¢. smiouvy:

Smiouva o spolupraci pri odbéru autologni pupecnikové krve
NiZze uvedeného dne, mésice a roku uzavrely smluvni strany:

1. Narodni Tkanové Centrum a.s.

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

1C: 28338766

DIC: CZ28338766

za statutarni organ: MUDr. Barbara KubeSova, pfedsedkyné predstavenstva, Ing. Jakub
Schirek, MBA, mistopredseda predstavenstva, Luka$ Schiirek, &len predstavenstva
spoleénost zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B,
vlozka 5840.

(déle jen ,NTC")
a

2. Méstska nemocnice Ostrava, prispévkova organizace

se sidlem: Nemocniéni 20, 728 80 Ostrava

zastoupena: feditelem MUDr. Tomasem Nyklem

I1C: 00635162

DIC: CZ00635162

zfizend usnesenim Zastupitelstva Statutarniho mésta Ostravy, Zrizovaci listina ve znéni
usneseni ¢ 0366/ZM1014/7 ze dne 27. 4. 2011, prispévkova organizace nezapsana

v Obchodnim rejstriku;

registrace nemocnice rozhodnutim odboru zdravotnictvi Krajského uradu
Moravskoslezského kraje, ¢j. MSK 54547/2006 ze dne 30. 3. 2006 ve znéni naslednych
rozhodnuti o zménach v registraci

Bankovni spojeni: Ceskoslovenska obchodni banka a.s.

Cislo uctu:

{dale jen ,nemocnice™)

v souladu s ust. § 269 odst. 2 a nasl. zédkona ¢. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve
znéni pozdéjsich predpisti a zdkona ¢&. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bufikach, ve
znéni pozdéjsich predpist, tuto:

smiouvu o spolupraci pFi odbéru autologni pupecnikové krve



¢. smlouvy:

Preambule

NTC prohladuje, Ze je zplsobilym subjektem k provozovani &innosti tkafhového zafizeni,
jehoz cinnosti je mimo jiné odbér, zpracovani, zamrazeni, vysetieni, uskiadnéni a
distribuce pupecnikové krve dle ust. § 2 pism. k) zdkona 296/2008 Sb., o lidskych
tkadnich a bufkach, ve znéni pozdéjich predpisi.

Nemocnice prohladuje, 7e je pfipravena stat se na zakladé této smlouvy zpUlsobilym
subjektem k provozovani odbérového zafizeni dle ust. § 10 odst. 2 pism. b) zakona ¢.
296/2008 Sb., o lidskych tkanich a buftkach, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Clanek I.
Predmét smiouvy

Predmeétem smlouvy je vzajemny zavazek smiuvnich stran spolupracovat pfi opatfovani
autologni pupecnikové krve (dale jen ,APK") v souladu se zdkonem ¢&. 296/2008 Sb., o
lidskych tkdnich a bunkdch, ve znéni pozdéjSich pFedpist, s podminkami uvedenymi
v této smlouvé a v povoleni ¢innosti tkanového zafizeni vydaného NTC Statnim Ustavem
pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,SUKL").

Clanek II.
Prava a povinnosti smluvnich stran

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

a) prostrednictvim svych zaméstnancl, povéfenych zdravotnickych pracovnikd,
s prislusnou odbornou kvalifikaci, provadét na zadost rodi¢ky opatfovani APK v
souladu s ust. § 7 a 8 zdkona ¢&. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach, ve
znéni pozdéjsich predpisi a vyhladkou Ministerstva zdravotnictvi €. 422/2008
Sb., o stanoveni bliz&ich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych
tkdni a bunék uréenych k pouziti u clovéka, pfipadné s dalSimi pozadavky
stanovenymi v povoleni ¢innosti odbérového zafizeni;

b) v souladu se Z3dosti rodicky predat odebranou APK NTC a zajistit baleni a
uskladnéni odebrané APK dle postupl NTC do doby transportu, ktery zajistuje
NTC;

c) poskytnout vzorky krve darkyné APK, které jsou nedilnou sou&dsti odbérového
setu s APK, fadné oznacenych dle pokynl NTC;

