5?: Narodni centrum tkani a bunek™

Smluvni strany:

1. Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s. (dfive Narodni Tkanové Centrum a.s.)

sidlo: Palachovo namésti 726/2, Stary Liskovec, 625 00 Brno

IC: 28338766

DIC: CZ699003567

zastoupend: Ing. Petr Koska, MBA, predseda predstavenstva, a Ing. Petr Cumba,
mistopfedseda predstavenstva;

spole¢nost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B,
vlozka 5840

(dale jen ,NCTB")
a

2. Nemocnice TFebic, pFispévkova organizace

sidlo: Purkynovo nam. 133/2, 674 01 Trebic

IC: 00839396

DIC: (CZ00839396

zastoupena: Ing. Eva Tomasova, reditelka

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, viozka 1441

(dale jen ,nemocnice")

(NCTB a nemocnice dale oznacovani spolecné také jen jako ,Smluvni strany"),

uzavreli dne 5. 12. 2012 smlouvu o spolupraci pfi odbéru autologni pupecnikové krve,
jejimz predmétem je vzdjemny =zavazek spolupracovat pfi opatfovani autologni
pupecnikové krve, (dale jen ,Smlouva").

Smluvni strany se dnesniho dne dohodly na uzavieni tohoto dodatku ¢. 1 ke Smlouvé
(dale jen ,Dodatek"):

A.
Smluvni strany se dohodly, Ze se méni nazev Smlouvy, a to tak, ze nové zni ,Smlouva o
spolupraci*.

B.
Smluvni strany se dohodly, Zze se Smlouva méni tak, ze vSude tam, kde je uveden pojem
»~autologni pupecnikova krev* ve vSech pouzitych gramatickych variantach, se tento
pojem méni na ,autologni pupecnikova krev a tkan pupecniku" ve vsech pouzitych
gramatickych variantach, pficemz v této souvislosti se ve Smlouvé vytvofend a
pouzivana legislativni zkratka ,APK" rozsifuje ve znéni ,APK, tkan pupecniku®.

C.
Smluvni strany se dohodly, Ze se Smlouva méni tak, Zze se stavajici ¢lanek IV.
precislovava na clanek VII., stavajici ¢lanek V. se preclislovava na ¢lanek VIII., stavajici
¢lanek VI. se precislovava na clanek IX., a stavajici ¢lanek VII. se precislovava na clanek
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X., a soucasné se do Smlouvy pridavaji nové c¢lanek 1V., ¢lanek V., a ¢lanek VI. ve znéni

uvedeném v bodé D. tohoto Dodatku.

Smluvni strany se dale dohodly, Ze se Smlouva méni tak, Ze nové rozdéluje do tfi

obsahové oddélenych ¢&asti s oznacenim ,Hlava", identifikované cCislovanim a nazvem, a

to:

1. Hlava I. s ndazvem Spoluprace pFi odbéru autologni pupecnikové krve a tkané
pupecniku, ktera zahrnuje ¢lanky I. az III. Smlouvy,

2. Hlava II. s nazvem Spoluprace pFi odbéru placenty, kterd zahrnuje nové pridané
¢lanky IV., V. a VI. Smlouvy ve znéni uvedeném v bodé D. tohoto Dodatku, a

3. Hlava III. s ndzvem Spolecna ujednani, kterd zahrnuje nové precislované clanky
VII., VIII. a IX. Smlouvy.

D.
Smluvni strany se dohodly, ze nové pridané ¢lanky IV., V. a VI. v Hlavé II. Smlouvy zni:

Hlava II.
Spoluprace pFi odbéru placenty

IV.
Piredmét

Predmétem smlouvy je dale vzajemny zdavazek Smluvnich stran spolupracovat pfi
opatfovani placenty pro alogenni pouziti v souladu s podminkami uvedenymi v této
smlouvé a v povoleni vydaném NCTB Statnim uUstavem pro kontrolu lé¢iv. Nemocnice se
zavazuje provadét pro NCTB odbéry placenty pro alogenni pou2|t| a NCTB se zavazuje
nemocnici uhradit naklady s tim spojené zplsobem a ve vy$i stanovené v &l. VI. této
smiouvy.

