnich (dajl se vztahuje jen na osobni
Udaje, které zpracovévame k jinym Géellm, neZ je poskytovani zdravotnich sluzeb. Udaje,
které o Vas vedeme za (celem poskytovani zdravotnich sluZzeb (napf. ve zdravotnické
dokumentaci), vymazat nesmime;

- pravo na prenositelnost udaji. Mlzete 7adat, abychom Vam Vase osobni (daje poskytli za
ucelem jejich predani jinému spravci osobnich Udaji, nebo abychom je sami pfedali jinému
spravci osobnich tdaji. Toto pravo viak mate pouze ohledné téch tdajd, které zpracovavame
automatizované na zakladé Vaseho souhlasu nebo smlouvy s Vami. Udaje, které o Vas
vedeme za Ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb (napr. ve zdravotnické dokumentaci), vsak
smime poskytnout jen Vam a za zakonnych podminek téz jinému poskytovateli zdravotnich
sluzeb nebo organu verejné moci.

- pravo podat stiznost u dozorového Gfadu, a to v pfipadé, Ze se domnivate, Ze zpracovanim
osobnich Udajli dochdzi k poruseni pravnich predpisdi o ochrand osobnich udajl. StiZznost
mlZete podat u dozorového Gfadu v misté svého obvyklého bydlisté, misté vykonu
zaméstnani nebo v misté, kde doSlo k udajnému poruseni. V Ceské republice je dozorovym
Ufadem Ufad na ochranu osobnich Gdajl, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, www.uoou.cz.

Pravo vznést namitku proti zpracovani
V pripadé, Ze Vase osobni Udaje zpracovavame pro tcely opravnénych zajmQ nasich nebo nékoho
dalsiho (pravni zaklady zpracovani jsou uvedeny vyse), mate kdykoliv pravo vznést proti
takovému zpracovani namitku. Namitku mdZete vznést na nasi adrese uvedené vyse. Pokud
takovou namitku vznesete, budeme opravnéni v takovém zpracovani pokracovat jen tehdy, pokud
prokdZeme zavazné opravnéné divody pro zpracovani, které prevazuji nad Vadimi zajmy nebo
prdvy a svobodami, a dale tehdy, pokud pljde o zpracovani nezbytné pro uréeni, vykon nebo
obhajobu pravnich narokd.

Povinné zpracovani a povinnost poskytnout osobni udaje

Zpracovani Vasich osobnich (daju pro U&ely poskytovani zdravotnich sluzeb je zdkonnym

pozadavkem. Neposkytnutim Vasich osobnich (daji mlZe znamenat, ze Vam nebudeme moci

poskytnout zdravotni sluzby; povinnost poskytnout osobni (daje pacienta se tyka i jeho
zakonného zastupce nebo opatrovnika.

(::islo formulare: RB/F/APK/TP/011 Rodinna banka perinatalnich a mesenchymalnich bunék
Cislo vydani: 2 Dr. Slabihoudka 6232/11, Poruba, 708 00 Ostrava

Nabyva G&innosti: 1.1.2020
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