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ADRESAT

CORD BLOOD CENTER CZ, s.r.0.
Konviktska 291/24, Staré Mésto
11000 Praha 1

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls153292/2016 Tomkova/742 29.06.2016
C.j.

sukl177373/2016

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgéan piislu$ny k rozhodnuti podle
§ 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecénosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouZiti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a burikdch), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zdkon o lidskych tkanich a burikdch), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zédkona C.
500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,spravni rad*“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zdkon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zdkon o lidskych tkanich
a bunkach”), méni rozhodnuti o povoleni cinnosti tkanového zafizeni vydané dne 22.02.2016 pod sp. zn.
sukls35860/2016 nasledovné:

e zapisuje se dalsi typ bunék, a to krvetvorné buriky z pupecnikové a placentarni krve pro pfibuzenské a
indikované pribuzenské pouZiti v rozsahu cinnosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi,
skladovani a distribuce;

e zapisuje se dalsi subjekt provadéjici Cinnosti zaddvané na zadkladé smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkanich a burikach, a to spole¢nost Ambulance Meditrans s. r. 0., se sidlem Vazovova 3/3228,
143 00 Praha 4, IC: 43874681, zajistujici ¢innost distribuce.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls35860/2016
ze dne 22.02.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls140847/2013 ze dne 02.09.2013, rozhodnuti sp. zn.
sukls276032/2012 ze dne 01.02.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls163759/2012 ze dne 05.11.2012, rozhodnuti sp.
zn. sukls83872/2012 ze dne 26.10.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls 59581/2012 ze dne 20.06.2012, rozhodnuti
sp. zn. sukls121796/2011 ze dne 19.12.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls224204/2010 ze dne 30.03.2011,
rozhodnuti sp. zn. sukls81342/2010 ze dne 02.11.2010 a rozhodnuti sp. zn. sukls151283/2009 ze dne
30.03.2010) spolecné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti CORD BLOOD CENTER CZ, s. r. 0., se sidlem Konviktskd 291/24, Staré Mésto, 110 00 Praha 1, IC:
26908697, se povoluje Cinnost
tkanového zatizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah cinnosti:
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Krvetvorné buriky z pupecnikové a placentarni krve

pro autologni pouZziti

pro pribuzenské a indikované pribuzenské pouZziti

v rozsahu provadénych opatrovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani,

cinnosti distribuce

Mesenchymalni kmenové buriky z tkané pupecniku

pro vyrobu léCivého pfipravku moderni terapie pro autologni pouziti

v rozsahu provadénych opatrovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani,

¢innosti distribuce

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni €innosti
povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Zohdy Hamid
tkanového zafizeni vykondava

b) Adresy véech mist provadéni | Modletice 98, 251 01 Ri¢any u Prahy
¢innosti jsou

c) Cinnosti zaddvané na zakladé | Domazlickd nemocnice, a. s., se sidlem Kozinova 292, 344 22
smlouvy podle § 10 odst. 2., | Domailice, IC: 26361078;
pism. b) zakona o lidskych Klatovska nemocnice, a. s., se sidlem Plzenska 569, 339 38
tkanich a burikach Klatovy 2, IC: 26360527;
Nemocnice Pelhfimov, prispévkova organizace, se sidlem
Slovanského bratrstvi 710, 393 38 Pelhiimov, IC: 00511951;
Nemocnice Znojmo, pfispévkovd organizace, se sidlem MUDr.
Jana Janského 11, 669 02 Znojmo, I1C: 00092584;
Nemocnice Trebic, pfispévkova organizace, se sidlem Purkynovo
nam. 2, 674 01 T¥ebit, IC: 00839396;
Karlovarska krajska nemocnice, a. s., se sidlem Bezrucova 19, 360
66 Karlovy Vary, IC: 26365804;
Nemocnice s poliklinikou Havifov, se sidlem Délnicka 1132/24,
736 01 HaviFov, IC: 00844896;
Vitkovickd nemocnice, a. s., se sidlem ZaluZzanského 1192/15, 703
84 Ostrava-Vitkovice, IC: 60793201;
Nemocnice Slany, p. o., se sidlem Politickych vézil 576, 274 01
Slany, IC: 00875295;
Oblastni nemocnice Kladno, a. s., nemocnice Stfedoceského
kraje, se sidlem Vanéurova 1548, 272 59 Kladno, IC: 27256537;
Nemocnice Kadan, s. r. o., se sidlem Golovinova 1559, 432 01
Kadan, IC: 25479300;
Krajska zdravotni, a. s., se sidlem Socialni péce 3316/12A, 401 13
Usti nad Labem, IC: 25488627 s misty ¢innosti:
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- Nemocnice Chomutov, o. z., na adrese Kochova 1185, 430 12
Chomutov;

