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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

s o Srobarova 48,100 41 PRAHA 10 | FAKULTN] NEMOCNICE |
R tel. 272 185 114, fax 271 732 377, e-mail: postd@sukl G-OMOUC ’
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RD BLOOD CENTER CZ s.1.0. na védomi. Fakultni nemocnhice Okilitowz:5‘%{2,‘,1Q
lafska 643/19 I.P. Pavlova 6
& 402 00 Brno, Veveii 775 20 Olomouc
VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJELINKA DATUM
22.11.2010 SUKIS224204/2010 MUDr. Koblihova/g49 30.03.2011

Vypravano dnem piedani k postovni prepravé vyznalenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datove schranky Statnfho ustavu pro kontrolu 1&¢iv, v piipadé
oscbnlho doruteni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontroiu [&¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pilsiugny k rozhodnuti
podle § 16 odst. 1 pism. &) zékona ¢. 286/2008 Sb., o zajistén jakosti a bezpedéngesti lidskych tkani a
bunak urgenych k pouziti u Glovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
buitkach), ve znéni pozdeéjsich predpist, rozhodl

takto:

Statni ustav pro kentrolu &iv (dale jen JUstav) v souladu s § 20 odst. 1 zakona &. 206/2008 Sb., o
zajiéténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urenych K pouZitl u ¢lovéka a ¢ zmene
souvisejicich zakonl (zékon o lidskych tkanich a buiikéch), ve znéni pozdé&jsich pfedpist (dale jen

. zakon ¢ 296/2008 Sb.) méni rozhodnuti o povoleni &innosti tkanového zafizeni vydané dne
02.11.2010 pod.sp. zn. sukis81342/2010 nasledovng:

- Ptidavajl se mista opatiovani pupegnikové krve na zakladé smiouvy v souladu s ustanovenim § 10
odst. 2 pism. b) zakona ¢ 286/2008 Sb., a to Karlovarska krajské nemocnice as., se sidlem
Bezruéova 19, 360 66 Karlovy Vary, |C; 26365804, Nemocenice s poliklinikou Havitov, se sidlem
Delnicka 1132724, 736 01 Havitov, 1C; 00844896, Vitkovicka nemocnice a.s., se sidlem ZaluZanského
1192/15, 703 84 Ostrava-Vitkovice, IC; 60793201, Nemocnice Slany p.o., se sidlem Politickych véziit
576, 274 01 Slany, 1€ 00875285, Oblastni nemocnice Kladno, &.s., nemocnice Stfedoteskeno kraje,
se sidlem Vandurova 1548, 272 59 Kladno, IC: 27256537, Nemocnice Kadaf s.ro., se sidlem
Golovinova 1559, 432 01 Kadan, IC: 25479300, Krajskd zdravotni, a.s., se sidlem Sociainl pete
3316/12A, 401 13 Usti nad Labem, {C: 25488627 - Nemocnice Chomutov ¢.z., na adrése Kochova
1185, 430 12 Chomutov, - Nemocnice Dégin 0.z, na adrese U Nemocnice 1, 405 98 Décin It, -
Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.z. na adrese Sccialni pece 3316/12A, 401 13 Usti nad
Labem a Nemocnice Teplice, 0.z, na adrese Duchcovska 53, 415 05 Teplice. Dale se pfidavajl
Nemocnice Jablonec nad Nisou, p.o., se sidlem Nemocnitni ulice 15, 466 80 Jabionec nad Nisou, IC:
00829838, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, se sidiem Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
I&: 00064173, Fakultni Thomayerova nemocnice s polikiinikou, p.o., se sidlem Videnska 800, 140 00
Fraha 4-Kr&, 1C: 00084190, Nemocnice Pisek a.s., se sidlem Karla Capka 580, 397 23 Pisek, IC:
26095190, Nemocnice Ceské Budgjovice as., se sidiem B.Némcové 585/54, 370 01 Ceskeé
Budé&jovice, IC: 26068877, Vsetinské nemocnice a.s., se sidlem Havlickovo nabfezi 600, 762 75 Zlin,
IC: 28871068, na adrese Nemocnidni 955, 7585 32 Vsetin, Uherskohradis{ska nemocnice a.s., se
sidlem J.E.Purkyng 365, 686 68 Uherské Hradiste, IC: 27660815, PP Hospitals, s.r.o., se sidlem
Brazdimska 1000, 250 01 Brandys nad Labem, Stara Boleslav, 1C: 26085011, Oblastni nemocnice
Mlada Boleslav a.s., nemocnice Stiedodeského kraje, se sidlem Tiida Vaclava Klementa 147, 293 01
Miada Boleslay, 1C: 27256456, Nemochice Vyskov, pfispévkova organizace, se sidlem Purkyfhova 38,
682 01 Vyskov, IS 00839205. Dale Stredomoravska nemocniéni a.s., se sidlem Mathonava 291/1,
796 04 Prost&jov, 1G: 27797660 - Nemocnice Prerov, 0.z., na adrese Dvofakova 75, 751 62 Prerov a
Nemachice Sternberk, 0.z, na adrese Jivavska 1435/20, 785 01 Sternberk. Dale se pfidavaji
Nemocnice Valasske Mezi#ic! a.s., se sidlem U Nemocnice 880, 757 42 Valadské Mezifici, iC:
26822105, Fakultni nemocnice Olomate, se sidlem P Paviova 8, 775 00 Olomoug, IC: 00098892,
Oblasini nemocnice Trutnov as., se sidlem M.Gorkého 77, 541 21 Trutnov, IS 26000237,
Litomyslska nemocnice a.s., se sidiem J.E Purkyn& 652, 570 14 Litomysl, IC: 27520579, Rokycanska
nemocnice a.s., se sidlem Voldugska 730, 337 22 Rokycany, 1C: 26360900;
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- Pridava se diagnosticka laboratol k provadeni laboratornich vysetfovani vzorkG biologickych
materialll odebranych dérciim pro posouzen] zdravotni zplsobilosti a vybér darce, a to AeskulLab a.s..
se sidlem Kiadenska 53/68, 160 00 Praha 8, Vokovice, IC: 60470488,