V.
Prava a povinnosti smluvnich stran
Nemocnice se zavazuje, Ze bude placentu pro alogenni pouZiti opatfovat, kratkodobé
skladovat a predavat k transportu na zakladé vyslovného pokynu NCTB k zahajeni
sjednané c&innosti, a to vyluéné na zakladé metodickych pokynl, které NCTB nemocnici
preda spolu s pokynem k zahajeni ¢innosti.

VI.
Vyse Ghrady a platebni podminky

1. NCTB uhradi nemocnici nadklady spojené s odbérem placenty pro alogenni pouZiti ve
vysi 300,- K¢ za jeden odbér, a zajisti jeji transport na své vlastni naklady.

2. Nemocnice prohladuje, e zaméstnancim, ktefi se budou podilet na realizaci odbé&ru
placenty, udéluje v souladu s ustanovenim § 304 zakona ¢. 262/2006 Sb., zakoniku
prace, v platném znéni, souhlas s jinou vydéleCnou cinnosti. NTCB predlozi kazdy
mésic nemocnici seznam t&chto zaméstnanci a vysi jejich odmén.

3. Vyse uvedené Uhrady za odbéry placenty provedené v prisluSném kalendafnim mésici
uhradi NTCB na zakladé faktury vystavené nemocnici v nasledujicim mésici. Splatnost
faktury ¢ini 60 dnt od doruéen.

4. Nemocnici nevznikd vU&¢ NTCB Z2adny daldi narok na Uhradu nakladd a odmén
v souvislosti s realizaci odbéru placenty.
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E.
Smluvni strany se dohodly, Zze nové precislovany ¢lanek. VIII. odst. 3 Smlouvy se méni
tak, Ze v ¢lanku VIII. odst. 3 Smlouvy vytvofend a pouzivana legislativni zkratka
~Materidly" nové kromé ,APK, tkan pupecniku" zahrnuje také placentu pro autologni
pouziti.

F.
Smluvni strany se dohodly, Ze nové precislovany ¢lanek. X. odst. 4 Smlouvy se méni tak,
7e odkaz na zakon ¢&. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdé&jsich predpisl, se
nahrazuje odkazem na zakon ¢. 89/2012 Sb., oblansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

G.

1. Tento Dodatek nabyva platnosti ke dni jeho podpisu Smluvnimi stranami.

2. Smluvni strany se dohody, Ze tento Dodatek nabyva ucinnosti ke dni pravni moci
rozhodnuti SIL'JKL o povoleni cinnosti pro NTCB a soucasné ke dni pravni moci
rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti pro nemocnici.

3. V ostatnich ustanovenich vyslovné nedotéenych timto Dodatkem zlstdvd Smlouva
v platnosti beze zmén.

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

5. Smluvni strany prohlasuji, ze tento Dodatek precetly, s jeho obsahem souhlasi, coz
stvrzuji vlastnoru¢nimi podpisy osob opravnénych za né jednat.

6. Smluvni strany bezvyhradné souhlasi se zverejnénim tohoto dodatku a Smlouvy
v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., zadkon o registru smluv, v platném
znéni, s vyjimkou Materidl(, specifikovanych v &l. VIII. této Smlouvy, metodickych
pokynd predanych NTCB Nemocnici podle &l. V. Smlouvy, a Pfiloh Smlouvy, které jsou
obchodnim tajemstvim NTCB ve smyslu vyjimky stanovené v § 3 odst. 1 vyse
specifikovaného zdkona. Smluvni strany se dohodly, ze zakonnou povinnost splini