- Nemocnice Décin, o. z., na adrese U Nemocnice 1, 405 99 Décin
I;

- Masarykova nemocnice Usti nad Labem, o. z., na adrese Socidlni
péce 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem;

- Nemocnice Teplice, o. z., na adrese Duchcovskad 53, 415 05
Teplice;

- Nemocnice Most, o. z., na adrese J. E. Purkyné 270, 434 64
Most;

Nemocnice Jablonec nad Nisou, p. 0., se sidlem Nemocnic¢ni ulice
15, 466 60 Jablonec nad Nisou, IC: 00829838;

Thomayerova nemocnice, se sidlem Videnska 800, 140 00 Praha 4
- Kr&, 1C: 00064190;

Nemocnice Pisek, a. s., se sidlem Karla Capka 589, 397 23 Pisek,
IC: 26095190;

Nemocnice Ceské Budé&jovice, a. s., se sidlem B. Némcové 585/54,
370 01 Ceské Budéjovice, IC: 26068877;

Uherskohradistska nemocnice, a. s., se sidlem J. E. Purkyné 365,
686 68 Uherské Hradisté, IC: 27660915;

Oblastni nemocnice Mladd Boleslav, a. s., nemocnice
Stfedoceského kraje, se sidlem Trida Vaclava Klementa 147, 293
01 Mlad Boleslav, IC: 27256456;

Nemocnice Vyskov, prispévkova organizace, se sidlem Purkyriova
36, 682 01 Vyskov, IC: 00839205;

Stfedomoravska nemocniéni, a. s., se sidlem Mathonova 291/1,
796 04 Prosté&jov, IC: 27797660, s misty ¢innosti:

- Nemocnice Prerov, o. z., na adrese Dvorakova 75, 751 52
Prerov;

- Nemocnice Sternberk, o. z., na adrese Jivavska 1435/20, 785 01
Sternberk;

- Nemocnice Prostéjov, o. z., na adrese Mathonova 291/1, 796 04
Prostéjov;

vvvvv

Fakultni nemocnice Olomouc, se sidlem I. P. Pavlova 6, 775 00
Olomouc, IC: 00098892;

Oblastni nemocnice Trutnov, a. s., se sidlem M. Gorkého 77, 541
21 Trutnov, IC: 26000237;

Rokycanskd nemocnice, a. s., se sidlem Voldu$ska 750, 337 22
Rokycany, IC: 26360900;

Nemocnice Rudolfa a Stefanie BeneSov, a. s., Nemocnice
Stfedoceského kraje se sidlem Mdchova 400, 256 46 Benedov, IC:
27253236;

Nemocnice Boskovice, s. r. 0., se sidlem Otakara Kubina 179, 680
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21 Boskovice, IC: 26925974;

Nemocnice Milosrdnych bratfi, pfispévkova organizace, se sidlem
Polni 3, 639 00 Brno, IC: 48512478;

Nemocnice s poliklinikou Ceska Lipa, a. s., se sidlem Purkyriova
1849, 470 77 Ceska Lipa, IC: 27283518;

Nemocnice Na Bulovce, se sidlem Budinova 67/2, 180 81 Praha 8,
Liben, IC: 00064211;

Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Dr. Edvarda BeneSe 1128/13,
305 99 Plzer 3, IC: 00669806;

Nemocnice Ivantice, pFispévkova organizace, se sidlem Siroka 16,
664 95 Ivancice, IC: 00225827;

Oblastni nemocnice Ji¢in, a. s., se sidlem Bolzanova 512, 506 43
Ji¢in, 1C: 26001551;

Masarykova méstskd nemocnice v Jilemnici, se sidlem MetySova
465, 514 15 Jilemnice, 1C: 00192546;

Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj, pfispévkova organizace, se
sidlem Vydmuchov 399/5, 734 12 Karvind - R&j, IC: 00844853;
Oblastni nemocnice Kolin, a. s., Nemocnice Stfedoceského kraje
se sidlem Zizkova 146, 280 02 Kolin, IC: 27256391;

