
č. Smlouvy:

Smlouva O spolupráci při odběru autologní pupečníkové krve

Níže uvedeného dne, měsíce a roku uzavřely Smluvní Strany:

1. Národní Tkáňové Centrum a.s.
Sídlo: Brno, Palachovo nám. 726/2, PSČ 625 00
IC:V 28338766
DIC: (2228338766
Za Statutární orgán: MUDr. Barbara Kubešová, předsedkyně představenstva, Ing. Jakub
Schůrek, MBA, místopředseda představenstva, Lukáš Schůrek, Člen představenstva
Společnost Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Krajským Soudem v Brně, Oddíl B,
vložka 5840.

(dále jen „NTC“)

a

2. Městská nemocnice Ostrava, příspěvková organizace
se Sídlem: Nemocniční 20, 728 80 Ostrava
Zastoupené: ředitelem MUDr. Tomášem Nyklem
IC:ˇ 00635162
DIC: (200635162
Zřízená usnesením Zastupitelstva Statutárního města Ostravy, Zřizovací listina ve Znění
usnesení č. 0366/ZM1014/7 Ze dne 27. 4. 2011, příspěvková organizace nezapsaná
v Obchodním rejstříku;
registrace nemocnice rozhodnutím odboru Zdravotnictví Krajského Úřadu
Moravskoslezského kraje, čj. MSK 54547/2006 Ze dne 30. 3. 2006 ve Znění následných
rozhodnutí o Změnách v registraci
Bankovní Spojení: Československá obchodní banka a.S.
Číslo účtu:

(dále jen „nemocnice“)

Vsouladu s ust. § 269 odst. 2 a náSl. Zákona Č. 513/1991 Sb., obchodní Zákoník, ve
Znění pozdějších předpisů a Zákona č. 296/2008 Sb., O lidských tkáních a buňkách, ve
Znění pozdějších předpisů, tuto:

smlouvu o Spolupráci při odběru autologní pupečníkové krve



Č. Smlouvy:

Preambule

NTC prohlašuje, že je způsobilým subjektem k provozování Činnosti tkáňověho Zařízení,
jehož činností je mimo jiné odběr, Zpracování, zamrazení, vyšetření, uskladnění a
distribuce pupečníkove' krve dle ust. § 2 písm. k) Zákona 296/2008 Sb., o lidských
tkáních a buňkách, ve Znění pozdějších předpisů.
Nemocnice prohlašuje, že je připravena stát se na Základě této smlouvy způsobilým
subjektem k provozování odběrového zařízení dle ust. § 10 odst. 2 písm. b) zákona č.
296/2008 Sb., o lidských tkáních a buňkách, ve Znění pozdějších předpisů.

Článek I.
Předmět smlouvy

Předmětem smlouvy je vzájemný závazek smluvních Stran spolupracovat při opatřování
autologní pupečníkové krve (dále jen „APK") V Souladu Se zákonem Č. 296/2008 Sb., o
lidských tkáních a buňkách, ve znění pozdějších předpisů, s podmínkami uvedenými
v této smlouvě a v povolení Činnosti tkáňového zařízení vydaného NTC Státním ústavem
pro kontrolu léčiv (dále jen „SÚKL").

Článek II.
Práva a povinnosti smluvních stran

1. Nemocnice, jako provozovatel odběrového zařízení, se zavazuje:
a) prostřednictvím svých Zaměstnanců, pověřených Zdravotnických pracovníků,