Spolecnosti CORD BLOOD CENTER CZ sr.o, se sidlem Cihlafska 843/19, 602 00 Brno, Vevell,
I 26908697, se povoluje &innost tkaftového zafizeni pro typy tkani a bunék a rozsah Cinnosti:

Krvetvorné bunky z pupe&nikové krve l

pro autclogni pouZitl

v rozsahu provadénych opatfovani, vysetfovani, zpracovan/, propoustén’, skladovéani,
| Sinnosti distribuce

V souladu s § 19 odst. 2 zékona & 296/2008 Sb., ve zneni pozdéj$ich predpisl uklada Ustav drziteli
tohoto povoleni Cinnosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano,
zejmeéna:

{a) Funkci odpovédné osoby ['PharmDr. Lucie Hlavkova
' tkafiového zatizeni vykonava
h) Adresy vsech mist provadéni | Modletice 98, 261 01 Ricany u Prahy

ginnostl jsou

¢} Opatfovani pupecnikove Nemocnice s polkiinikou v Novem  Ji¢ing, pfispévkova
krve na zakiadé smlouvy organizace, K nemocnici 76, 741 11 Novy Jicin, IC: 00844781,
podle ustanoveni § 10 odst. | Domazlicka nemachice, a.s., Kozinova 292, 344 22 DomaZlice,
2., pism. b) zakona &. IC: 26361078;
206/2008 Sb. Nemocnice Havlickiv Brod, pfispévkova organizace, Husova

