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Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls129303/2023 Tomkova/742 06.06.2023
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sukl135111/2023

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 zakon( (zakon o lidskych tkanich a burnkach), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,,zakon 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 cinnosti tkanového zatizeni a diagnostické laboratore vydané dne 19.07.2022 pod
sp. zn. sukls139741/2022 nasledovné:

eer

e zapisuje se dalsi misto opatfovani kostni tkané (hlavice kosti stehenni) od Zijictho darce pro alogenni
pouZiti, a to Nemocnice Kyjov, p.o., se sidlem Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov, I1C: 00226912;

e vymazavaji se ¢innosti opatfovani a zpracovani spermii pro pouZziti mezi partnery;

e vymazdava se typ tkani a bunék, a to tkan placenty pro alogenni pouziti v rozsahu ¢innosti opatfovani,
zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani a distribuce;

e vymazava se typ tkani a bunék, a to kloubni chrupavka pro vyrobu lécivého pfipravku moderni terapie
pro autologni pouziti v rozsahu ¢innosti opatfovani a propousténi;

e vymazava se typ tkani a bunék, a to svalova tkan pro vyrobu hodnoceného lééivého pripravku moderni
terapie pro autologni pouZiti v rozsahu ¢innosti opatfovani a propousténi;

e vymazavaji se odpovédné osoby doc. MUDr. Radomir Hyspler, Ph.D., a MUDr. Pavel Navratil, CSc.;

e zapisuje se odpovédna osoba MUDr. Pavel Navratil;

e zapisuje se osoba odpovédna za odborné Cinnosti diagnostické laboratofe MUDr. Katefina Kuncova
(Ustav klinické mikrobiologie);

e zapisuji se dalsi akademické tituly u odpovédnych osob, a to prof. RNDr. Ctirad Andrys, Ph.D., a Mgr.
Miroslava Jandova, Ph.D.;

e zapisuje se dalsi subjekt provadéjici ¢Cinnosti zaddvané na zakladé smlouvy podle § 10 zakona o lidskych
tkanich a burikdch, a to Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Edvarda Bene$e 1128/13, 301 00 Plzer, IC:
00669806 (odbér kostni diené);
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e zapisuje se dalsi subjekt provadéjici ¢Cinnosti zaddvané na zakladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych

.....

26947706 (skladovani).

Aktualni rozsah povoleni ¢innosti tkanového zafizeni a diagnostické laboratore véetné vsech zmén (rozhodnuti
sp. zn. sukls139741/2022 ze dne 19.07.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls340894/2021 ze dne 04.01.2022,
rozhodnuti sp. zn. sukls300137/2020 ze dne 07.12.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls99902/2020 ze dne 28.04.2020,
rozhodnuti sp. zn. sukls265327/2020 ze dne 19.12.2019, rozhodnuti sp. zn. sukls332798/2018 ze dne
14.12.2018, rozhodnuti sp. zn. sukls54621/2016 ze dne 29.03.2016, rozhodnuti sp. zn. sukls142008/2014 ze dne
10.11.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls132142/2013 ze dne 18.10.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls118760/2013 ze
dne 19.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls57609/2013 ze dne 04.07.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls129596/2012
ze dne 27.08.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls68612/2009 ze dne 07.11.2011) spole¢né s vy$e uvedenou zménou
je nasledujici:

Spolecnosti Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Krdlové — Novy Hradec
Kralové, IC: 00179906, se povoluje €innost

tkanového zafizeni

pro typy tkdni a bunék a rozsah Cinnosti:

1.
Muskuloskeletalni tkan, krvetvorné bunky (z periferni krve, kostni dfené, pupecnikové krve)
pro autologni poufziti
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani,
¢innosti distribuce

2.
Spermie
pro pouziti mezi partnery
v rozsahu provadénych vySetfovani, propousténi, skladovani, distribuce
¢innosti

3.
Muskuloskeletalni tkan, krvetvorné bunky z periferni krve a kostni dfené, lymfocyty darce
pro alogenni pouziti
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani,
¢innosti distribuce

4,

Krvetvorné bunky z pupecnikové krve

pro alogenni pfibuzenské pouziti

F-INS-022-09/30.09.2019 Stranka2z6



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

5.
Muskuloskeletalni tkan, kardiovaskularni tkan (cévy) od zemfelych darcud
v rozsahu provadénych opatfovani, zpracovani, vySetfovani, propousténi, skladovani,
¢innosti distribuce

Krvetvorné bunky z kostni difené

pro vyrobu léCivého pfipravku moderni terapie

pro autologni poufziti

v rozsahu provadénych opatrovani a propousténi pro vyrobu lécivého pfipravku moderni

¢innosti terapie

Mononuklearni buiiky z periferni krve

pro vyrobu lécivého pfipravku moderni terapie

pro autologni poufziti

v rozsahu provadénych opatrfovani zpracovani, vysetfovani, propousténi, skladovani a

¢innosti distribuce

a diagnostické laboratore

k provadéni laboratornich vysetfovani vzorkl biologickych materidld odebranych darcidm 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 vySetirenim

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

a) Funkci odpovédné osoby MUDr. Pavel Méficka, Ph.D.
tkanového zatizeni vykondava MUDr. Miriam Lanska, Ph.D.