S příslušnou odbornou kvalifikací, provádět na žádost rodičky opatřování APK v
souladu s ust. § 7 a 8 zákona Č. 296/2008 Sb., o lidských tkáních a buňkách, ve
znění pozdějších předpisů a vyhláškou Ministerstva zdravotnictví č. 422/2008
Sb., o Stanovení bližších požadavků pro zajištění jakosti a bezpečnosti lidských
tkání a buněk určených k použití u člověka, případně S dalšími požadavky
stanovenými v povolení činnosti odběrového Zařízení;

b) vsouladu se žádostí rodičky předat Odebranou APK NTC a zajistit balení a
uskladnění odehrané APK dle postupů NTC do doby transportu, který zajišťuje
NTC;

c) poskytnout vzorky krve dárkyně APK, které jsou nedílnou součástí odběrového
setu s APK, řádně označených dle pokynů NTC;

cl) zabezpečit předání vyplněné dokumentace Společně s APK do NTC;
e) Zajistit skladování odběrových Setů dle pokynů NTC;
f) umožnit pověřenému auditorovi NTC provedení auditu činností spojených
s odběrem APK v rozsahu zákona Č. 296/2008 Sb;, o lidských tkáních a buňkách,
ve znění pozdějších předpisů a platných pokynů SUKL;

g) poskytnout NTC Protokol o kontrole provedené SUKL v odběrovém Zařízení a to do
5ti dnů od obdržení. Protokol o kontrole bude zaslán elektronicky na adresu
pupecnikova.krevfćbnatiocz;



č. Smlouvy:

h) informovat NTC jednotlivě o každém provedeném Odběru APK a to nejpozději do 2
hodin od odběru. Nemocnice Se Zavazuje předat Spolu S APK k transportu do NTC
tyto dokumenty:

- 1 X anamnéza dárkyně APK,
` - 1 X Záznam o Odběru APK,
- 2 x originál Smlouvy o odběru, Zpracování a uskladnění APK,
v 1x informovaný Souhlas rodičky
NTC, jako provozovatel tkáňového Zařízení, Se Zavazuje:
a) předat specifikaci podmínek a požadavků týkajících Se poskytování informací
dárkyni, souhlasu a identifikace dárkyně, hodnocení dárkyně, prostorů, vlastního
odběru buněk a Vzorků, požadavků na dokumentaci o dárkyni, balení a
Označování odebraných APK v písemné podobě, v případě požadavku na konkrétní
podobu dokumentace poskytnout Základní nevyplněný formulář dokumentu
s požadovaným postupem na jeho vyplnění a další Zpracování;

b) poskytnout materiály, jejichž prostřednictvím bude nemocnice informovat budoucí
rodičky o Službách, které NTC poskytuje;

C) dodat materiál potřebný pro Odběr a balení APK, odběr vzorků krve, odběrový Set,
který představuje materiál potřebný pro odběry APK včetně dokumentace;

cl) zabezpečit vyplnění požadované dokumentace ke každé jednotlivé odebrané APK;
e) Zajistit transport Z nemocnice dle předem dohodnutého harmonogramu;
f) proškolit odpovědné pracovníky nemocnice nejméně jedenkrát ročně; I
g) poskytnout Součinnost přítomností Zaměstnance NTC při kontrole SUKL
v nemocnici.

NTC Se zavazuje dále poskytnout nemocnici potřebné podklady a informace, které
jsou potřebné k výkonu činností uvedených v článku II. odst. 1 této Smlouvy.
NTC se Zavazuje informovat nemocnici O odběrech provedených na základě této
Smlouvy nejpozději první pracovní den následující po definovaném období (jeden
měsíc) nebo zajistit jinou možnost přístupu k informacím o odběrech provedených na
Základě této smlouvy.
NTC Se Zavazuje provést laboratorní vyšetření dárkyně a propustit dárkyni APK dle
požadavků vyhlášky Ministerstva zdravotnictví č. 422/2008 Sb., tedy převzít
odpovědnost Za posouzení vhodnosti dárce v Souladu S § 7 Zákona č. 296/2008 Sb., o
lidských tkáních a buňkách, ve znění pozdějších předpisů, tj. zabezpečit vhodný
odběrový materiál pro odběr Srážlivé venózní krve matky, vyšetření krevního vzorku
v diagnostické laboratoři a vyhotovení Záznamu o posouzení vhodnosti dárce.
Strany Stanoviiy kontaktní osoby k plnění povinností Stran die tohoto článku.
Za NTC je jím: ažänatšcflz
Za nemocnici je jím: @mnof.cz