d) zabezpedit pfedani vypinéné dokumentace spolecné s APK do NTC;

e) zajistit skladovani odbérovych setl die pokynl NTC;

f) umoznit povéfenému auditorovi NTC provedeni auditu cinnosti spojenych
s odbérem APK v rozsahu zdkona &. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bunkach,
ve znéni pozdéjsich predpisl a platnych pokynt SUKL;

g) poskytnout NTC Protokol o kontrole provedené SUKL v odbérovém zafizeni a to do
5ti dnG od obdrZeni. Protokol o kontrole bude zaslan elektronicky na adresu
nupecnikova.krev@natic.cz;
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h) informovat NTC jednotlivé o kazdém provedeném odberu APK a to nejpozdéji do 2
hodin od odb&ru. Nemocnice se zavazuje pfedat spolu s APK k transportu do NTC
tyto dokumenty:

- 1 x anamnéza darkyné APK,

- 1 xzdznam o odbéru APK,

- 2 x original smlouvy o odbéru, zpracovani a uskladnéni APK,

- 1x informovany souhlas rodic¢ky

NTC, jako provozovatel tkdnového zafizeni, se zavazuje:

a) predat specifikaci podminek a pozadavkl tykajicich se poskytovéni informaci
dérkyni, souhlasu a identifikace dérkyné, hodnoceni darkyné, prostori, vlastniho
odbéru bundk a vzorkl, pozadavkl na dokumentaci o darkyni, baleni a
oznacdovani odebranych APK v pisemné podobé, v pfipadé pozadavku na konkrétni
podobu dokumentace poskytnout zakladni nevypinény formulaf dokumentu
s pozadovanym postupem na jeho vyplnéni a dalsi zpracovani;

b) poskytnout materiadly, jejichZ prostfednictvim bude nemocnice informovat budouci
rodi¢ky o sluzbach, které NTC poskytuje;

c) dodat material potfebny pro odbér a baleni APK, odbér vzorkd krve, odbérovy set,
ktery pfedstavuje material potfebny pro odbéry APK v€etné dokumentace;

d) zabezpeéit vypinéni pozadované dokumentace ke kazdé jednotlivé odebrané APK;

e) zajistit transport z nemocnice dle predem dohodnutého harmonogramu;

f) proskolit odpovédné pracovniky nemocnice nejmeéne jedenkrat rocné; )

g) poskytnout soudinnost pfitomnosti zameéstnance NTC pfi  kontrole SUKL
vV nemocnici.

NTC se zavazuje déle poskytnout nemocnici potfebne podklady a informace, které

jsou potfebné k vykonu &innosti uvedenych v Clanku II. odst. 1 této smiouvy.

NTC se zavazuje informovat nemocnici o odbérech provedenych na zakladé této

smiouvy nejpozdé&ji prvni pracovni den nasledujici po definovaném obdobi (jeden

mésic) nebo zajistit jinou moznost pfistupu k informacim o odbérech provedenych na
zékladé této smiouvy.

NTC se zavazuje provést laboratorni vySetfeni darkyne a propustit darkyni APK dle

poradavk(d vyhladky Ministerstva zdravotnictvi ¢, 422/2008 Sb., tedy prevzit

odpovédnost za posouzeni vhodnosti dérce v souladu s § 7 zékona €. 296/2008 Sb., o

lidskych tkanich a bufkach, ve znéni pozdéjSich predpistl, tj. zabezpelit vhodny

odbérovy material pro odbér srdzlivé venozni krve matky, vys$etfeni krevniho vzorku

v diagnostické laboratofi a vyhotoveni zéznamu o posouzeni vhodnosti darce.

Strany stanovily kontaktni osoby k pinéni ovinnosti stran dle tohoto ¢lanku.

Za NTC je jim: tic.cz

Za nemocnici je jim: ‘ @mnof.cz

Clanek III.
Vyse aGhrady a platebni podminky

NTC uhradi nemocnici naklady za prondjem sdlu ve vysi 1000,- KC bez DPH, (najem
bude G&tovan s 20%DPH) za jeden odbér.
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Nemocnice prohladuje, ze zaméstnancim, ktefi se budou podilet na realizaci této
smlouvy, udéluje v souladu s ust. § 304 zdkona ¢. 262/2006 Sb., zakoniku prace, ve
znéni pozdéjsich predpist, souhlas s jinou vydelecnou éinnosti. NTC predlozi kazdy mésic
nemocnici seznam téchto zaméstnanct a vysi jejich odmén.

