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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén pfisluiny k rozhodnuti podle § 15
odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zdkon o lidskych tkanich a burnkach), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,,zdkon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,spravni rad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) v souladu s § 20 odst. 1 zdkona o lidskych tkanich a burikach
méni rozhodnuti o povoleni ¢innosti tkariového zafizeni vydané dne 28.07.2014 pod sp. zn. sukls80177/2014
nasledovné:

e Zapisuje se novy typ tkani a bunék, a to kostni dren pro vyrobu lécivého pfipravku moderni terapie pro
autologni pouziti v rozsahu ¢innosti opattovani;

e Vymazava se typ tkani a bunék, a to kmenové bunky z kostni dfené pro autologni pouZiti v rozsahu
provadénych cinnosti opatfovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi k pfimému pouZiti (v ramci
jednoho chirurgického zakroku);

e Zapisuje se provadéni laboratornich vysetfovani vzorkud biologickych materiald odebranych darclim pro
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, a to v rozsahu podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy
¢. 4, bodu 1.1., na pracovisti Ustavu laboratorni diagnostiky, Oddélenf klinické biochemie;

e Zapisuje se dalsi subjekt provadéjici cinnosti zadavané na zakladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a bunkach, a to smluvni diagnostickd laboratot Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, se sidlem
Partyzanské namésti 2633/7, 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava, IC: 71009396, provadéjici laboratorni
vySetfovani darct podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., pfilohy ¢. 4, bodu 1.1.

Aktudlni rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni véetné vsech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls80177/2014
ze dne 28.07.2014 a rozhodnuti sp. zn. sukls211635/2011 ze dne 02.02.2012) spolec¢né s vyse uvedenou zménou
je nasledujici:

Spole&nosti Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava — Poruba, IC: 00843989,
se povoluje ¢innost

tkanového zafizeni a diagnostické laboratore
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pro typy tkdni a bunék a rozsah ¢innosti:

1.

Kostni dien

pro autologni poufziti

pro vyrobu léCivého pfipravku moderni terapie

v rozsahu provadénych

¢innosti

opatrovani

Kmenové burky stromalni vaskularni frakce z tukové tkané

pro autologni poufziti

rozsah provadénych c¢innosti

opatrovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi k pfimému pouziti
(v ramci jednoho chirurgického zakroku)

podminka podle § 19 odst. 2
zakona o lidskych tkanich a
bunkach - zplsob pouziti tkani
a bunék (lécebné indikace)

subkutanni poddni v plasticko-chirurgickych indikacich (napf. st. p. po
mastektomii, korekce podkozZnich defektll po resekénich operacich,
korekce jizev po hlubokém popaleninovém traumatu, Ié¢ba podkoznich
defektl po radioterapii, kosmetické rekonstrukéni vykony)

a k provadéni laboratornich vySetfovani vzorkd biologickych materialG odebranych darcim pro posouzeni

zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, a to v nasledujicim rozsahu:

1. HIV typu 1 a 2 metodou stanoveni protilatek a antigenu p24

2. HBV metodou stanoveni povrchového antigenu (HBsAg) a protilatky proti
nukleokapsidovému antigenu HBV (anti-HBc)

3. HCV metodou stanoveni protilatek

4. Syfilis specifickym a nespecifickym vySetienim

V souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkanich a burikdch uklada Ustav drZiteli tohoto povoleni ¢innosti

povinnost dodrzet dal$i podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano, zejména:

a) Funkci odpovédné osoby

tkanového zatizeni vykondvaji

MUDr. Jaromir Gumulec
MUDr. Vaclav Prochazka, Ph.D., MSc.

b) Funkci osoby odpovédné za

odborné Cinnosti diagnostické

laboratore vykonava

Mgr. Hana Zagorova

c) Adresy vsech mist provadéni
¢innosti jsou

17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava — Poruba

d) Cinnosti zaddvané na zakladé
smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkdnich a burikdch

- Zdravotni Ustav se sidlem v Ostraveé, se sidlem Partyzanské namésti
2633/7, 702 00 Ostrava, Moravskd Ostrava a Pfivoz, IC: 71009396
(laboratorni vysetfovani darct podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., prilohy
¢. 4, bodu 1.1.; mikrobiologicka kontrola pripravku);
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- Laboratore AGEL a.s., se sidlem Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in,
IC: 16628373 (kvalitativni a kvantitativni testy a zkouska viability
pfipravku);

- SPADIA LAB a. s., se sidlem RoZnovskd 241, 744 01 Frenstat pod
Radhostém, IC: 28574907, pracoviété Dr. Martinka 1491/7, 700 30
Ostrava — Hrabuvka (kontrola kvality pripravku).

Oduivodnéni

Dne 25.10.2017 spoleénost Fakultni nemocnice Ostrava, se sidlem 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava —
Poruba, IC: 00843989, podala 7adost 0 zménu povoleni ¢innosti tkariového zafizeni, vydaného dne 28.07.2014
pod sp. zn. sukls80177/2014. Zména spociva v zapsani nového typu tkani a bunék, a to kostni dfené pro vyrobu
|é¢ivého pfipravku moderni terapie pro autologni pouziti v rozsahu Cinnosti opatfovani; dale ve vymazani typu
tkani a bunék, a to kmenovych bunék z kostni difené pro autologni pouZiti v rozsahu provadénych Cinnosti
opatrfovani, zpracovani, vysetfovani, propusténi k pfimému pouZiti (v rdmci jednoho chirurgického zdkroku);
dale vzapsani nové cinnosti, a to provadéni laboratornich vysetfovani vzork( biologickych materidl{
odebranych darcim pro posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, a to vrozsahu podle vyhlasky ¢.
422/2008 Sb., pfilohy €. 4, bodu 1.1., na pracovisti Ustavu laboratorni diagnostiky, Oddéleni klinické biochemie;
a dale v zapsani dalSiho subjektu provadéjiciho Cinnosti zaddvané na zakladé smlouvy podle § 10 zdkona o
lidskych tkdnich a burikach, a to smluvni diagnostické laboratofe Zdravotni Ustav se sidlem v Ostravé, se sidlem
Partyzanské namésti 2633/7, 702 00 Ostrava — Moravska Ostrava, IC: 71009396, provadséjici laboratorni
vysSetfovani darcd podle vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., ptilohy ¢. 4, bodu 1.1.

Podanim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls239884/2017. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném ptipadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a burikach
a jeho provadécimi predpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zdkona o lidskych tkdnich a bufikdch, uklada Ustav rozhodnutim driteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, osoba odpovédna za
odborné cinnosti diagnostické laboratore, mista provadéni ¢innosti a smluvni ¢innosti, které tkanové zatizeni
mUZe zadat podle § 10 zakona o lidskych tkanich a burikach, ve znéni pozdéjsich predpist) - tj. skutecnosti,
jejichz nedodrzeni by bylo zménou 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 bezpeénost
daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, ve znéni vSech zmén
(rozhodnuti sp. zn. sukls80177/2014 ze dne 28.07.2014 a rozhodnuti sp. zn. sukls211635/2011 ze dne
02.02.2012).
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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.
feditel inspekéniho odboru

F-INS-022-09/25.11.2016 Stranka4z 4



		2017-12-05T13:35:24+0000
	Not specified


		2017-12-05T13:57:41+0000
	Not specified