Článek III.
Výše úhrady a platební podmínky

NTC uhradí nemocnici nákiady Za pronájem Sálu ve výši 1000,- Kč bez DPH, (nájem
bude účtován S 20%DPH) za jeden odběr.
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č. Smlouvy:

Nemocnice prohlašuje, že zaměstnancům, kteří se budou podílet na realizaci této
Smlouvy, uděluje v Souladu s ust. § 304 Zákonač .262/2006 Sb, Zákoníku práce, ve
Znění pozdějších předpisů, Souhlas s jinou výdělečnou činností. NTC předloží každý měsíc
nemocnici seznam těchto zaměstnanců a výši jejich odměn
Výše uvedené úhrady Za odběry APK provedené v daném měsíci, uhradí NTC na
Základě faktury, vystavené nemocnicí v následujícím měsíci. Splatnost faktury činí 60
dnů.
Nemocnici nevzniká vůči NTC Žádný další nárok na úhradu nákladů a odměn v
souvislosti s uskutečněním odběru APK.

Článek IV.
Doba trvání smlouvy

Tato Smlouva se uzavírá na dobu neurčitou.
Ukončit tuto smlouvu je možné na Základě písemné dohody smluvních stran.
Jednostranně je možné ukončit tuto smlouvu písemnou výpovědi zjakéhokoliv
důvodu nebo bez uvedení důvodu vtříměsíční výpovědní lhůtě. Výpovědní lhůta
Začíná plynout první den měsíce následujícího po doručení výpovědi druhe' smluvní
straně.

Článek V.
Závazek mlčenlivosti

Smluvní Strany jsou povinny Zachovávat mlčenlivost o plnění které je realizací této
Smlouvy, pokud tato není prolomena účinným právním předpisem.
Nemocnice a zdravotničtí pracovníci, kteří Se podílejí na plnění této smlouvy, jsou
povinni zachovávat mlčenlivost o skutečnostech, o kterých se dověděli při výkonu
svého povolání vsouvislosti s plněním této smlouvy. Povinnost oznamovat určité
Skutečnosti, uložená Zdravotnickým pracovníkům zvláštním právním předpisem tím
není dotčena.
NTC předá nemocnici materiály, které specifikují pracovní postupy (tzv. standardní
operační postupy) odběru APK, způsoby Zacházení s odebraným biologickým
materiálem, Způsoby vyplnění průvodní dokumentace, nahlašování uskutečněných
odběrů, použití kritického materiálu a jiné, pro tuto činnost specifické informace (dále
jen „Materiály“).
S ohledem na Skutečnost, že Materiály jsou Dílem ve smyslu autorského Zákona a
jsou předmětem obchodního tajemství NTC, a že Materiály mají pro NTC Skutečnou
materiální hodnotu, nejsou v příslušných obchodních kruzích běžně dostupné, NTC má
Zájem na jejich utajení a jejich utajení Standardně zajišťuje Způsobem znemožňujícím
jejich vyzrazení, dohodly se smluvní ostrany na následujících povinnostech nemocnice
ve vztahu ke zpřístupněným Materiálům:



Č. smlouvy:

- nemocnice je povinna účelně chránit Materiály před jejich Zveřejněním,
vyzrazením nebo jiným zpřístupněním třetím osobám,

~ nemocnice se Zavazuje neužít Materiály ve svůj prospěch jinak, než Způsobem
uvedeným v této Smlouvě. Nemocnice Zejména nesmí užít Materiály k vývoji
vlastního řešení, nesmí je poskytnout třetím osobám, nesmí je upravovat ani
žádným jiným Způsobem kopírovat, opisovat nebo jinak zaznamenávat nebo
přenášet jejich obsah;

- nemocnice se Zavazuje neužít zpřístupněné Materiály žádným jiným způsobem
ve prospěch třetích osob;

- nemocnice je povinna prokazatelně obeznámit veškeré své Zaměstnance,
kterým bude umožněn přístup k Materiálům, s výše uvedenými povinnostmi.

