STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10 | Nemognice Pelhfimov
tel. 272185 111, fax 271 732 377, e-mail: postal@sulgdi¢gpsvkovd organizace

potio——=d 112010

CORD BLOOD CENTER CZ s.r.o. adresa pro doruceni: Nemocnice PelhE’gagv, p.o. /p ,D,ﬂ ﬂ 103/ 70

Cihlarska 643/19 Slovanského br HT .‘% - 7 4 Dp
602 00 Brno, Vevefi 393 38 Pelhfimoy Peget listd, prilohi 3
VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM

21.04.2010 sukis81342/2010  MUDr. Koblihova/949 02.11.2010

Vypraveno dnem pfedani k postovni prepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv, v pfipadé
osobniho doruéeni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTi

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislugny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék urenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a
burikach), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto:

Stéatni astav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav) v souladu s § 20 odst. 1 zakona &. 296/2008 Sb.,
o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka a o zméné
souvisejicich zakonl (zékon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen
zdkon €. 296/2008 Sb.) méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkafiového zafizeni vydané dne
30.03.2010 pod sp. zn. sukls151283/2009 nasledovné:

Pfidavaji se mista opatfovani pupecnikové krve na zakladé smlouvy v souladu s ustanovenim § 10
odst. 2 pism. b) zdkona ¢&. 296/2008 Sb., a to Domazlicka nemocnice, a.s., se sidlem Kozinova 292,
344 22 Domatzlice, Nemocnice Havli¢klv Brod, pfispévkova organizace, se sidlem Husova 2624, 580
01 HavlickGv Brod, Nemocnice Jindfichliv Hradec, a.s., se sidlem U Nemocnice 380/Ill, 377 38
Jindfichlliv Hradec, Chrudimska nemocnice, a.s., se sidlem VAclavska 570, 537 27 Chrudim,
Klatovska nemocnice, a.s., se sidlem Plzeriska 569, 339 38 Klatovy 2, Nemocnice Pelhfimov,
pfispévkova organizace, se sidlem Slovanského bratrstvi 710, 393 38 Pelhfimov, Nemocnice Znojmo,
pfispévkova organizace, se sidlem MUDr. Jana Janského 11, 669 02 Znojmo, Nemocnice Trebic,
pfispévkova organizace, se sidlem Purkyfiovo nam. 2, 674 01 Tiebic,

a spole€nosti CORD BLOOD CENTER CZ s.r.o. se sidlem Cihlarska 643/19, 602 00 Brno, Vevefi,
IC: 26908697, se povoluje &innost

tkanového zarizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah ¢innosti:

Krvetvorné buiky z pupeénikové krve

pro autologni pouZiti

v rozsahu provadénych opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani,
Cinnosti distribuce

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

Strana 1 (celkem 3)



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

a) Funkci odpovédné osoby PharmDr. Lucie Hlavkova
tkanového zafizeni vykonava

b) Adresy vdech mist provadéni | Modletice 98, 251 01 Ri€any u Prahy
ginnosti jsou

c) Opatfovani pupeénikové krve | Nemocnice s poliklinikou v Novém Ji¢iné, pfispévkova
na zakladé smlouvy podle organizace, K nemocnici 76, 741 11 Novy Ji¢in, IC: 00844781;

ustanoveni § 10 odst. 2., Domazlicka nemocnice, a.s., Kozinova 292, 344 22 Domazlice,
pism. b) zakona &. 296/2008 | IC: 26361078;
Sbh. Nemocnice Havli¢kllv Brod, pfispévkova organizace, Husova

2624, 580 01 Havli¢kGv Brod, IC: 00179540;

Nemocnice JindfichQv Hradec, a.s., U Nemocnice 380/Ill, 377 38
Jindfichdiv Hradec, IC: 26095157;

Chrudimska nemocnice, a.s., Véaclavska 570, 537 27 Chrudim,

IC: 27520561;

Klatovska nemocnice, a.s., Plzefiska 569, 339 38 Klatovy 2,

IC: 26360527:;

