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N b akultni nemocnice v Motole
\Pnge 'V Uvalu 84
I 150 06 Praha 5

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
17.04.2009 SUKLS69523/2009 MUDR KOBLIHOVA/949 14.11.2011

Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé vyznalenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datoveé schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1€Civ, v pfipadé
osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisteni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon( (zakon o lidskych tkanich a
bunkach), ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen ,zékona ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpis(®), rozhodl v souladu s ustanovenim § 19 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdégjsich
predpist

takto:

Statni ustav pro kontrolu l&Civ (dale jen ,Ustav") vydava spoleénosti Fakultni nemocnice v Motole, se
sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

povoleni ¢innosti tkanového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah &innosti:
1.

Muskuloskeletaini tkan (kost, vazivo, chrupavka) od Zijicich darct
| pro autologni a alogenni pouziti
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vy$etfovani, propusténi, skiadovani,
cinnosti distribuce;
laboratorni vysetfovani darcl k posouzeni zdravotni
zpUsobilosti a vybéru darch podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb.,
pfilohy €. 4, bodu 1.1.

2.

_Kardiovaskularni tkan (chlopné) od zemrelych darch
v rozsahu provadenych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani,
Cinnosti distribuce

V souladu s § 19 odst. 2 zékona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist uklada Ustav drziteli
tohoto povoleni &innosti povinnost

1. dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovedné osoby MUDr Jan Hach
tkanoveho zafizeni vykonava | MUDr. Rastislav Ballay

MUDr. Jaroslav Spatenka, CSc.

MUDr. Jan Burkert, Ph.D.

b) Adresy véech mist provadéni | Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5
Cinnosti jsou

c) Smiluvni opatiovanl - Institut Klinické a experimentalni mediciny, Videnska 1958/9,
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kardiovaskularni tkané podle | 140 21 Praha 4 - Kr&, IC: 00023001

ustanoveni § 10 odst. 2 - Centrum kardiovaskularni a transplantacni chirurgie, Pekarska
pism. b) zakona ¢. 296/2008 | 664/53, 656 91 Brno stfed, Staré Brno, IC: 00209775;
Sb., ve znéni pozdéjsich - Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05
predpisl Hradec Kralové, Novy Hradec Kralové, IC. 00179906;

- Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99
Plzen 3, Jizni Predmésti, IC: 00669806;

- Fakultni nemocnice Olomouc, I.P.Paviova 8, 775 20 Olomouc,
IC: 00098892;

- Fakultni nemocnice Ostrava, 17.listopadu 1790/5, 708 52
Ostrava-Poruba, IC: 00843989

d) Dalsi Cinnosti zadavané na Kryo s.r.0., Primyslova 2053, 594 01 Velké Mezifici, 1C:
zakladé smlouvy podle § 10 26947706 (skladovani tkani)
zakona €. 296/2008 Sb., ve Ambulance Meditrans s.r.o., Vazovova 3/3228, 143-00 Praha 4,
znéni pozdéjsich predpisl IC: 43874681 (distribuce tkani)

Ustav hematologie a krevni transfuze, U Nemocnice 1, 128 20

Praha 2, IC. 00023736 (zpracovani kardiovaskularni tkané)

Odivodnéni

Dne 17.04.2009 spoleénost Fakultni nemocnice v Motole, se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha
5, IC: 00064203, podala zadost o povoleni &innosti tkanového zafizeni a diagnostické laboratore.
Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls69523/2009. V jeho ramci
Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény
pozadavky stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi a jeho provadécimi
pfedpisy. Ustav v souladu s § 15 odst. 1 pism. a) zakona o lidskych tkanich a buikach a v souladu s §
140 odst. 3 spravniho fadu usnesenim vyloucil ze spole¢ného Ffizeni o povoleni &innosti tkanovych
zarizeni Fakultni nemocnice v Motole vedeného pod sp. zn. sukis69523/2009 ¢ast tykajici se zadosti
o povoleni Cinnosti tkanového zarizeni Centra asistovane reprodukce a zadosti o povoleni Cinnosti
diagnostické laboratofe. Vylou¢ené rizeni o povoleni &innosti tkanového zarfizeni Centra asistovane
reprodukce a diagnostické laboratofe bylo dale vedeno pod sp.zn. sukis160488/2010 a ukonceno
rozhodnutim o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni a diagnostické laboratofe vydanym pod sp.zn.
sukls160488/2010 dne 21.04.2011. O zbylé ¢asti zadosti, tykajici se muskuloskeletalnich tkani od

vyroku tohoto rozhodnuti, spravni fizeni sp.zn. sukls69523/2009 pokracovalo.

Ustav vydal toto povoleni &innosti po ovéfeni skutegnosti uvedenych v zadosti a ovéfeni
pfedpokladl zadatele plnit povinnosti stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisl, a to pro typy tkani a bunék a v rozsahu &innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich predpis(,
uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto povoleni &innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych
bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi Udaje rozhodujicl pro vydani povoleni
(odpovédnou osobu tkanoveho zafizeni, mista provadéni ¢innosti a smluvni Cinnosti, které tkanove
zafizeni mlzZe zadat podle § 10 zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjich predpisil) -
tj. skute¢nosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro
dany typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano, nebot’ jde souc¢asné o skute¢nosti, které mohou mit
dopad na jakost a bezpe¢nost daného typu tkani a bunék.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti
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Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté 15 dnd ode dne jeho
doru&eni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Ing. Franti$ek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru
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v z. MVDr. Eva Kucerova
vedouci oddéleni klinickych praxi a dozoru
nad zpracovanim biologickych materiall
Statniho ustavu pro kontrolu I€Civ

(povéiena na zakladé ¢&l. 6.3 S-001 Aproba¢niho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu te€iv)
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