Článek vI.
Ostatní ujednání

Jakoukoliv Změnu týkající se předmětu této smlouvy ve smyslu zákona Č. 296/2008
Sb., o lidských tkáních a buňkách, ve Znění pozdějších předpisů, je nemocnice
povinna neprodleně písemně oznámit NTC.
Smluvní strany mají vzájemnou povinnost neprodleně informovat druhou smluvní
stranu o doručení a obsahu rozhodnutí o povolení k Činnosti tkáňového/odběrového
Zařízení a jejich případných změn.
Obě smluvní strany se Zavazují poskytnout si vzájemně kopii pravomocného
rozhodnutí o povolení k činnosti tkáňového/odběrového Zařízení.

Článek vII.
Závěrečná ustanovení

Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran.
Tato smlouva nabývá účinnosti dnem právní moci rozhodnutí SUKL o povolení Činnosti
tkáňového zařízení pro NTC, a o povolení Činnosti odběrového Zařízení pro nemocnici,
ne však dříve než dnem podpisu této smlouvy oběma smluvními stranami.
Změny a dodatky této smlouvy je možné provést jen písemnou formou se souhlasem
obou smluvních stran.
Vztahy, které nejsou touto smlouvou upravené, se řídí platnými právními předpisy

ČR, Zejména ust. zákona Č. 513/1991 Sb., obchodní zákoník, ve Znění pozdějších

předpisů, Zákona Č. 285/2002 Sb., transplantační Zákon, ve znění pozdějších předpisů
a zákona Č. 296/2008 Sb., o lidských tkáních a buňkách, ve Znění pozdějších

předpisů.
Tato smlouva je vyhotovena ve dvou číslovaných stejnopisech, přičemž každá smluvní

strana obdrží jeden stejnopis.
Smluvní strany si Smlouvu přečetly, s jejím obsahem souhlasí, což stvrzují

vlastnoručními podpisy.



Č. Smlouvy:

V Brně dne ĂTÄýzď/íé

Národní Tkáňové Centrum a.s.:

MUDr Barbara Kubešová
předsedkyně představenstva

Ing. Jakub Schůrek, MBA
místopředseda představenstva V

člen predstavenstva

Přílohy: Příloha Č. 1 Matice odpovědnosti

Zš. Éü. Žíliž
V Ostravě dne ....................

Městská nemocnice Ostrava,
příspě k á r anizace:

.......

MUDr. Tomáš Nykel
ředitel

Příloha Č. 2 Kopie rozhodnutí Státního ústavu pro kontrolu léčiv o povolení
Činnosti tkáňového Zařízení pro Národní Tkáňové Centrum a. s.



Příloha č. 1 - Matice odpovědností

Vybavení, Práva a povinnosti Nemocnice. Povinnosti NTC.

dokumenty, v
Součinnost Nemocnice umozní / zajistí / NTC umožní / zajistí /

poskytne: poskytne:

l. Technicke' Umožní umístit vybavení a Zajistí Na vyžádání poskytne vybavení,

vybavení pro
uchování APK

jeho napojení na Zdroj elektrické
energie.

které umožní uchovávat APK
v souladu s povolením činnosti
tkáňového Zařízení NTC.

2. Prezentační
materiály NTC a
Instruktážní a
informační
materiály NTC

Zajistí dostupné, odpovídající a
nediskriminační umístění
materiálů.

Poskytne dostatečné množství
materiálů.

3. Materiály
specifikující
pracovní postupy
NTC

Nemocnice bude účelně chránit
materiály před jejich vyzrazením
nebo jiným Zpřístupněním třetím
osobám, a to minimálně

O . ı ı . ı

Zpusobem, jakym by chranıla sve
obchodní tajemství.

