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VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
17.04.2009 sukls164050/2010 Mgr.Sikorova, CSc./642 18.02.2011

Vypraveno dnem pfedani k postovnl pfepravé vyznatenym na cbélce provezovatelem postovni
sluzby, dnem odeslan! datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu leciv, v piipade
osohniho dorugeni dnem pfedan| adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni stav pro kontrolu 1&¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnut!
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpetnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouZiti u ¢clovdka a o zméné souvisejicich zakond (zakon o lidskych tkanich a
bunkach), ve znéni pozd&jgich predpisl (dale jen ,zakon ¢ 296/2008 Sh., ve znénl pozdgjsich
predpist*), rozhodl v souladu s ustanovenim § 19 zakona & 296/2008 Sb., ve znénl pozdéjsich
pfedpist

takto:

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (dale jen Ustav') vydava spoletnosti Fakultni nemocnice Olomouc se
sidlem 1.P. Pavlova 6, 775 20 Otomouc 1C 00098892

“povaleni éinniosti thanového zafizent

pro typy tkani a bunék a rozsah ¢innosti:

1. | krvetvorné buiky z periferni krve

pro autologni a alogenni pouZiti pfi 16€bé pfijemce bunék

v rezsahu provadénych opatfovani, zpracovanl, vysetfovani, propusténi, skiadovani
&innosti bunék; !

pieprava nativnich bunék i

2. | krvetvorné builky z kostni diené

pro alogenni pouZiti pfi lé&bé piijemce bunék

v rozsahu provadénych kryokanzervace, vy$etfovani propusténi, skladovani bunék;
ginnostl pfeprava nativnich bunék

3. | lymfocyty darce krvetvornych bunék uréené pro pfijemce téchto krvetvornych bunék
pro alogenni pouZiti
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani
¢innosti bunék;

: pfeprava nativnich bunék

V souladu s § 19 odst. 2 zakona & 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist ukl&ada Ustav driteli
tohoto povoleni &innosti povinnost
1. dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni Sinnosti vydano, zeiména;

a} funkci odpovédné osoby ‘ Doc. MUDr. Edgar Faber, CSc.
tkanového zafizeni vykenavaji ¢ MUDr. Ivana Skoumalova
b) adresy viech mist provadéni [ Hemato-onkologicka klinika, Fakultni nemocnice Clomoug, !
éinnosti jsou [.P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc (opatfovani, zpracovani,
vysetfovanl, propustén], skladovani bunék; zajisténi
pfepravy nativnhich bunék),

i - Ustav mikrobiologie, Fakulini nemocnice Olomeouc,
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Hnévkovského 3. 775 15 Olomouc {mikrobioiogicke
vy§etfeni bunék)

\
|
¢) Cinnosti zadavane na zakladé Fakultni nemocnice Pized, Dr. E. Benese 13, 305 99 Plzen, |
smicuvy podle § 10 zakona €. /& 00669806; opatfovani, vySetfovani, zpracovani '
206/2008 Sh., ve znénl L krvetvornych bunék z kostni dfené ‘

: pozdéjsich pfedpisu (provadi; ‘
L zadana &innost) | ‘

9 oznamit Ustavu do 01.03.2012 jakym zplsobem zajisti destupnost uskladnenych bunék pro ucel
jejich pouziti v pfipade ukon&eni &innosti tkanového zalizeni, v piipade smluvning  zajisteni
dostupnosti uskladnénych bun&k, zasle drzitel tohoto povoleni kopii smlouvy Ustavu,

Odavodnéni

Dne 17.04.2009 spoleénost Fakultni nemocnice Olomouc se sidiem 1.P. Paviova 8, 775 20 Olomouc
IS 00088892 podala zadost o povoleni ginnosti tkanového zafizeni. Podanim Zadosti bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp.zn. suklsB89607/2009. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou
v uvedeném piipadé spineny po¥adavky stanovené zakonem &. 296/2008 Sb., ve znénl pozdéjsich
predpist & jeho provadécimi pfedpisy. Ustav v souladu s § 15 odst. 1 pism. a} zakona o lidskych
tkanich a buhkach a v soutadu s § 140 odst. 3 spravniho fadu usnesenim vylougil ze spoletneho
fizeni o povoleni ginnosti tkanovych zafizeni a diagnostickych laboratori Fakultni nemocnice Olomauc
se sidlem |.P. Paviova 6, 775 20 Olomouc vedeného pod sp. zn. sukls69607/2009 Cast tykajici se
zadosti o povoleni &innosti tkafovéno zatizeni pii Hemato-onkologicke klinice. Vylougené Fizeni
o povoleni ginnosti tkahoveho zatizeni pf Hemato-onkologicke klinice bylo dale vedeno pod sp.zn.
sukls 164050/2010.

Ustav vydal toto povoleni &innosti po ovéten! skutesnostl uvedenych v Zadosti a ovéfeni pfedookladl
sadatele pinit povinnostt stanovene zékonem & 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich pledpisl, a to
pro typy tkéni a bunék a v rozsahu ginnostl, které jsou uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroved v soutadu-§ 10-edst-2-zakona & 298/2008- Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, uklada Ustav
rozhodnutim drziteli tohoto povoleni &innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto
povoleni &innosti vydano. PR tom Ustav uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni {odpovédnou
osobu tkanového zatizeni, mista provaaéni ginnosti a smiuvni ginnosti, které tkanove zafizeni mliZe
zadat podle § 10 zékena & 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd - 1], skutetnosti, jejichz
nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a
bunék a rozsah innosti vydano, nebot jde soucasne O skutetnosti, ktere mohou mit dopad na jakost
a bezpednost daného typu tkani a buné&k. Ustay dale v souladu s §19 odst. 2 zakona &, 206/2008 Sb.,
ye znéni ‘pozdéjéich pfedpist uklada drzitell tohoto povolen| povinnost nejpozdéji do 01.03.2012
oznamit Ustavu jakym zplisobem zajisti dostupnost uskladn&nych bunek pro uds! jejich pouziti
v ptipadé ukongeni ¢innosti tkanoveho zafizeni. Tato pedminka je ulozena s ohiedem na splnén|
poZadavkl stanovenych pravnimi pfedpisy a na mozné klinické dopady v disledku toho, Ze by
uskladnané buiky nebyly k dispozici pro lecbu ptijemce, pro kterého jsou uréené a s ohledem
na zachovani jakosti a bezpegnosti skladovanych bunék.

Vzhledem k tomu Ustav rozhod! o povoleni ginnosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnutl,

Pouteni
Proli tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona &. 5002004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozdéjéich pfedpist, u Ustavu odvolani, a to ve lhaté 15 dnd ode dne jeho
doruceni. © odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictyi CR.

Ing. Franti$ek Chuchma, CSc.
vedouci inspekénihc odboru
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