Nemocnice Pelhfimov, pfispévkova organizace, Slovanského
bratrstvi 710, 393 38 Pelhfimov, IC: 00511951;

Nemocnice Znojmo, pfispévkova organizace, MUDr. Jana
Janského 11, 669 02 Znojmo, IC: 00092584;

Nemocnice Trebi€, pfispévkova organizace, Purkyfiovo nam. 2,
674 01 Trebig, IC: 00839396

d) Dalsi ¢innosti zadavané na Laboratorni vysSetfeni darcl pro posouzeni jejich zdravotni
zékladé smlouvy podle § 10 | zpUsobilosti — KLINLAB, spol. s.r.o. se sidlem U Vojenské
zakona €. 296/2008 Sb., ve nemochnice 1200, 169 00 Praha 6 — StfeSovice;
znéni pozdéjsich predpis Vysetreni sterility pupe€nikové krve — ITEST Plus s.r.o. se sidlem

Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové 3, laboratof Bilé Vchynice

10, 533 16 Vapno u Prelouce

Oduvodnéni

Dne 21.04.2010 spoleénost CORD BLOOD CENTER CZ s.r.o0., se sidlem Cihlarska 643/19, 602 00
Brno, Vevefi, IC: 26908697 podala zadost o zménu povoleni &innosti tkarfiového zafizeni, vydaného
dne 30.03.2010 pod sp. zn. sukls151283/2009. Zména spociva v rozsifeni mist opatfovani
pupecnikové krve na zakladé smlouvy v souladu s ustanovenim § 10 odst. 2 pism. b) zakona
€. 296/2008 Sb., a to o Domazlickou nemochnici, a.s., se sidlem Kozinova 292, 344 22 Domazlice,
Nemocnici Havlicklv Brod, prispévkovou organizaci, se sidlem Husova 2624, 580 01 Havli¢kiv Brod,
Nemocnici Jindfichdv Hradec, a.s., se sidlem U Nemocnice 380/ll, 377 38 Jindfichiv Hradec,
Chrudimskou nemochnici, a.s., se sidlem Vaclavska 570, 537 27 Chrudim, Klatovskou nemochnici, a.s.,
se sidlem Plzeriska 569, 339 38 Klatovy 2, Nemocnici Pelhfimov, pfispévkovou organizaci, se sidlem
Slovanského bratrstvi 710, 393 38 Pelhfimov, Nemocnici Znojmo, pfispévkovou organizaci, se sidlem
MUDr. Jana Janského 11, 669 02 Znojmo a Nemocnici Trebi€, pfispévkovou organizaci, se sidlem
Purkyfiovo nam. 2, 674 01 Trebi¢. Podanim Zzadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn.
sukls81342/2010.

Ustav vydal toto rozhodnuti o zméné povoleni &innosti tkafiového zafizeni po ovéreni skuteénosti, Ze
jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovené zakonem &. 296/2008 Sb. a jeho provadécimi
predpisy, a to k opatfovani pupecnikové krve za podminek a podle pozadavkl a postupli zavedenych
tkanovym zafizenim, které pupeénikovou krev prebirda a déle zpracovava v rozsahu éinnosti, které
jsou uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti. Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zékona ¢. 296/2008 Sb.,
ve znéni pozdéj§ich predpist, uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto povoleni &innosti povinnosti, a
to z divodu dodrzeni podminek, za kterych bylo toto povoleni &innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi
Udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédnou osobu, mista provadéni innosti a smluvni
¢innosti, které tkanové zafizeni mize zadat) — tj. skute¢nosti, jejichz nedodrZzeni by bylo zménou
oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti vydano.
Jde souasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na jakost a bezpec¢nost daného typu tkani a
bunék, pro ktery bylo toto povoleni vydano.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni &innosti, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Pouc¢eni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zékona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpis, u Ustavu odvolani, a to ve lhaté 15 dni ode dne
jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Franti§ek Chuchma, CSc.
vedouci inspek&niho odboru
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