STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Narodni Tkanové Centrum a.s.
Palachovo namésti 726/2
625 00 Brno

VASE PODANI/ZE DNE NASE SP. ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
20.09.2011 SUKLS185580/2011 KOBLIHOVA/949 14.05.2012

Vypraveno dnem pfedani k poStovni pfepravé vyznaenym na obalce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv, v pfipadé
osobniho doru€eni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI VE ZBYTKU VECI

Statni ustav pro kontrolu légiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislugny k rozhodnuti
podle § 15 odst. 1 pism. a) zakona &. 296/2008 Sb., o zaji5téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zakon o lidskych tkanich a
bunkach), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakona €. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpis(*), rozhodl ve zbytku véci v souladu s ustanovenim § 19 zakona €. 296/2008 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisti a § 148 odst. 2 zakona ¢&. 500/2004 Sb. Spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
predpist

takto:

Statni ustav pro kontrolu Iégiv (dale jen ,Ustav’) vydava rozhodnuti ve zbytku véci spolednosti
Narodni Tkariové Centrum a.s., se sidlem Palachovo namésti 726/2, 625 00 Brno, IC: 28338766, a to

povoleni k opatfovani krvetvornych bunék z pupeénikové krve pro autologni pouziti podle § 10
odst. 2 pism. b) zakona ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisti, a to smluvnim
odbérovym zarizenim VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, se sidlem U nemocnice 2, 128
08 Praha 2, IC: 00064165 a Krajskou nemocnici T. Bati, a.s., se sidlem Havlickovo nabiezi 600,
762 75 Zlin, IC: 27661989.

Aktualni rozsah povoleni &innosti tkafiového zafizeni v€etné rozhodnuti v ¢asti véci vydaného dne
01.11.2011 pod sp.zn.sukls185580/2011 a rozhodnuti o zméné rozhodnuti v ¢asti véci o povoleni
¢innosti vydaného dne 19.01.2012 pod sp.zn.sukls260562/2011 spolecné s vySe uvedenym
rozhodnutim ve zbytku véci je nasleduijici:

Spole¢nosti Narodni Tkarové Centrum a.s., se sidlem Palachovo namésti 726/2, 625 00 Brno, IC:
28338766, se povoluje ¢innost

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

1.
Muskuloskeletalni tkan (kosti, zeberni chrupavka, vazy, Slachy, fascie, menisky), kozni
tkan, o€ni tkan (rohovka, skléra) od zemrelych darci
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani,
Cinnosti distribuce

Kostni tkan (hlavice kosti stehenni) od zijiciho darce

surovina pro vyrobu lé€ivého pfipravku (Tutoplast Spongioza PUROS Allograft)

v rozsahu provadénych zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani, distribuce
Cinnosti
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Amniova membrana od zijiciho darce

pro alogenni pouziti

v rozsahu provadénych zpracovani, vysetfovani, propusténi, skladovani, distribuce
Cinnosti

4

Krvetvorné bunky (z periferni krve, kostni diené), muskuloskeletalni tkan, tkan pristitného
téliska

pro autologni pouZiti

v rozsahu provadénych zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani, distribuce
Cinnosti

Krvetvorné buriky z pupeénikové krve

pro autologni pouZiti

v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propusténi, skladovani,
¢innosti distribuce

Kloubni chrupavka se subchondralni vrstvou

pro vyrobu IéCivého pfipravku moderni terapie (Chondrografft)

pro autologni pouziti

v rozsahu provadénych propusténi tkani pro vyrobu lé€ivého pfipravku moderni terapie
¢innosti

V souladu s § 19 odst. 2 zakona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jich piedpist uklada Ustav drziteli
tohoto povoleni €innosti povinnost

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

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Barbara KubeSova

tkanového zafizeni vykonava | MUDr. Jaroslav Peprla
RNDr. Eva Matéjkova
Mgr. Jan Karkoska

b) Adresy vSech mist provadéni | Narodni Tkariové Centrum a.s., Palachovo namésti 726/2, 625 00
¢innosti jsou Brno;
Mista opatfovani tkani od zemrelych darcu:

- Ustav soudniho Iékafstvi a Ustav patologie Fakultni
nemocnice Ostrava, 17.listopadu 1790, 708 52 Ostrava-
Poruba, IC: 00843989;

- Ustav patologie Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625
00 Brno, IC: 27797660;

- Patologicko-anatomické oddéleni Vsetinské nemocnice
a.s., Nemocniéni 955, 755 32 Vsetin, IC: 26871068;

- Patologické oddéleni Uherskohradistské nemocnice a.s.,
J.E.Purkyné 365, 686 68 Uherské Hradist&, IC: 27660915;

- Patologicko-anatomické oddéleni Nemocnice Boskovice
sr.o., Otakara Kubina 179, 680 21 Boskovice, IC:
26925974;