Předá nemocnici materiály, které
specifikují pracovní postupy (tzv.
standardní operační postupy)
odběru APK, Způsoby Zacházení
s odebraným biologickým
materiálem, Způsoby vyplnění
průvodní dokumentace, použití
kritických materiálů a jiné, pro
tuto Činnost specifické
informace.

4. Uložení a
uskladnění APK

Zajistit uložení a uskladnění APK
dle postupů NTC do doby
transportu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

5. Zabalení APK Zajistit Zabalení APK dle postupů
NTC do doby transportu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

6. Vyzved nutí
APK

Poskytnout součinnost. Zajistit vyzvednutí dle
dohodnutého harmonogramu a
postupu.

7. Transport APK Zajistit transport APK
Z nemocnice a transport
veškerých materiálů
souvisejících s plněním smlouvy
do nemocnice.



8. Vzorek krve
dárkyně

Provést Odběr, označení, Zabalení
a uložení vzorků srážlivé krve
matky dle postupu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

9. Informace pro
rodičku

NTC se zavazuje k poučení
rodiček o odběru APK,
Zodpovězení případných dotazů a
Získání informovaněho souhlasu.

10. Identifikace Provede identifikací dárkyně dle Poskytne postupy a formuláře

dárkyně vlastních dokumentovaných pro identifikaci dárkyně a

postupů nebo dle postupů NTC. Zaznamenání tohoto kroku do
příslušné dokumentace.

11. Hlášení Hlásit nežádoucí události do Poskytnout postup a edukaci

nežádoucí tkáňového zařízení kontaktní v uvedeném.

události osobě NTC.

12. Odběrové Uloží sety dle skladovacích Poskytne dostatečné množství

sety APK podmínek a povede evidenci setů, které jsou v souladu

odběrových setů. s příslušnou legislativou,
edukace o Způsobu uložení setů.

13. Kontrola Umožní kontrolu SÚKL a bude Poskytne Základní podobu

SÚKL jednat Ve SDOIUDFÉCÍ 5 NTC- dokumentů zaměstnancům
v nemocnici nemocnice a bude nápomocna

nemocnici při kontrole SÚKL.

14. Proškolení
personálu
nemocnice

Bude postupovat dle postupu a
Školení.

Proškolí osoby odpovědné za
odběr APK nejméně jedenkrát
ročně.

15. Přeškolení
zaměstnanců
nemocnice

Bude postupovat dle postupu a
školení.

Přeškolí osoby Odpovědné za
odběr APK dle potřeby.

16. Audit NTC v
nemocnici

Umožní pověřenému auditorovi
NTC provést audit činností
spojených s odběrem APK
v rozsahu zákona o lidských
tkáních a buňkách.

Provede audit nejméně
jedenkrát ročně.

17. Odpovědná
Osoba

Nemocnice se Zavazuje ustanovit

odpovědnou osobu v souladu s
ustanovením § 8 odst. 2 a 3



Zákona o lidských tkáních a
buňkách a uvést tuto skutečnost
v pracovní náplni. Odpovědnou
osobou je MUDr. Marek Ožanka

18. Informování
o odběru NTC

Nemocnice se ZavaZuje
informovat NTC o provedených
odběrech na čísle NTC
511 180 703 (nonstop služba).

19. Dokumenty,
které si rodíčka
přináší s Sebou
k Odběru APK

1 x anamnéza dárkyně APK,
2 X originál Smlouvy o odběru,
Zpracování a uskladnění APK,
2 x informovaný souhlas rodičky
(jedno paré je určeno k uložení
do Zdravotnické dokumentace
dárkyně).

20. Kontaktní
osoby stran @natic.cz.

21. Posouzení
Zdravotní
Způsobilosti
rodičky

Posoudí Zdravotní Způsobilost
dárkyně k odběru APK.

Posoudí Zdravotní Způsobilost
dárkyně a její propuštění/
nepropuštění k odběru APK
Z hlediska požadavků vyhlášky
422/2008 Sb.

