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ADRESAT

Ceska geneticka banka spol. s r. o.
Mezi Vodami 205

Praha - Modrany

143 00

Sp. zn. Vyfizuje/linka: Datum
sukls20647/2014 Koblihova/949 23.06.2014
C.j.

sukl106437/2014

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgéan ptislu$ny k rozhodnuti podle
§ 15 odst. 1 pism. a) zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych
k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a bunkach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zdkona C.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni rad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav*) v souladu s § 20 odst. 1 zakona &. 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon(
(zdkon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lidskych tkanich a
bunkach”) méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni vydané dne 20.06.2013 pod sp. zn.
sukls62292/2013 nasledovné:

e Zapisuje se novy typ tkdni a bunék, a to mononukledrni buriky z periferni krve pro autologni pouziti
v rozsahu ¢innosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani, propousténi a distribuce;

e Zapisuje se novy typ tkdni a bunék, a to mononukledrni buriky z periferni krve pro autologni pouziti
v rozsahu cinnosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a propousténi pro vyrobu lé¢ivého
pfipravku moderni terapie.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkafnového zatizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls62292/2013
ze dne 20.06.2013) spolecné s vyse uvedenou zménou je nasledujici:

Spole¢nosti Ceska genetickd banka spol. sr. o., IC: 28430841, se sidlem Mezi Vodami 205, 143 00 Praha-
Modfrany, se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni
pro typy tkani a bunék a rozsah ¢innosti:

1.
Krvetvorné kmenové burky z pupecnikové krve

pro autologni pouziti

v rozsahu provadénych opattovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani, distribuce
¢innosti
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2.
Mononuklearni buiky z periferni krve

pro autologni pouziti

v rozsahu provadénych opatrovani, vysSetfovani, zpracovani, skladovani, propousténi a

¢innosti distribuce

3.
Mononuklearni buiky z periferni krve

pro autologni pouziti

v rozsahu provadénych opatrovani, vySetrovani, zpracovani, skladovani a propousténi pro

¢innosti vyrobu |éCivého pfipravku moderni terapie

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch, uklada Ustav drziteli tohoto povoleni ¢innosti
povinnost dodrZet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vyddno, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Radek Klubal

tkanového zatizeni vykondava

b) Adresy vSech mist provadéni Mezi vodami 205, 143 00 Praha - Modrany

¢innosti jsou

vvvvv

c) Opatfovani tkani a bunék na
zakladé smlouvy podle
ustanoveni § 10 odst. 2., pism.
b) zakona o lidskych tkanich a
burikach

d)

Dalsi ¢innosti zadavané na
zakladé smlouvy podle § 10
zakona o lidskych tkanich a
bunkach

- synlab czech s.r.o., se sidlem U Vojenské nemocnice 1200, 169 00
Praha 6 - Stfedovice, IC: 49688804 (laboratorni vysetfovani darcd
podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy ¢. 4 bodu 1.1.);

- ITEST Plus s.r.o., se sidlem Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové 3,

IC: 62061828 (kontrola kvality - sterilita pfipravka);
- Ambulance Meditrans s. r. 0., se sidlem Vazovova 3/3228, 143 00
Praha 4, IC: 43874681 (distribuce).

Oduvodnéni

Dne 31.01.2014 spole¢nost Ceska geneticka banka spol. sr. o., IC: 28430841, se sidlem Mezi Vodami 205, 143
00 Praha - Modrany, podala zddost o zménu povoleni ¢innosti tkaniového zafizeni vydaného dne 20.06.2013
pod sp. zn. sukls62292/2013. Zména spociva v zapsani nového typu tkani a bunék, a to mononuklearnich
bunék z periferni krve pro autologni pouziti v rozsahu ¢innosti opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani,
propousténi a distribuce, a ddle v zapsani nového typu tkani a bunék, a to mononuklearnich bunék z periferni
krve pro autologni pouZiti v rozsahu cinnosti opatifovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani a propousténi
pro vyrobu lé¢ivého pripravku moderni terapie. Podanim zddosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.
zn. sukls20647/2014. Vjeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény pozadavky
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stanovené zdkonem o lidskych tkdnich a burnkach a jeho provadécimi predpisy, a to pro typy tkdni a bunék a
v rozsahu ¢innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven vsouladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a burikdch, ukldda Ustav rozhodnutim drziteli
tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom
Ustav uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédnou osobu tkariového zafizeni, mista provadéni
¢innosti a smluvni ¢innosti, které tkariové zarizeni mlzZe zadat podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikach)
- tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany
typ tkdni a bunék a rozsah cinnosti vydano, nebot jde soucasné o skutec¢nosti, které mohou mit dopad na
jakost a bezpecnost daného typu tkani a bunék.

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

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zatizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls62292/2013 ze dne 20.06.2013).

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru

v z. MVDr. Eva KuCerovd
vedouci oddéleni klinickych praxi a dozoru
nad zpracovanim biologickych materialQ
Statniho Ustavu pro kontrolu |éciv
(povérena na zakladé ¢l. 6.3 S-001
Aprobacniho fadu Statniho Ustavu pro
kontrolu léciv

TOTO ROZHODNUTi NABYLO PRAVNiI MOCI DNE: 24.06.2014
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