- Patologicko-anatomicky Ustav a Ustav soudniho Iékafstvi
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné, Pekarfska 664/53,
656 91 Brno - stfed, Staré Brno, IC: 00159816;

- Ustav soudniho Iékarstvi VSeobecné fakultni nemocnice
v Praze, U nemocnice 499/2, 128 00 Praha 2, Nové Mésto,
IC: 00064165;

- Jifi VoZenilek spol. sr.o., U cihelny 471, 250 65 Libeznice,
IC: 24842222,

c) Cinnosti zad4vané na Opatfovani autologni pupecnikové krve:
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zakladé smlouvy podle § 10 - VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U

odst. 2., pism. b) zakona €. nemochnice 2, 128 08 Praha 2, IC: 00064165;
296/2008 Sb., ve znéni - Krajskd nemocnice T. Bati, a.s, se sidlem Havlitkovo
pozdéjSich predpisl nabrezi 600, 762 75 Zlin, IC: 27661989.

d) Dalsi ¢innosti zadavané na Laboratof RNDr. Zden&k Cechadek, s.r.o., Bratislavska 183/2,
zakladé smlouvy podle § 10 | 602 00 Brno, IC: 26911817 (laboratorni vySetfovani darc podle
z&kona ¢. 296/2008 Sb., ve vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy €. 4 bodu 1.1.);
znéni pozdéjSich predpisu Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,

IC: 65269705 :

Transfuzni oddéleni a krevni banka (laboratorni
vySetfovani darcli podle vyhlasky €. 422/2008 Sb., pfilohy
€. 4 bodu 1.1.)

- Oddéleni klinické mikrobiologie (mikrobiologicka kontrola
kvality tkani a bunék)

- Oddéleni klinické hematologie (pritokova cytometrie,
kontrola kvality bunék);

Kryo s.r.o., Primyslova 2053, 594 01 Velké Mezifici, IC:

26947706 (skladovani);

Ambulance Meditrans, s.r.o., Vazovova 3/3228, 143 00 Praha 4,

IC: 43874681 (distribuce).

Oduivodnéni

Dne 20.09.2011 spole¢nost Narodni Tkarnové Centrum a.s., se sidlem Palachovo nameésti 726/2, 625 00
Brno, IC: 28338766, dale jen ,Zadatel*, podala Zzadost o povoleni &innosti tkarového zafizeni.
Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn.sukls185580/2011. V jeho ramci
Statni astav pro kontrolu lé&iv (déle jen Ustav) posuzoval, zda jsou v uvedeném pFipadé spinény
poZadavky stanovené zakonem ¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisi a jeho provadécimi
predpisy. Dne 31.10.2011 Ustav obdrzel Zadost, ve které Zadatel 4da o rozhodnuti v &asti véci. Ustav
zadost posoudil a s ohledem na ucelnost, povahu véci a s ohledem na skute€nost, Ze v pfedmétné
¢asti byly splnény vSechny zakonné pozadavky, zadosti vyhovél a v souladu s ustanovenim § 148
odst. 1 spravniho fadu vydal dne 01.11.2011 pod sp.zn.sukls185580/2011 rozhodnuti v ¢asti véci.
Spravni fizeni o zbytku zadosti, tedy ve véci opatfovani pupecnikové krve pro autologni pouziti podle
ustanoveni § 10 odst. 2 pism. b) smluvnimi odbérovymi zafizenimi dale pokracovalo pod
sp.zn.sukls185580/2011. Ustav v ramci spravniho Fizeni zjistil, Ze jsou v &asti opatfovani pupeénikové
krve pro autologni pouziti smluvnimi odb&rovymi zafizenimi splnény pozadavky stanovené zakonem
¢. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl a jeho provadécimi predpisy a vydal toto povoleni
¢innosti, a to pro typy tkani a buné&k a v rozsahu &innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Ustav v souladu s § 19 odst. 2 zakona &. 296/2008 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist, uklada
rozhodnutim drZziteli tohoto povoleni ¢innosti povinnost dodrZzet podminky, za kterych bylo toto
povoleni &innosti vydano. Pfi tom Ustav uvadi Gdaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné
osoby tkafiového zafizeni, mista provadéni €innosti a smluvni €innosti, které tkanové zafizeni maze
zadat podle § 10 zakona €. 296/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu) - fj. skute¢nosti, jejichz
nedodrzeni by bylo zmé&nou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a
bunék a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde soucasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na jakost
a bezpecnost daného typu tkani a bunék.

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

Soucasti vyroku rozhodnuti je i aktualni rozsah povoleni zahrnujici vS8echny zmény v povoleni
¢innosti tkafnového zafizeni.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisd, u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru

v z. MVDr. Eva Kucerova

vedouci oddéleni klinickych praxi a dozoru
nad zpracovanim biologickych materialt
Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv

(povéfena na zakladé ¢l. 6.3 S-001 Aprobacniho fadu Statniho ustavu pro kontrolu l1é&iv)
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