Vy$e uvedené Ghrady za odbéry APK provedené v daném meésici, uhradi NTC na
zakladé faktury, vystavené nemocnici v nasledujicim mésici. Splatnost faktury cini 60
dnd.

Nemocnici nevznikd vi& NTC 2adny daléi ndrok na Ghradu nakladd a odmén v
souvislosti s uskute¢nénim odbéru APK.

Clanek 1IV.
Doba trvani smiouvy

Tato smlouva se uzavira na dobu neurcitou.

Ukoncit tuto smiouvu je mozné na zakladé pisemné dohody smiuvnich stran.
Jednostranné je mozné ukonéit tuto smlouvu pisemnou vypovedl z;akehokohv
divodu nebo bez uvedeni divodu v tfiimésiéni vypovédni Ih{té. Vypovédni Ihdta
zacind plynout prvni den mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smiuvni
strané.

Clanek V.
Zavazek micenlivosti

Smiuvni strany jsou povinny zachovavat mléenlivost o pinéni které je realizaci této
smlouvy, pokud tato neni prolomena Géinnym pravnim predpisem.

Nemocnice a zdravotniéti pracovnici, ktefi se podileji na pinéni této smlouvy, jsou
povinni zachovdvat micenlivost o skuteCnostech, o kterych se dovédéli pfi vykonu
svého povolani v souvislosti s pinénim této smlouvy Povinnost oznamovat urcité
skutenosti, ulozena zdravotnickym pracovnikiim zvlddtnim pravnim pfedpisem tim
neni dotéena.

NTC preda nemocnici materialy, které spec;ﬂkuy pracovni postupy (tzv. standardni
operacni postupy) odb&ru APK, zplsoby zachazeni s odebranym biologickym
materidlem, zpusoby vyplnéni privodni dokumentace, nahlaSovani uskutecnénych
odbérl, pouziti kritického materidlu a jiné, pro tuto ¢innost specifické informace (dale
jen ,Materidly").

S ohledem na skutecnost, Ze Materidly jsou Dilem ve smyslu autorského zdkona a
jsou predmétem obchodniho tajemstvi NTC, a 7e Materidly maji pro NTC skute¢nou
materidlini hodnotu, nejsou v pfisludnych obchodnich kruzich béZné dostupné, NTC ma
zajem na ]ejlch utajeni a jejich utajeni standardné zajistuje zpUsobem znemoZzhujicim
jejich vyzrazeni, dohodly se smiuvni strany na ndsledujicich povinnostech nemocnice
ve vztahu ke zpfistupnénym Materialim:
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- nemocnice je povinna U&elné chranit Materidly pred jejich zverejnénim,
vyzrazenim nebo jinym zpFistupnénim tfetim osobam,

- nemocnice se zavazuje neuzit Materiadly ve svij prospéch jinak, nez zplUsobem
uvedenym v této smiouvé. Nemocnice zejména nesmi uZit Materiadly k vyvoji
vlastniho Fegeni, nesmi je poskytnout tfetim osobam, nesmi je upravovat ani
$4dnym jinym zplsobem kopirovat, opisovat nebo jinak zaznamenavat nebo
prenaset jejich obsah;

- nemocnice se zavazuje neuzit zpfistupnéné Materidly Zadnym jinym zplsobem
ve prospéch tretich osob;

- nemocnice je povinna prokazatelné obezndmit veskeré své zaméstnance,
kterym bude umoznén pristup k Materialim, s vySe uvedenymi povinnostmi.

Clanek VI.
Ostatni ujednani

Jakoukoliv zménu tykajici se predmétu této smiouvy ve smyslu zakona ¢. 296/2008
Sb., o lidskych tkanich a bufkach, ve znéni pozdé&jsich predpisli, je nemocnice
povinna neprodlené pisemné oznamit NTC.