2624, 580 01 Havlicklv Brod, 1C: 00179540;
Nemocnice Jindfichiv Hradec, a.s., U Nemocnice 380/1l,
377 38 Jindtichliv Hradec, 1C: 26095157,
- -- Chrudimska nemocnice; a.s., Vaclavska 570, 537 27 Chyudim, -
l IC: 27520861;
Klatovska nemocnice, a.s., Pizefiska 569, 339 38 Klatovy 2,
IC: 26360527,
Nemocnice Pelhfimov, pHspévkovd organizace, Slovanského
bratrstyi 710, 393 38 Pelhfimov, IC: 00611951,
Nemacnice Zncjmo, pispévkova organizace, MUDr. Jana
Janského 11, 669 02 Znojmo, 1C: 00092584,
Nemochice Tiebis, prispévkové organizace, Purkynovo nam. 2,
674 01 Trebiz, IC; 00839396;
Karlovarska krajska nemocnice a.s., se sidlem Bezrutova 19,
360 86 Karlovy Vary, 1C: 268365804;
Nemochice s poliklinikou Havifov, se sidlem Délnicka 1132/24,
736 01 Havifov, IC: 00844896;
Vitkovicka nemocnice a.s., se sidlem Zaluzanského 1192/15,
703 84 Ostrava-Vitkovice, 1C: 80793201,
Nemocnice Slany p.o., se sidlem Politickych vézni 576,
274 01 Slany, IC: 00875295;
Oblastni nemocnice Kladno, a.s., nemocnice Stfedotaskeho
kraje, se sidlem Vancurova 1948, 272 59 Kladno, IC: 27256537,
Nemochice Kadan s.r.o . se sidlem Golovinova 1558,
432 01 Kadan, IC: 25479300,
Krajska zdravotni, a.s.. se sidlem Socialni pece 3316/12A,
401 13 Usti nad Labem, IC: 25488627 s misty &innosti:
- Nemocnice Chomutov 0.z., na adrese Kochova 1185,
430 12 Chomutov,
- Nemocnice D&¢in 0.z., na adrese U Nemocnice 1,
405 98 Décin I,
- Masarykova nemochice Usti nad Labem, 0.z, na adrese
Socialni péde 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem,
- Nemocnice Teplice, 0.z, na adrese Duchcovska 53,
415 05 Teplice;
Nemoenice Jablonec nad Nisou, p.o., se sidlem Nemocniéni ulice |
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15, 466 B0 Jablonec nad Nisou, IC: 00829838;
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, se sidlem Srobarova
1150/50, 100 34 Praha 10, IC: 00064173;
Fakultni Thomayerova nemaocnice s poliklinikeu, p.o., se sidlem
Videfska 800, 140 00 Praha 4-Kre, 1C: 00054190
Nemocnice Pisek a.s., s& sidlem Karla Capka 589, 397 23 Pisek,
IC: 260951€0;
Nemocnice Ceské Budgjovice a.s., se sidlem B.Némcove 585/54,
370 01 Ceské Budéjovice, IC: 26068877,
Vsetinska nemocnice a s., se sidlem Havli¢kovo nabfezi 600, 762
75 Zlin, 1C: 26871068, s mistem &innosti Nemocniéni 958, 755 32
Vsetin;
Uherskohradistska nemocnice a.s., se sidlem J.E.Purkyné 385, :
686 68 Uherskeé Hradigte, |C: 27660915;
PP Hospitals, s.r.0., se sidlem Brazdimska 1000, 250 01 Brandys
nad Labem, Stara Boleslayv, IC; 26085011;
Cblastni  nemocnice Mladé Boleslay as.. nemocnice
Stredoceskeho kraje, se sidiem Trida Vaclava Klementa 147,
293 01 Mlada Boleslav, IC; 272568456,
Nemocnice Vyskov, pfispévkovd organizace, se sidlem
Purkynova 38, 682 01 Vyskov, IC: 00839205;
Stfedomeravska nemocnicni a.s., se sidlem Mathonova 29111,
796 04 Prosté&jov, IC; 27797660, s misty Sinnosti:

- Nemocnice Pierov, 0.z, na adrese Dvofakova 75,

751 52 Pferov,
- Nemaocnice Sternberk, 0.z., na adrese Jivavska
1435/20, 785 01 Sternberk;

i Nemocnice Valadské Mezili¢l a.s., se sidlem U Nemocnice 980,
o 757 42 Valasské Mezifitl 1G: 26822105
Fakultini nemocnice Olomoug, se sidlem |.P.Pavlova G,
775 00 Qlomaoug, IC: 00088892,
Oblastni nemocnice Trutnov a.s., se sidlem M.Gorkého 77,
541 21 Trutnov, I1C; 26000237
Litomyslska nemochice a.5., se sidlem J.E.Purkyné 652,
570 14 Litomysl, iC: 27520579,
Rokycanska nemocnice a.s., se sidlem Voldusska 750,
337 22 Rokycany, 1&: 26380900.