22. Monitoring Poskytne součinnost. Provede minimálně jedenkrát do
Částic na roka Zdarma monitoring částic
odběrových (neviabilních) na odběrových
sálech (na sálech, výsledky vyhodnotí a
vyžádání Ze předá nemocnici.
strany
nemocnice)

23. Evidence Povede evidenci odebraných APK Poskytne příslušný formulář,
odebraných APK na příslušném formuláři NTC. jehož originál bude Založen na

odběrovém místě a proškolí
personál v uvedeném.

24. Pracovní
náplně osob
Zapojených do

Doplní pracovní náplň osob
Zapojených do odběrů tak, aby
Obsahovala činnosti, Za které

Poskytne součinnost v uvedeném



odběrů APK dané osoby Zodpovídají při odběru
APK.



STATN! USTAV PRO KONTROLU LECIV
Šx-nháx-nvn 48, IGO 41 PRAHA tu

mi. 272 185 H i* fax 27! '732 37?19~mail: ìšM›Stıižżìzsuìšł.€ı

Národní Tkáňové Centrum as
Paíachovo náměstí 726I2
625 00 Brno

VAŠE PooANíf'ZE DNE NAŠE sil* ZN WŘtZUJE/UNKA V DATUM
2G 09.20“ suKLstSšSžšožzOtt ot ttzott

Vyotaveno dnem předání k poštovní přepravě vyznačeným na obátcs otovozovaìeíen't poštovní
stužby. dnem odesíàní datové Zprávy Z datové: schránky Stàšníno Ústavu oto kontrolu šêćív, v případě

osobnížˇıo donvščenš Cínetn předání adresàtovt.

ROZHODNUTŠ v ČÁST; vÉct

Statni ústav pro konttoíu tsćtv se sídlem az' Praze- ÉO. Ššˇooa'fova 48, jako orgán přšsìušnýˇ k rozhodnutí
poołe Š ìă nost. Qisrn aj; Zákona C 298/2008 SbH o Zagístènž Jakostí a bezpečností íídskýcn tkání a
buněk utćenýcn k. použítí u Štovéíža a o Zmènë Souvtsejícíc'n zákonu (Zákon o tidskýcn tkáních a
buňkách): vs Znění pozdějších předptsú .ídàte jen „Zákona Č 295/2088 Sb., ve Znění pozdějších
předpísù“}, toznodă v ćásti věcí vsoutadu s ustanovením Šz 29 Zákona o. 2%/2008 SUM ve Znèní
pozdèžsícn přscíptsn a Š 4,48 Zákona C .5002004 Sb. Sptàvníno řádu ve Znění pozdějších přsopžso

takto:

Statni ústav pro kontroíu tètštv (dale jen Mttav'^) vydává společnosti Národní Tkáňové Centrum as., se
sídíem Pałacnovo náměstí 725/2, 625 OO Brno, íÓ 28338766.

povolení Činnosti tkánového zařízení

pro typy tkání a buněk a rozsah ćinností

í
I Muskuíosketetàíní tkáň (kostí, žeberní cnrupavka, vazy, štaıcıhyš fascíe, menìsky), kožní
tkáň, oční tkáň (rohovka, skíéra) od Zemřeíých dárců
v rozsahu otova'cìênýcn opaìřovž'šní. Zpracování vyseìtovaní propuštění. sktaoováni.

99999“ „M ,299999
'É
L,

' Kostní tìtáñ (hlavice kostí Sìehenní) od žüícího dárce
Surovtna pro *vtobu íêotvżèno přípravtáu tttopíasí Spongıoza PUR/OS Afloçrafż)

i v t'ozsanu prováděných ` 7Mpta€30`v×čìní` vyšetřování propuštění. Sktadování. otstnbuoe
Š ćtnností

ó.