Smiluvni strany maji vzajemnou povinnost neprodiené informovat druhou smluvni
stranu o doruéeni a obsahu rozhodnuti o povoleni k ¢innosti tkdnového/odbérového
zafizeni a jejich pfipadnych zmén.

Obé smluvni strany se zavazuji poskytnout si vzajemné kopii pravomocného
rozhodnuti o povoleni k &innosti tkafového/odbérového zafizeni.

Clanek VII.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smiuvnich stran.

Tato smlouva nabyva Géinnosti dnem pravni moci rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti
tkafového zaFizeni pro NTC, a o povoleni ¢innosti odbérového zafizeni pro nemocnici,
ne viak dfive neZ dnem podpisu této smiouvy obéma smluvnimi stranami.

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

Vztahy, které nejsou touto smiouvou upravené, se Fdi platnymi pravnimi pfedpisy
CR, zejména ust. zdkona ¢&. 513/1991 Sb., obchodni zékonik, ve znéni pozdéjsich
piedpist, zakona & 285/2002 Sb., transplantacni zékon, ve znéni pozdéjsich predpisd
a zdkona ¢&. 296/2008 Sb., o lidskych tkanich a bufikach, ve znéni pozdéjsich
predpis.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou Cislovanych stejnopisech, pti¢emz kazda smluvni
strana obdrzi jeden stejnopis.

Smluvni strany si smlouvu pfecetly, sjejim obsahem souhlasi, coz stvrzuji
viastnoruc¢nimi podpisy.
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V Brné dne ... 0L L V Ostravé dne .ooovvvvviviinnennns

Méstska nemocnice Ostrava,

v

pﬁsp vifcnud araanizace:

Narodni Tkanové Centrum a.s.:

MUDr. Barbara KubeSova MUDr. Tomas Nykel
pfedsedkyné predstavenstva feditel

...............

Ing. Jakub Schirek, MBA
mistopfedseda predstavenstva

Cler pf dstavenstva

Ptilohy: Pfiloha ¢. 1 Matice odpovédnosti
PFiloha ¢. 2 Kopie rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié€iv o povoleni
¢innosti tkdnového zafizeni pro Narodni Tkénové Centrum a.s.



P¥iloha &. 1 - Matice odpovédnosti

Vybaveni, Prava a povinnosti Nemocnice. Povinnosti NTC.
dokumenty, .
soudinnost Nemocnice umozni / zajisti / NTC umozni / zajisti /
poskytne: poskytne:
1. Technické Umozni umistit vybaveni a zajisti | Na vyzadani poskytne vybaveni,

vybaveni pro
uchovani APK

jeho napojeni na zdroj elektrické
energie.

které umozni uchovavat APK
v souladu s povolenim Cinnosti
tkanového zarizeni NTC.

2. Prezentaéni
materialy NTC a
Instruktazni a
informacni
materialy NTC

Zajisti dostupné, odpovidajici a
nediskriminaéni umisténi
materiald.

Poskytne dostateéné mnozstvi
materiald.

3. Materidly
specifikujici
pracovni postupy
NTC

Nemocnice bude GcCelné chranit
materialy pfed jejich vyzrazenim
nebo jinym zpfistupnénim tietim
osobam, a to minimalné

] . r e . r
zpUsobem, jakym by chranila sve
obchodni tajemstvi.

Pfeda nemocnici materialy, které
specifikuji pracovni postupy (tzv.
standardni operacni postupy)
odbéru APK, zptisoby zachazeni
s odebranym biologickym
materidlem, zplsoby vypinéni
pravodni dokumentace, pouziti
kritickych materiall a jiné, pro
tuto &innost specificke
informace.

4. UloZeni a
uskladnéni APK

Zajistit uloZeni a uskladnéni APK
dle postupt NTC do doby
transportu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

5. Zabaleni APK

Zajistit zabaleni APK dle postupli
NTC do doby transportu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

6. Vyzvednuti
APK

Poskytnout soucinnost.

Zajistit vyzvednuti dle
dohodnutého harmonogramu a
postupu.