d} Daisl Cmnostl zadavané na Laboratorni vy$etfovanl vzorkl biclogickych materiall odebranych
- zéklade smlouvy podle § 10 | darclim pro posouzeni zdravotni zp(sobilosti a vybér dérce:
zékona &. 296/2008 Sb., ve - KLINLAB, spol. s.r.0., se sidlem U Vojenské nemocnice

zndni pazdgjgich predpisﬁ 1200, 169 00 Praha 6 — Stfesovice, IC: 49688804
: - Aeskulab as. se sldlem Kladensksa 53/68, 160 00 Praha
6, Vokovice, IC: 60470488;
VySetfenf sterility pupeénikové krve: ITEST Plus s.r.o., se sidlem
Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové 3, IC: 62061828, laborato?
Bile Vehynice 10, 533 16 Vapno u Pfelouée

Odidvodnéni

Dne 22.11.2010 spoletnost CORD BLCOD CENTER CZ s.r.o., se sidlem CihlaFska 6843/19, 602 00
Brno, Vevefi, 1C: 26008697, podala Zadost o zménu povoleni éinnosti tkarioveého zafizeni, vydaného
dne 02.11.2010 pod sp. zn. suklsB1342/2010, Zména spodiva v rozdifeni mist opatfovani
pupetnikové krve na zakladé smlouvy v souladu s ustanovenim § 10 odst 2 plsm. b) zakona &
296/2008 Sb., a pfidavaji se nasledujici mista: Karlovarska krajské namocnice as., se sidlem
Bezrucova 19, 360 66 Karlovy Vary, IC: 26365804, Nemocnice s poliklinikou Havifov, se sldlem
Délnicka 1132/24, 736 01 Havifov, IC: 00844896, Vitkovicka nemocnice a.s., se sidlem Zaluzanskeho
1192/16, 703 84 Ostrava V\tkowce IC: 0793201, Nemocnice Slany p.c., se sidlem Politickych vézn
578, 274 01 Slany, IC: 00875295, Oblastni nemocnice Kladno, a.s.. nemocmce Stiedoteského kraje,
se sidlem Vandurova 1848, 272 59 Kladno, IC: 27256537, Nemocnice Kadath sr.o., se sidlem
Golovinova 1559, 432 01 Kadan, 1C: 25479300, Krajska zdravotni, a.s., se sidlem Sociélni pete
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33161124, 401 13 Usti nad Labem, 1C: 25488827 - Namocnice Chomutov 0.z, na adrese Kochova
1185, 430 12 Chomutov, - Nemocnice D&&in o.z.,, na adrese U Nemaocnice 1, 405 99 Décin Il, -
Masarykova nemocnice Usti nad Labem, 0.z, na adrese Socialni pé&e 3316/12A, 401 13 Usti nad
Labem a Nemocnice Teplice, 0.z., na adrese Duchcovska 53, 415 05 Teplice. Dale se pridavaji
Nemaocnice Jablonac nad Nisou, p.o., se sidlem Nemaocnitni ulice 15, 486 60 Jablonec nad Nisou, IC:
00829838, Fakultni nemochice Kralovské Vinohrady, se sidlem Srobéarova 1150/50, 100 34 Praha 10,
IC: 00064173, Fakulini Tnomayerova nemacnice s poliklinikou, p.o., se sidlem Videnska 800, 140 00
Praha 4-Kr¢, [C; 00064190, Nemocnice Pisek a.s., se sidlem Karla Capka 589, 397 23 Pisek, IC:
26095180, Nemocnice Ceské Budéjovice as., se sidlem B.Némcové 585/54, 370 01 Ceské
Budgjovice, IC: 26068877, Vsetinskéd nemocnice a.s,, se sidlem Havlickovo nabfesi 800, 762 75 Zlin,
IC: 26871068, na adrese Nemocnicni 955, 755 32 Vsetin, Uherskohradistska nemocnice a.s., se
sldlem J.E.Purkynd 385, 686 68 Uherské Hradisté, IC: 27660915, PP Hospitals, s.r.o., se sidlem
Brazdimska 1000, 250 01 Brandys nad Labem, Stara Boleslav, IC: 26085011, Oblastni nemocnice
Mlada Boleslav a.s., nemocnice StfedoCeského kraje, se sidlem Tfida Vaclava Klementa 147, 293 01
Mlada Boleslav, IC: 27256456, Nemocnice VySkov, pfispévkové organizace, se sidlem Purkyhova 38,
682 01 Vyskov, IC: 00838205 Dale Stredomoravska nemocnidni a.s., se sidlem Mathonova 291/1,
796 04 Prostgjov, 1C: 27797660 - Nemocnice Pferov, 0.z, na adrese Dvoidkova 75, 751 52 Prerov a
Nemocnice Sternberk, 0.z, na adrese Jivavska 1435/20, 785 01 Sternberk. Dale se pfidavaji
Nemocnice Valadské Mezifiéi as., se sidlem U Nemocnice 980, 757 42 Valasské Mezitigi, 1C:
26822105, Fakulini nemocnice Olomouc, se sidlem |.P.Paviova 8, 775 00 Olomouc. 1€: 00098892,
Oblastni nemocnice Truthov a.s., se sidiem M.Gorkého 77, 541 21 Trutnov, 1C: 26000237,
Litemysiska nemocnice a.s., se sidlem J E Purkyné 852, 570 14 Litomysl, iC: 27520579, Rokycanska
nemccnice a.s., & sidlem Volduska 750, 337 22 Rokycany, IC: 26360900, a dale v rozsifeni
diagnostickych laboratofi k provadénl {aboratornich vySetfovan! vzorkd biologickych materiald
odebranych darcdm pro posouzeni zdravotni zplisobilosti a vybér darce, a to o Aeskulab a.s., se
sldlem Kladenska 53/68, 160 00 Praha 6, Vokovice, IC; 60470488, Podanim zadosti bylo zahajeno
spravni fizeni vedene pod sp.zn. suklis224204/2010.