Nemocnice.
Narodni Centrum Tkani a Bunék a.s.: Nemocnice Trebic,
prispévkova organizace
V Brné dne 24. 4. 2017 V Trebici dne 26. 4. 2017
(podpis) (razitko, podpis)
Ing. Petr Koska, MBA Ing. Eva Tomasova, reditelka

predseda predstavenstva

(podpis)

Ing. Petr Cumba
mistopredseda predstavenstva
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Smlouva o spolupréci pFi odbéru autologni pupecnikové krve
NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavrely smluvni strany:

1. Narodni Tkafnové Centrum a.s.

sidlo: Brno, Palachovo nadm. 726/2, PSC 625 00

IC: 28338766

DIC: CZ28338766

za statutérni orgén: MUDr. Barbara KubeSova, predsedkyne predstavenstva, Ing. Jakub
Schiirek, MBA, mlstopredseda predstavenstva, Lukd$ Schiirek, &len pfedstavenstva
spolegnost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brng, oddil B,
vlozka 5840.

(dale jen ,NTC")
a

2. Nemocnice Trebig, prispévkova organizace

sidlo: Purkyfiovo nam.133/2, 674 01 Trebic

IC:v00839396

DIC: CZ00839396

jednajici: Ing. Leo$ Dostél, reditel

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil Pr, viozka 1441
(dale jen ,nemocnice")

v souladu s ust. § 269 odst. 2 a nasl. zdkona ¢. 513/1991 Sh., obchodni zakonik, ve
znéni pozdé&jsich predplsu a zdkona & 296/2008 Sb., o lidskych tkénich a bufikach, ve
znéni pozdéjsich predpisd, tuto:

smlouvu o spolupréci p¥i odbéru autologni pupecnikové krve

Preambule

NTC prohlasuje, ze je zpﬁsobil;'lm subjektem k provozovani ¢innosti tkanového zafizeni,
jehoZ é&innosti je mimo jiné odbér, zpracovéni, zamrazeni, vysetreni, uskladnéni a
distribuce pupecnikové krve dle ust. § 2 plsm k) zékona 296/2008 Sb., o lidskych
tkanich a bufikdch, ve znéni pozdejsmh predpisd.

Nemocnice prohlasuje, Ze je prlpravena stdt se na zakladé této smlouvy zpusobllym
subjektem k provozovani odbé&rového zafizeni dle ust. § 10 odst. 2 plsm b) zakona ¢.
296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bufikach, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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Clanek 1.
Predmét smlouvy

Pfedmétem smlouvy je vzdjemny zavazek smluvnich stran spolupracovat pfi opatiovani
autologni pupecnikové krve (déle jen ,APK") v souladu se zédkonem ¢&. 296/2008 Sb., o
lidskych tkdnich a bufkéch, ve znén{ pozd&jdich pfedpisl, s podminkami uvedenymi
v této smlouvé a v povoleni Cinnosti tkadfového zafizeni vydaného NTC Statnim Ustavem
pro kontrolu 1&Civ (dale jen ,SUKL").

Clanek II.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Nemocnice, jako provozovatel odbérového zafizeni, se zavazuje:

a) prostfednictvim svych zaméstnancli, povéfenych zdravotnickych pracovnikd,
s prislusnou odbornou kvalifikaci, provadét na zadost rodicky opatfovani APK v
souladu s ust. § 7 a 8 zakona ¢. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a burikach, ve
znéni pozdé&jdich predpisii a vyhlddkou Ministerstva zdravotnictvi & 422/2008
Sh., o stanoveni bliz&ich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lidskych
tkdni a bunék urdenych k pouziti u clovéka, pfipadné s dal3imi poZzadavky
stanovenymi v povoleni ¢innosti odbérového zatizeni;

b) v souladu se zadosti rodicky predat odebranou APK NTC a zajistit baleni a
uskladn&ni odebrané APK dle postupli NTC do doby transportu, ktery zajituje
NTC;

c) poskytnout vzorky krve darkyné APK, které jsou nedilnou soucasti odbé&rového
setu s APK, Faddné& oznacenych dle pokynd NTC;