Q'Anmíovà ntembrána oçtfiëíjícího dárce H
9M9 9199999 i 9092i
v šozsˇčtnü otovàdon
Činnosti U i

żçàšaćov'ànš".'iżyšêtřóvěntÍntbnuštênìfšktàčötíànt 'áxštnbúoe

A
Řwetvornž'ž buňkýwtż beríferní kwe! kostní dřeně, pupečníkovè krve). muskuíoskeíeìàłní

ìkàñM tkáň příšiítného tělíska
pre ŠUÍQŠOQUÍ WUŽŇÍ . ,
v' rozsahu prováděný-'cn Zofacovànt. vyšetřování, propuštění. skíadovč'ìní, dtstnouoe

ctnnostš š

5
HNS-02298; č.7 82 tt sžžzflna š tcetkem 3; Lg ŠĚŠKĚL



í Kloubní chrupavka Se subchondrálni vrstvou ________ w MW,“

Éwprp výrobu tečiveho pripravki; moderní terapie gˇvíšìiond
rograídwwmNM

pro autologní použití A M u _ > y

Š v rozsahu provedených Š propuštění łkaní pro vyroba leciveho přípravku moderni
terapie

ì ćinností
'f

x.„_..„.„~› ,in-„_„wą ››››››› . „mi , .na _ › › V,

››››› »Mc _7 o __W v v__ˇ . _ „efią

V Souladu S Šv 19 odslV 2 Zakona c 296,!2008 So ve Znení pozdeišíc
h předpisu uklada Us'rav držiteli

tohoto povolení cinnosti povinnost

` i. dodržet porjìrnínkyı za kteryohfloylowtoto povolení cinnosti vydan
olwzeímenaì

ˇ a) Funkci odpovědné) osoby
ikañoveho zařízení vykonava

bi Adresy všech mist proveden , Národní Tkanove Centrum asH Palachovo namestí 726
1?` §25 ÚO Ž

` cinnosti Jsou , Brno.
Ĺ Místa opalí'ovaní tkaní od zemřelých darcú: ą

~ Ústav Soudního iekaíslví a Ústav paloíogíe Fakultní
nemocnice (D'srravai` tííistopadu WQO. YOS 52 Ostrava“

Poruba, lC 008439891
5 Ústav paiologíe Fakultní nemocnice Brno. Jihlavská 20` 525 É

do Brno. if; 27?§?660 ;

' a Patologiokovanaiomžcke oddělení Vsetínske nemocnice

as., Nen'iocnícní §55. 755 32 Vsetín, lČ. 268710681 ˇ

Patologickeł oddělení Uherskohradišťsko nemocnice as..

JEPurkyně 365. 686 68 Uherské Hradiště, íC: 27660915.

o) Činnostlzadavane na ĚLaboraloř ro., Bratislavská ıl83/2.

Zeklade smlouvy podle Š; 'lO “` 602 OO Brnoi lC: 26911817 (laboratorní vyšetřování darco podle

Ě Zákona Č` ŽQĹSIZOOS Sb. ve vyhlášky c 42212008 Sb. přílohy ć` »'-l bodu 11.);

i Znění pozdëíších předpie'o i Fakultní nemocnice Brno. Jihlavská) 20, 525 OO Brno,
lCŽ` EBSZBQTQS.

l

fl Transfuzni oddělení a krevní banka (laboratorní

vyšetřovar'íl darct'i podle vyhlášky Č, 422/2008 Sb., přílohy

i: či bodu l i l
- Űddeíení kšinicke mikrobiologie rjmíkrobíošogšcka kontrola

kvality lkanl a buněk)
ˇ üddelení klinicke hematologie (protokova cylornelríe

i kontrola kvality 'odnekži
Kryo Sro. Promyelo'va 2053. 5534' U'ž Velke Meziříčí lČj
259Kí7ľůo iSkladováníi`

` Ambulance Medítrans a r o Vazovova 3/3228 Víš dí) Praha 4, Í

ční-,C ,43575531 wifèirrorflew „ . ˇ

i

li
|
Ě

Odůvodnění

Dne 20.0920“ Spolecnoszí Národní Tkanove Centru
m aa, se Sídlern Palachovo namesti 726/2 525“ ÚO