Ustav vydal toto rozhodnuti 0 zméné povoleni &innosti tkafového zatfizeni po ovéfeni skuteénostl, 2e
isou vuvedenam piipadé spindny poXadavky.stanované zakonem & 296/2008 Sh. g jeho provadéeimi
pledpisy, a to k opatfovani pupetnikové krve za podminek a podle poZadavk( a postupl zavedenych
tkanovym zafizenim, které pupeénikovou krev pfebira a cale zpracovava v rozsahu &Sinnosti, kieré
jsou uvedené ve vyrcku tohoto rozhodnuti. Ustay rovnéZ ovafil, Ze pfidana diagnosticka laboratof
splduje poZadavky stanovené zakonem & 296/2008 8b. & jeho provadécimi pfedpisy, a to e
provozovatel ma plathé povoleni k&innosti diagnostické laboratofe vrozsahu vySetren! darch
autologni pupeénikové krve. Zarovel v souladu s § 19 odst. 2 zakona & 296/2008 Sb., ve znénl
pozdejich predpist, uklada Ustav rozhodnutim drZiteli tohoto povoleni &inncsti povinnost, 2 o
z duvodu dodrzen! podminek, za kterych bylo toto povoleni ginnosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi Udaje
rozhodujici pro vydani povoleni (odpoveédnou osobu, mista provadéni ¢innosti a smluvni éinnosti,
které tkanové zafizeni miZe zadat) — . skuteénosti jejichz nededrzeni by bylo zménou oproti
podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék a rozsah ¢&innosti vydano. Jde
soudasné o skutetnosti, kieré mohou mit dopad na jakost a bezpeénost daného typu tkéani a bunék,
pro ktery bylo foto povoleni vydano.

Vzhledem k tomu Ustav rozhod! o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti,

Pouéeni

Proti tomutc rozhodnuti je mozZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona & 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd, u Ustavu odvolani, a to ve Ihité 15 dnii ode dne jeho

doruceni. O odvolani rozhaduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
Ing. Frantisek Chuchma, C%.

vedouci inspekéniho odboru
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