d) zabezpecit pfedani vyplnéné dokumentace spole¢né s APK do NTC;

e) zajistit skladovani odbé&rovych setd dle pokynd NTC;

f) umoZnit povéfenému auditorovi NTC provedeni auditu cinnosti spojenych
s odb&rem APK v rozsahu zdkona &. 296/2008 Sb., o lidskych tkénich a burikach,
ve znéni pozdé&jsich predpist a platnych pokynd SUKL;

g) poskytnout NTC Protokol o kontrole provedené SUKL v odbé&rovém zafizeni a to do
5ti dnd od obdrZeni. Protokol o kontrole bude zaslédn elektronicky na adresu
pupecnikova.krev@natic.cz;

h) informovat NTC jednotlivé o kazdém provedeném odbéru APK a to nejpozdé&ji do 5
hodin od odbéru. Nemocnice se zavazuje predat spolu s APK k transportu do NTC
tyto dokumenty:

- 1 x anamnéza darkyné APK,

- 1 x zdznam o odbé&ru APK,

- 2 x origindl smlouvy o odbéru, zpracovéni a uskladnéni APK,

- 1x informovany souhlas rodicky

2. NTC, jako provozovatel tkanového zafizeni, se zavazuje:

a) predat specifikaci podminek a pozadavkl tykajicich se poskytovéni informaci
darkyni, souhlasu a identifikace darkyn&, hodnoceni darkyné&, prostord, vlastniho
odb&ru bundk a vzorkl, poZadavkl na dokumentaci o darkyni, baleni a
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oznacovéni odebranych APK v pisemné podobé, v pfipadé poZadavku na konkrétni
podobu dokumentace poskytnout zdkladni- nevyplnény formular dokumentu
s pozadovanym postupem na jeho vypinéni a dalSi zpracovani;

b) poskytnout materidly, jejichZ prostfednictvim bude nemocnice informovat budouci
rodiéky o sluzbéch, které NTC poskytuje;

c) dodat material potFebny pro odbér a baleni APK, odbér vzorkd krve, odbérovy set,
ktery predstavuje materidl potfebny pro odbéry APK vCetné dokumentace;

d) zabezpetit vypInéni pozadované dokumentace ke kazdé jednotlivé odebrané APK;

e) zajistit transport z nemocnice dle pfedem dohodnutého harmonogramu;

f) prodkolit odpov&dné pracovniky nemocnice nejméné jedenkrat rocné; )

g) poskytnout souinnost pFtomnosti zaméstnance NTC pii kontrole SUKL
Vv nemochici.

3. NTC se zavazuje dale poskytnout nemocnici potfebné podklady a informace, které
jsou potfebné k vykonu &innosti uvedenych v ¢lénku II. odst. 1 této smlouvy.

4. NTC se zavazuje informovat nemocnici o odb&rech provedenych na zakladé této
smlouvy nejpozdé&ji prvni pracovni den ndsledujici po definovanem obdobi (jeden
mésic) nebo zajistit jinou moznost pfistupu k informacim o odbérech provedenych na
zakladé této smlouvy,

5. NTC se zavazuje provést laboratorni vySetfeni dérkyné a propustit darkyni APK dle
pozadavk(l vyhldgky Ministerstva zdravotnictvi & 422/2008 Sb., tedy prevzit
odpovédnost za posouzeni vhodnosti dérce v souladu s § 7 zakona ¢, 296/2008 Sb., o
lidskych tkanich a bufikdch, ve znéni pozdg&jsich predpistl, tj. zabezpelit vhodny
odb&rovy material pro odbé&r sraZlivé vendzni krve matky, vySetfeni krevniho vzorku
v diagnostické laboratofi a vyhotoveni zdznamu o posouzeni vhodnosti darce.

