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STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Cesky narodni registr darcti dfené o.p.s.
Na Roudné 123/212
301 00 Plzen

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
09.12.2011 SUKLS251893/2011 TOMKOVA/742 27.02.2012

Vypraveno dnem pfedani k poStovni pfepravé vyznatenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv, v pfipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu léciv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢&. 296/2008 Sb., o zaji§téni jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a
bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o. lidskych tkanich a
bunkach), ve znéni pozdéjSich pfedpisti (dale jen ,zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisU"), rozhod! v souladu s ustanovenim § 19 zaékona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéj$ich
pfedpisl

takto:

Statni ustav pro kontrolu 1&¢iv (dale jen ,Ustav") vydava spole&nosti Cesky narodni registr darct diené
0.p.s., se sidlem Na Roudné 123/212, 301 00 Plzen, IC; 25228561

povoleni €innosti tkafiového zafizeni

pro typy tkani a bunék a rozsah &innosti:

krvetvorné buriky z kostni dfené, krvetvorné buiiky z periferni krve, krvetvorné buriky
z pupecnikové krve, lymfocyty darce krvetvornych bunék

pro alogenni pouZiti pfi 1é¢bé prijemce bunék
v rozsahu provadénych distribuce
ginnosti

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

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

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Jana Navratilova
tkanového zafizeni
vykonava

b) Adresy vSech mist provadéni | Alej Svobody 80, 304 60 Plzen
¢innosti jsou

c) Cinnosti zadavané na Nejsou
zakladé smlouvy podle § 10
z4kona ¢. 296/2008 Sb., ve
znéni pozdéjSich pfedpisu
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Oduvodnéni

Dne 09. 12. 2011 spolegnost Cesky narodni registr darct dfené o.p.s., se sidlem Na Roudne 123/212,
301 00 Plzen, IC; 25228561, podala Zadost o povoleni ¢innosti tkaflového zafizeni. Podanim Zadosti
bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls251893/2011. V jeho ramci Statni Ustav pro
kontrolu I&&iv (dale jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovené
zakonem &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist a jeho provadécimi pfedpisy.

Ustav vydal toto povoleni ¢innosti po ovéfeni skute¢nosti uvedenych v Zadosti a ovéreni
pfedpokladii zadatele plnit povinnosti stanovené zakonem ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisti, a to pro typy tkani a bunék a vrozsahu ¢innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona €. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich piedpisu,
uklada Ustav rozhodnutim drziteli tohoto povoleni ginnosti povinnost dodrzet podminky, za kterych
bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni
(odpovédnou osobu tka&hového zafizeni, mista provadéni Einnosti a smluvni ginnosti, ktere tkanové
zafizeni muze zadat podle § 10 zakona & 296/2008 Sb., ve znéni pozdgjSich predpisl) -
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 soutasné o skutecnosti, ktere 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.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdgjsich predpisll, u Ustavu odvoléni, a to ve lhaté 15 dni ode dne jeho
dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru

vz Dr. Eva Kucerova

vedouci oddéleni Klinickych praxi a dozoru

nad zpracovanim biologickych materiall

Statniho tstavu pro kontrolu légiv

(povéfena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aproba¢niho fadu Statniho Ustavu pro kontrolu leciv)

F-INS-022-08/ 17.02.2011 Strana 2 (celkem 2) Co ) SU KL