7. Transport APK

Zajistit transport APK

Z nemocnice a transport
vedkerych materiald
souvisejicich s pinénim smlouvy
do nemochice.




8. Vzorek krve
darkyné

Provést odbér, oznadeni, zabaleni
a uloZeni vzork{ srazlivé krve
matky dle postupu.

Poskytnout postup a edukaci
v uvedeném.

9, Informace pro
rodic¢ku

NTC se zavazuje k pouleni
rodi¢ek o odbéru APK,
zodpovézeni pfipadnych dotazli a
ziskani informovaného souhlasu.

10. Identifikace

Provede identifikaci darkyné dle

Poskytne postupy a formulafe

darkyné vlastnich dokumentovanych pro identifikaci darkyné a
postup nebo die postuplt NTC. zaznamenani tohoto kroku do
pFislusné dokumentace.
11. Hlaseni Hlasit nezddouci udélosti do Poskytnout postup a edukaci
nezadouci tkénového zatizeni kontaktni v uvedeném.
udalosti osobé NTC.

12. Odbérové

UloZi sety dle skladovacich

Poskytne dostate¢né mnozstvi

sety APK podminek a povede evidenci setd, které jsou v souladu
odbérovych setd. s pfislusnou legislativou,
edukace o zpUsobu uloZeni sett.
13. Kontrola Umozni kontrolu SUKL a bude | Poskytne zékladni podobu
SUKL jednat ve spolupraci s NTC. dokumentd zaméstnancim

VvV nemochici

nemocnice a bude napomocna
nemochici pfi kontrole SUKL.

14. Proskoleni
persondlu
nemocnice

Bude postupovat dle postupu a
skoleni.

Progkoli osoby odpovédné za
odbér APK nejméné jedenkrat
rocné.

15. Predkolenti
zaméstnancd
nemocnice

Bude postupovat die postupu a
Skoleni.

Pfedkoli osoby odpovédné za
odbér APK dle potFeby.

16. Audit NTC v
nemaochnici

Umozni povérenému auditorovi
NTC provést audit ¢innosti
spojenych s odbérem APK

v rozsahu zakona o lidskych
tkanich a bunkach.

Provede audit nejméné
jedenkrat rocné.

17. Odpovédna
osoba

Nemochnice se zavazuje ustanovit
odpovédnou osobu v souladu s
ustanovenim § 8 odst. 2 a 3




zakona o lidskych tkanich a
bunkach a uvést tuto skuteénost
v pracovni napini. Odpovédnou
osobou je MUDr. Marek Ozanka

18. Informovani
0 odbéru NTC

Nemocnice se zavazuje
informovat NTC o provedenych
odbérech na &isle NTC

511 180 703 (nonstop sluzba).

19. Dokumenty,
které si rodi¢ka
prinasi s sebou

k odbéru APK

20. Kontaktni
osoby stran

1 x anamnéza darkyné APK,

2 x original smlouvy o odbéru,
zpracovani a uskladnéni APK,

2 x informovany souhlas rodicky

(jedno paré je urceno k uloZeni
do zdravotnické dokumentace
darkyné).

I o natic.cz.

21. Posouzeni
zdravotni
zpUsobilosti
rodicky

Posoudi zdravotni zpUsobilost

darkyné k odbéru APK.

Posoudi zdravotni zplsobilost
darkyné a jeji propusténi /
nepropusténi k odbéru APK

z hlediska poZzadavk{ vyhlasky
422/2008 Sb.

22. Monitoring

Poskytne soucinnost.

Provede minimainé jedenkrat do

éastic na roka zdarma monitoring ¢astic
odbérovych (neviabilnich) na odbérovych
salech (nha salech, vysledky vyhodnoti a
vyzadani ze predd nemocnici.

strany

nemocnice)

23. Evidence Povede evidenci odebranych APK | Poskytne pfislusny formula¥,

odebranych APK

na pfislusném formulari NTC.

jehoz original bude zaloZen na
odbérovém misté a proskoli
personal v uvedeném.

24. Pracovni
napiné osob
zapojenych do

Doplini pracovni napln osob
zapojenych do odbér{ tak, aby

Poskytne soudinnost v uvedeném

obsahovala Cinnosti, za které




odbéri APK

dané osoby zodpovidaji pti odbéru
APK.




STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 273 732 377, e-mail: postadgsukl.ex

Narodni Tkanové Centrum a.s.
Palachovo namésti 726/2

525 00 Brno
VASE PODANIZE DNE NASE S ZN RVAY4~] = DATUM
20.09.2011 SUKLS185880/2011 01.11.2011

Vypravenc dnem predani k postovni pfepravé vyznatenym na obalce provozovaielem postovni
sluzby. dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu lediv, v pfipadé
osobniho doruceni dnem predani adresatovi,

ROZHODNUTI V CASTI VECI

Statni Ostav pro kontrolu 1égiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona & 296/2008 Sb.. o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢tlovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zakon o lidskych tkanich a
bunkach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakona ¢ 296/2008 Sb., ve znéni pozdejsich
pfedpis’). rozhodl v asti veci v souladu s ustanovenim § 19 zakona ¢ 296/2008 Sb.. ve znéni
pozdéjsich predpist @ § 148 zakona ¢ 500/2004 8b. Spravniho fadu. ve znéni pozdejsich pfedpisu

takto:

Statnl ustav pro kontrolu 186y {dale jen Ustav'y vydava spoletnosti Narodni Tkanove Centrumas, se
sidlem Palachovo namést 726/2, 6256 00 Brno, 1C 28338766,

povoleni éinnosti tkanoveho zatizeni

ro typy tkani a bunék a rozsah Sinnosti
¥

“Muskuloskeletaini tkan (kosti, zeberni chrupavka, vazy, lachy, fascie, menisky), kozni

- tkan, ofni tkaf (rohovka, skiéra) od zemfelych darcu

. v rozsahu provadénych | opatfovani. zpracovani vySetfovani. propudténi. skladovani.
e t . disiribuce

k]
&<
- Kostni tkan (hlavice kosti stehenni) od Zijiciho darce

surovina pro vyrobu l&civeho pripravku {Tutoplast Spongioza PUROS Allografl)
v rozsahu provadénych - zpracovani, vysetfovani propusténi, skladovani distribuce
: ¢innosti

<
“

Amniova membrana od Zijiciho darce

v rozsahu provadénych " zpracovani. vysetiovani. propusténi, skladovani. distribuce
| Ginnosti :

Krvetvorné buﬁk{(z periferni krve, kostni dfené, pupecénikové krve), muskuloskeletalni |
tkan, than pfistitného téliska
pro autologni pouziti [ ‘
v rozsahu provadénych zpracovani, vysetfovani, propusténi, skladovani, distribuce

£innosti
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I Kloubni chrupavka se subchondraini vrstvou o
_ pro vyrobuy lécivého pfipravku moderni terapie (Chondrografty
_pro autologni pouZiti ‘ - ) ‘ »

© v rozsahu provadénych ¢ propusténi tkani pro vyrobu l&&vého piipravku moderni terapie
- tinnosti

e

V souladu s § 19 odst. 2 zakona & 206/2008 Sb.. ve znéni pozdéjsich predpisU ukiada Ustav drziteli
tohoto povoleni Sinnosti povinnost

1. dodrzet podminky. za kterych bylo toto povoleni ginnosti vydano, zejmena:

"a) Funkci odpovédné osoby
tkafoveho zafizeni vykonava

Tkanové Centrur

y  Adresy viech mist provadéni | Narodni " Palachovo namésti 726/2, 625 00
sinnosti jsou - Bmo,
- Mista opatfovani tkani od zemrelych darcy: {
' ~ istav soudniho iekafstvi a Ustav patologie Fakultni
nemocnice Ostrava. 17 listopadu 1790, 708 52 Ostrava- |
Poruba, 1C. 00843989;
Ustav patologie Fakultni nemocnice 8rno. Jihlavska 20, 625
00 Bino. 16 27797660 :
- Patologickg-anatomicke oddéleni  Vsetinske nemocnice
as. Nemocmieni 955, 7565 32 Vsetin, IC: 26871088;
Patologické oddeleni Uherskohradistske nemocnice a.s. :
| JEPulgne36568568 Unerske Hradiste IC. 27650915
Cinnosti zadavane na Laboratof r .. Bratislavska 183/2.
zaklade smicuvy podle § 10 507 00 Brno, 1C: 26911817 {laboratorni vygetfovani darcu podie |