6. Strany stanovily kontaktni osoby k pin&ni povinnosti stran dle tohoto &léanku.

Za NTC je jim: RNDr. Eva Matéjkova, eva.matejkova@natic.cz
Za nemocnici je jim: MUDr. Michal Malek

Clanek III.
Vyse Ghrady a platebni podminky

1. NTC uhradi nemocnici naklady spojené s odb&rem pupe&nikové krve ve vysi 1000,- K&
za jeden odbér.

2. Nemocnice prohladuje, ¥e zaméstnancm, ktefi se budou podilet na realizaci této
smlouvy, udéluje v souladu s ust. § 304 zékona ¢. 262/2006 Sb., zakoniku prace, ve
znéni pozdéjdich predpisl, souhlas s jinou vydélecnou Cinnosti. NTC pfedloZi kazdy mésic
nemocnici seznam t&chto zaméstnancd a vysi jejich odmén.

3. Vy%e uvedené Ghrady za odb&ry APK provedené v daném meésici, uhradi NTC na
Zélgladé faktury, vystavené nemocnici v nasledujicim mésici. Splatnost faktury cini 60
dnu.

4. Nemocnici nevznikd vG& NTC ¥&dny daldi narok na Ghradu ndkladd a odmén v
souvislosti s uskuteé¢nénim odbéru APK.
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Clanek IV.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu neurditou,

Ukoncit tuto smlouvu je mozné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran.
Jednostranné je mozné ukoncit tuto smlouvu pisemnou vypovedl ZJakehokohv
dlivodu nebo bez uvedeni divodu v tFimasi¢ni vypov&dni |h(t&. Vypovédni Ihita
zacina plynout prvni den mésice ndsledujiciho po dorudeni vypovédi druhé smluvni
strané.

w N e

Clanek V.
Zavazek mléenlivosti

1. Smluvni strany jsou povinny zachovdvat mldenlivost o obsahu a existenci této
smlouvy, ktera je obchodnim tajemstvim

2. Nemocnice a zdravotniCti pracovnici, kteFi se podileji na plnéni této smlouvy, jsou
povinni zachovavat micenlivost o skutenostech, o kterych se dovédéli pti vykonu
svého povoldni v souvislosti s pln&nim této smlouvy Povinnost oznamovat urcité
skutecnostl, uloZzend zdravotnickym pracovniklim zvla$tnim pravnim predpisem tim
neni dot¢ena.

3. NTC preda nemocnici materiély, které specmkuy pracovni postupy (tzv. standardnf
operacni postupy) odbéru APK, zplisoby zachdzeni s odebranym biologickym
materlalem, zplisoby vyplnéni pruvodm dokumentace, nahlasovani uskuteéné&nych
odbé&rl, pouZiti kritického materidlu a jiné, pro tuto ¢innost specifické informace (déle
jen ,Materidly").

4. Sohledem na skuteCnost, Ze Materidly jsou Dilem ve smyslu autorského zdkona a
jsou predmétem obchodnfho tajemstvi NTC, a Ze Materidly maji pro NTC skuteénou
materidlni hodnotu, nejsou v pfisludnych obchodnlch kruzich bezne dostupné, NTC ma
zéjem na ]e_]ICh utajeni a jejich utajeni standardné zajituje zptisobem znemoznujicim
jejich vyzrazeni, dohodly se smluvni strany na nasledujicich povinnostech nemocnice
ve vztahu ke zpFistupnénym Materidlim:

- nemocnice je povinna (celné chranit Materidly pred Je_]ICh vyzrazenim nebo
jinym zprlstupnemm tfetim osobdm, a to minimélné zplsobem, jakym by
chrénila své obchodni tajemstvi;

- nhemocnice se zavazuje neuzit Materidly ve SVU_] prospech jinak, neZ zplsobem
uvedenym v této smlouvé. Nemocnice zejména nesmi uZit Materlaly k vyvoji
vlastniho resem, nesml je poskytnout tfetim osobam, nesmi je upravovat ani
Z&dnym jinym zplsobem kopirovat, opisovat nebo jinak zaznamendvat nebo
pFenéset jejich obsah;

- nemocnice se zavazuje neuZit zpfistupnéné Materidly Zddnym jinym zplsobem
ve prospéch tietich osob;

- nemocnice je povmna prokazatelné obezndmit veSkeré své zaméstnance,
kterym bude umoZnén pfistup k Materidldim, s vy$e uvedenymi povinnostmi.