Sdruzené zdravotnické zatizeni Krnov, pfispévkova organizace, se
sidlem 1. P. Pavlova 9, 794 01 Krnov, IC: 00844641;

Nemocnice Kyjov, pfispévkova organizace, se sidlem StrdZovska
1247, 697 33 Kyjov, IC: 00226912;

Mélnickd zdravotni, a. s., se sidlem Prazskd 528/29, 276 01
Mélnik, IC: 27958639;

Slezskd nemocnice v Opavé, pfispévkovd organizace, se sidlem
Olomoucka 86, 746 01 Opava, IC: 47813750;

Méstska nemocnice Ostrava, pfispévkova organizace, se sidlem
Nemocni¢ni 898/20, 728 80 Ostrava, IC: 00635162;

Nemocnice Prachatice, a. s., se sidlem Nebahovska 1015, 383 20
Prachatice, IC: 26095165;

PRIVAMED Healthia s. r. 0., Masarykova nemocnice v Rakovniku
se sidlem Kotikovska 19/927, 323 00 Plzefi, IC: 26397943;
Nemocnice Strakonice, a. s., se sidlem Radomysiska 336, 386 29
Strakonice, IC: 26095181;

Sumperska nemocnice, a. s., se sidlem Nerudova 640/41, 787 52
Sumperk, IC: 47682795;

Nemocnice Tabor, a. s., se sidlem kpt. Jaro$e 2000, 390 03 Tébor,
IC: 26095203;

Nemocnice Ttinec, pfispévkova organizace, se sidlem Kastanova
268, 739 61 T¥inec, IC: 00534242;

Ustav pro péci o matku a dité, se sidlem Podolské nabrezi 157/36,
147 10 Praha 4, Podoli, IC: 00023698;

Nemocnice Zatec, o. p. s., se sidlem Husova 2796, 438 01 Zatec,
IC: 25026259;
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Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790, 708 52
Ostrava-Poruba, IC: 00843989;

Krajska nemocnice T. Bati, a. s., se sidlem Havlickovo ndbrezi 600,
762 75 Zlin, 1C: 27661989;

Nemos Sokolov, s. r. 0., se sidlem Za Cisafskym mlynem 1115/2,
170 00 Praha 7, na adrese Slovenskad 545, 356 01 Sokolov, IC:
24747246;

Nemocnice ve Frydku — Mistku, pfispévkova organizace, se sidlem
El. Krdsnohorské 321, 738 18 Frydek — Mistek, IC: 00534188;
Oblastni nemocnice Ndachod, a. s., se sidlem Purkyriova 446, 547
69 Néchod, IC: 26000202, s misty ¢innosti na adrese Purkyfiova
446, 547 69 Nachod a na adrese Jiraskova 506, 516 23 Rychnov
nad KnéZnou;

Nemocnice Pardubického kraje, a. s., se sidlem Kyjevska 44, 532
03 Pardubice, IC: 27520536, s misty ¢innosti:

- Orlickousteckd nemocnice, na adrese Cs. armady 1076, 562 18
Usti nad Orlici;

- Chrudimskd nemocnice, na adrese Vaclavska 570, 537 27
Chrudim;

- Svitavskd nemocnice, na adrese Kollarova 643/7, 568 25 Svitavy;
- Pardubickd nemocnice, na adrese Kyjevska 44, 532 03
Pardubice.

d) Dalsi ¢innosti zadavané na - synlab czech, s. r. 0., se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169
zakladé smlouvy podle § 10 00 Praha 6, IC: 49688804 (laboratorni vysetfovani darci podle
zakona o lidskych tkanich a vyhlasky €. 422/2008 Sb., pfilohy ¢. 4, bodu 1.1);
bunkach - Aeskulab, a. s., se sidlem Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6,

IC: 60470488 (laboratorni vy$etiovani darct podle vyhlasky ¢.

422/2008 Sh., prilohy €. 4, bodu 1.1);

- IMALAB, s. r. 0., se sidlem U Lomu 638, 760 01 Zlin, IC:

63468387 (laboratorni vysetfovani darcl podle vyhlasky c.