Brno. lfl: 28338766 podala Žádost o povolení Činnosti t
karˇloveho zařízení Podaním Žádostí bylo

Zahaieno Spravoí rízení vedene pod sn Soklsídôôčšüííłü'l? Vjeho ramci Statni ústav pro kontrolu

leèív (dale gen Ústavě posuzovašv Zda isou uvedenern prípade Splneny požadavky stanovené

zákonem co 2%512OŰ8 Sb o ve Znení pozdějších předpisu a jeho provadeoírní předpisy

Ústav vydal toto povolení ćinností po overení ekutećnosli uvedených vżadosli
a overeni

předpokladu Žadatele plnit povinnoslš Slanovene Zakone
rn o ZQŠSQGOÉŠ Sb.t ve Zneni pozdějších

predplsd a to pro íypy tkané a 'bone vrozsahu ćinností ktere Jsou uvedene ve vyrokd tohoto

rozhodnuti.
Zaiˇoven v Soulado 5 § 'lšľi odst 2' ziakona o' 29512008 Sb.. ve Znèni pozdějších pikč-dpisíıl

oklada Ústav rozhodnutím držiteli tohoto povolen
í ćinností povinnost dodržet podmínky za kteryc

h

bylo toto povolená ćinností vydano Pří tom Ústav uvadi udaje rozhoduíící pro vydaní povo
lení

íodpovedne osoby tkanoveho Zarizení` místa prov
edení Činnosti a smluvní Činnosti= ktere tkaňove

F<lNS-Ű22“Ű8šˇ' 1.7 92.2011 Strana 2 lĹCeíkern 'Eifš Ä Šüëäăn



zařízení rmlżšš Zacìaì padla* Š;- 'šíl- zćľšàšonêš (i QQÉIŽOŰŠ Sb ve Znèm pozdêíššch předpšsùš ›

ijV Skuìećnosìı. jejic'ršż nedodržení by żšyìo Zmènoı.: cprotš psůmżžškč'šmK Za kterých byšo tOżO pøvoteni pro

daný' typ tkané a buněk a mzsah Ššžmosti vydána nencť jde s-Gućasnê O Skutečnosti. kìerëš m
øhou mit

dopad na jakost a bezpečnosì daného ìypu Ikànâ a buněk)
Vzhìedem k tomu Ústav mzhødš Q püvøienš ćinnøsti, jak ,že uvedeno ve výroku tøhożo

mzšìøđnuh'.
V Šasi! żàdcstš týkaiici Se* spatmvčäm amnıovê n'ìembrášw Dd żšjiciho dárce pro ašogenm poużiìš,

krvetvomých buněk z perifêmi krva Kostm dřenê a pupečníkovê krve pro auìoìognš použití.

muskuřoskeíêtsłní tkané“ pro autøšognš pøużiìš, škànè příšìitnêho žèíiska pro autologni použití Usłav

Smeťíaìe Že 3% nutné dopłniž çhybèjšcä šnš'mmace a gšødkšady nezbytné k vydani rozhodnutí O ÉÉŘO ćásti
Žádosìı bude Spravni řízen; pokračovaì Ústav fszhodne u aouàaü'u S § M8 SGS! 2 Spravnı'hc řádu po

pravm mošıž żohoto rozhodnużš_

Poučenì

Proìš ìomuìo .rozhodnutí že možno pødat podłe ustaš'ìovčšnì Š 83 a nasiv zákona č` 500/2004 Sbk
Správní „řadj ve znění pozčšèjšâcšw přecìpısı'h u Usłavu Odvołäni, a to ve ihůtè '15 dnú Ode dne Jeho

doručené. O Odvøšam [Ozhcduie Mmistüfêìvo Zdravoìnmví CR

Toto rozhonnutí nabylo právnš moci dne“ "xO 1.1.2011

590 20134 5m správním řadu. ve znám pozcżêjzššsfi předpssù

F-ıNSflQzflčšš š? 332_2013 Sšrzžnżx žcežhem 3 Š Ě gglššzągm