& |

zakona & 296/2008 Sb. ve vyhtasky &. 422/2008 Sb.. pfilohy & 4 bodu 1.1}
znéni pozdéjsich pfedpist Fakultni nemocnice Brno. Jinlavska 20, 625 00 Brno,

IC £52697

_ Transfuzni  oddaleni a krevni banka {laboratorni
vysetfovani darcu podie vyhlasdky ¢ 422/2008 Sb., pfilohy
& 4 bodu 1.1

- Oddéleni klinické mikrobioiogie {mikrobiologicka kontrola
ivality tkani a bunék)

. Oddeleni klinické hematologie (pratokova  cylometrie,

: kontrola kvality bunéky,

Kryo sro  Prumyslova 2053, 594 01 Velke Mezifici, 1C

26947706 {skladovaniy,

 ambulance Meditrans s.r.o. Vazovova 3/3228. 143 00 Praha 4. |

|IC 43874681 (distrbuce) '

i
U

Odavodnéni

Dne 20.09.2011 spolecnost Narodni Tkanave Centrum a.s., se sidlem Palachovo namaéasti 726/2, 625 00
mmo. 10 28338766, podala Zadost © povolent &mnost tkanoveho zafizeni Podanim Zadost bylo
zahajeno spravni fizen vedené pod sp.zn sukls185580/2011. V jeho ramci Statni ustav pro kontrolu
letiv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedenem pfipadé spinény pozadavky stanovene
sakonem & 296/2008 Sb.. ve znéni pozdéjsich pledpisu a jeho provadécimi pfedpisy

Ustav vydal tofo povolen &innosti po ovéfeni skuteCnosti uvedenych v zadost 2 ovéfeni
pfedpokiadu Zadatele pinit povinnosti stanovené zakonem & 706/2008 Sb.. ve znéni pozdésich

pfedpist. @ o pro ypy tkani a bunék vrozsabu Sinnosti, které jsou uvedene ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona & 206/2008 Sb.. ve znéni pozdeéjsich pfedpist,
uklada Ustav rozhodnutim drziteli iohoto povoleni ginnosti povinnost dodriet podminky, za kterych
bylo toto povoleni ainnosti vydano. P tom (stay uvadi tdaje rozhodujici pro yydani povolent
{odpovadné oseby tkanoveho zafizeni, mista provadeni sinnosti a smiuvni &innosti, kieré tk?ﬁové
FANG-022-087 17 022011 Strana 2 {cetkem 3} Mﬁ gu Kg‘_



safizeni moze zadal podle § 10 zakona & 296/2008 Sb., ve znéni pozdejéich pledpisu) -
4. skuteénosti. jejichZz nedodrzeni by byle zmeénou oproti podminkam, za kterych bylo tote povoleni pro
dany typ tkéni a bunék a rozsah cinnosti yydano, nebot jde soucasné o skutegnost, které mohou mit
dopad na jakost a bezpetnost daného typu thani a bunék,

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni Cinnosti, jak je uvedeno ve vyreku tohoto
rozhodnuth

V &asti zadost tykajici se opatfovani amniové membrany od Zijiciho darce pro alogenni pouZiti,
krvetvornych bunék z periferni krve, kostni diené a pupeénikové krve pro autologni pouZiti,
muskuloskeletalni tkané pro autologni pouziti, tkané pfistitngho iéliska pro autologni pouZiti Ustav
shledal, ze je nutné doplnit chybéjict informace a podklady nezbytne k vydani rozhodnuti. O télo casti
fadosti bude spravni fizeni pokratovatl Ustav rozhodne v souladu s § 148 odst. 2 spravnihoc fadu po
pravni moci {ohoto rezhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona & 500/2004 Sb.,

spravni fad. ve znéni pozdéjsich pledpisu. u Ustavu odvolani, a to ve thité 15 dnu ode dne jeho
dorugeni. © odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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