422/2008 Sh., pfilohy €. 4, bodu 1.1);

- ITEST Plus, s. r. o., se sidlem Kladskd 1032/44c, Slezské

Pfedmésti, 500 03 Hradec Kralové, IC: 62061828 (vysetieni

sterility pupecnikové krve a tkdné pupecniku);

- Ambulance Meditrans s. r. 0., se sidlem Vazovova 3/3228, 143

00 Praha 4, IC: 43874681 (distribuce).

Oduvodnéni

Dne 26.05.2016 spole¢nost CORD BLOOD CENTER CZ, s. r. 0., se sidlem Konviktskd 291/24, Staré Mésto, 110
00 Praha 1, IC: 26908697, podala 74adost o zménu povoleni ¢innosti tkdfového zatizeni, vydaného dne
22.02.2016 pod sp. zn. sukls35860/2016. Zména spociva v zapsani dalsiho typu bunék, a to krvetvornych
bunék z pupecnikové a placentarni krve pro pribuzenské a indikované pribuzenské pouziti v rozsahu cinnosti
opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce. Dale zména spociva ve vymazani
krvetvornych bunék z pupecnikové a placentarni krve pro autologni pouZiti v rozsahu cinnosti opatfovani,
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vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce a zapsani nového typu bunék, a to kmenovych
bunék z pupecnikové a placentarni krve pro autologni a pfibuzenské poufziti v rozsahu ¢innosti opatfovani,
vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce; a dale ve vymazdni mezenchymalnich
kmenovych bunék z tkané pupecniku pro autologni pouziti pro vyrobu léc¢ivého pripravku moderni terapie v
rozsahu ¢innosti opatfovani, vySetfovani, zpracovdni, propousténi, skladovani a distribuce a zapsani nového
typu bunék, a to mezenchymalnich kmenovych bunék z tkané pupecniku pro autologni a pfibuzenské pouziti
pro vyrobu lé¢ivého pfipravku moderni terapie v rozsahu cinnosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani,
propousténi, skladovani a distribuce. Dale zména spociva v zapsani dalSiho subjektu provadéjiciho ¢innosti
zadavané na zakladé smlouvy podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burikdch, a to spole¢nosti Ambulance
Meditrans s. r. 0., se sidlem Vazovova 3/3228, 143 00 Praha 4, IC: 43874681, zajistujici ¢innost distribuce.
Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls153292/2016.

Dne 01.06.2016 bylo Ustavu doru¢eno oznameni o zpétvzeti 7adosti v &asti véci, a to ve vymazani
krvetvornych bunék z pupecnikové a placentarni krve pro autologni pouZiti v rozsahu cinnosti opatfovani,
vySettovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce a zapsani nového typu bunék, a to kmenovych
bunék z pupecnikové a placentarni krve pro autologni a pfibuzenské poufziti v rozsahu ¢innosti opatfovani,
vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce; a dale ve vymazdni mezenchymalnich
kmenovych bunék z tkané pupecniku pro autologni pouziti pro vyrobu léc¢ivého pfipravku moderni terapie v
rozsahu ¢innosti opatfovani, vySetfovani, zpracovdni, propousténi, skladovani a distribuce a zapsani nového
typu bunék, a to mezenchymalnich kmenovych bunék z tkané pupecniku pro autologni a pfibuzenské pouziti
pro vyrobu l|éCivého pfipravku moderni terapie v rozsahu cinnosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani,
propousténi, skladovani a distribuce. Usnesenim ze dne 03.06.2016 Ustav v této &asti véci spravni Fizeni
zastavil. Ve zbytku véci spravni fizeni pokracovalo. V jeho rdmci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pripadé
splnény pozadavky stanovené zakonem o lidskych tkdnich a bunkach a jeho provadécimi predpisy, a rozhodl o
povoleni Cinnosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikach uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto
povoleni &innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédnou osobu tkanového zafizeni, misto provadéni ¢innosti
a smluvni ¢innosti, které tkanové zatizeni mlze zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burikach) -
tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany
typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde soucasné o skuteénosti, které mohou mit dopad na
jakost a bezpecnost daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls35860/2016 ze dne 22.02.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls140847/2013 ze dne
02.09.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls276032/2012 ze dne 01.02.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls163759/2012 ze
dne 05.11.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls83872/2012 ze dne 26.10.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls 59581/2012
ze dne 20.06.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls121796/2011 ze dne 19.12.2011, rozhodnuti sp. zn.
sukls224204/2010 ze dne 30.03.2011, rozhodnuti sp. zn. sukls81342/2010 ze dne 02.11.2010 a rozhodnuti sp.
zn. sukls151283/2009 ze dne 30.03.2010).
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve |hiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
reditel inspekéniho odboru
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