Nieodal TicifovE Cantrum a3,

Campus Stitnce Park/ Palachers edrmlstl 2/7267 Bron 625 00/ wwwnatic €2



¢. smlouvy:

YaVW,
\:o‘ narodni thsiliové centrum

Clanek VI.
Ostatni ujednani

1. Jakoukoliv zm&nu tykajici se predmé&tu této smlouvy ve smyslu zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a bufikéch, ve znéni pozdéjéich predpist, je nemocnice
povinna neprodlené pisemné& oznamit NTC,

2. Smluvni strany maji vzédjemnou povinnost neprodlené informovat druhou smluvni
stranu o dorudeni a obsahu rozhodnuti o povoleni k cinnosti tkatiového/odbérového
zaFizenf a jejich pfipadnych zmén.

3. Ob& smluvni strany se zavazuji poskytnout si vzajemné kopii pravomocného
rozhodnuti o povoleni k &innosti tkanového/odbé&rového zafizeni.

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

1. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

2. Tato smlouva nabyva Gginnosti dnem pravni moci rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti
tkdhového zafizeni pro NTC, a o povoleni &innosti odbé&rového zafizeni pro nemocnici,
ne véak d¥ive ne? dnem podpisu této smlouvy obéma smluvnimi stranami.

3., Zmény a dodatky této smlouvy je moZné provést jen pisemnou formou se souhlasem
obou smluvnich stran.

4. Vztahy, které nejsou touto smlouvou upravené, se fidi platnymi préavnimi predpisy
CR, zejména ust. zdkona & 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdé&jsich
predpis{l, zakona ¢&. 285/2002 Sb., transplantaéni zékon, ve znéni pozd&jsich predpist
a zdkona & 296/2008 Sb., o lidskych tkénich a bufikdch, ve znéni pozdéjsich
predpist.

5. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, pficemZ kazdd smluvni strana
obdrZi jeden stejnopis.

6. Smluvni strany si smlouvu pfecetly, sjejim obsahem souhlasi, coZ stvrzuji
vlastnoru¢nimi podpisy.
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Narodni Tkariové Centrum a.s.: Nemocnic€ TFebig,
pFispévkovaterganizace: .

MUDr, Barbara Kubesova Ing Leos Dostal .

predsedkyné predstavenstva feditel Nemocnice Trebif, pspkovd organizace

Purkyfiovo nam. 2, 674 01 Trebi¢
1C: 00839396
&on 12338-711.0100 1
Ing. Jakub Schurek MBA
mistopfedseda predstavenstvg

Lukas Sch
&len piﬁﬁ)j};‘?{;ﬂ;ﬁa

Ptilohy: Priloha ¢. 1 Matice odpovédnosti
Priloha ¢. 2 Kopie rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv o povoleni
¢innosti tkédnového zafizeni pro Narodni Tkafové Centrum a.s.

Nirodni Tedfiowd Centrum 3 3.
Campus Stizrce Park/ Palachow ndmlsil 277267 Brno 625 00/ wewnatic ez



VAWV,
\Q‘QJ narodni tkanové centrum

¢

Priloha €. 1 - Matice odpovédnosti

Nérodnf Tkdfiové Centrum a.s.
Campus Science Park/ Palachovo ndmésti 2/726/ Brno 625 00/ vawwwinatic.cz




STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

RN p
" {| (Narodni Tkafiové Centrum a.s.
% ' o alachovo namésti 726/2
NS 625 00 Brno