MUDr. David Zitko

RNDr. Barbora Honegrova, Ph.D.

doc. MUDr. Tomas Kucera, Ph.D.
prof. MUDr. Maridn Kacerovsky, Ph.D.
MUDr. Martin St&pén, Ph.D.

doc. MUDr. Jakub Radocha, Ph.D.
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Mgr. Miroslava Jandova, Ph.D.
MUDr. Michael Bartos
PharmDr. Jifi Gregor, Ph.D.
MUDr. Pavel Navratil

b) Funkci osoby odpovédné za
odborné Cinnosti diagnostické
laboratore vykonava

Ustav klinické mikrobiologie (vy$etfeni podle bodi 1-4)
MUDr. Vlasta Stépanova, Ph.D.

MUDr. Miroslav Fajfr, Ph.D.

MUDr. Katefina Kuncova

Ustav klinické imunologie a alergologie (vy$etfeni podle bodu 4)

RNDr. Marcela DrahosSova
Prof. RNDr. Ctirad Andrys, Ph.D.

c) Adresy vSech mist provadéni
¢innosti jsou

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

d) Cinnosti zadavané na zakladé

b) zdkona o lidskych tkanich a
burnkach

smlouvy podle § 10 odst. 2 pism.

- VSeobecna fakultni nemocnice v Praze (Vaskularni transplantacni
centrum pfi ll. chirurgické klinice kardiovaskularni chirurgie VFN a 1.
LF UK), se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, Nové Mésto,
IC: 00064165 - opatiovani cévnich $tépd (artérie, vény) od zemfelych
darcu;

- Nemocnice Na Homolce Praha (Vaskularni transplantacni centrum
pfi Oddéleni cévni chirurgie), se sidlem Roentgenova 37/2, 150 30
Praha 5, Motol, I€: 00023884 - opatiovani cévnich $tépl (artérie,
vény) od zemfelych darci;

- Institut klinické a experimentdalni mediciny (Klinika transplantacni
chirurgie), se sidlem Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4, IC: 00023001 -
opatfovani cévnich stépl (artérie, vény) od zemrelych darc(;

- Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (Vaskularni transplantacni
centrum pfi ll. chirurgické klinice LF MU a FNUSA) se sidlem Pekarska
664/53, 656 91 Brno, IC: 00159816 - opatiovani cévnich §tép(i (artérie,
vény) od zemrelych darc(;

- Nemocnice Jablonec nad Nisou (Ortopedické oddéleni), se sidlem
Nemocniéni 4446/15, 466 01 Jablonec nad Nisou, IC: 00829838 -
opatrovani muskuloskeletdlni tkané (hlavice kosti stehenni) od Zijicich
darcl pro alogenni poufZiti;

- Nemocnice Kyjov, p.o. (Ortopedické oddéleni), se sidlem StraZovska
1247/22, 697 01 Kyjov, IC: 00226912 - opatfovani muskuloskeletdlni

Iy

tkané (hlavice kosti stehenni) od Zijicich darct pro alogenni poufziti).

e) Cinnosti zaddvané na zakladé
smlouvy podle & 10 zdkona o
lidskych tkdnich a burikdch

- AMBULANCE MEDITRANS s. r. 0., se sidlem Vazovova 3228/3, 143 00
Praha 4, IC: 43874681 (distribuce);

- Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem Edvarda Benese 1128/13, 301
00 Plzen, IC: 00669806 (odbér kostni dfené);

26947706 (skladovani).
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Odivodnéni

Dne 30.05.2023 spole¢nost Fakultni nemocnice Hradec Kralové, se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
— Novy Hradec Kralové, IC: 00179906, podala 74dost o zménu povoleni &innosti tkafového zafizeni a
diagnostické laboratore, vydaného dne 19.07.2022 pod sp. zn. sp. zn. sukls139741/2022. Zména spociva
v zapsani dalSiho mista opatfovani kostni tkané (hlavice kosti stehenni) od Zijiciho darce pro alogenni pouZiti, a
to Nemocnice Kyjov, p.o., se sidlem Strazovska 1247/22, 697 01 Kyjov, IC: 00226912; dale ve vymazani €innosti
opatrfovani a zpracovani spermii pro pouZiti mezi partnery; dale ve vymazani se typu tkani a bunék, a to tkané
placenty pro alogenni pouziti v rozsahu ¢innosti opatfovani, zpracovani, vySetrovani, propousténi, skladovani a
distribuce; dale ve vymazani typu tkani a bunék, a to kloubni chrupavky pro vyrobu lé¢ivého ptipravku moderni
terapie pro autologni poufZiti v rozsahu ¢innosti opatfovani a propousténi; dale ve vymazani typu tkani a bunék,
a to svalové tkné pro vyrobu hodnoceného léCivého pripravku moderni terapie pro autologni pouZiti v rozsahu
¢innosti opatfovani a propousténi; dale ve vymazani odpovédnych osob doc. MUDr. Radomira Hysplera, Ph.D.,
a MUDr. Pavla Navratila, CSc.; dale v zapsani dalsi odpovédné osoby, a to MUDr. Pavla Navratila; dale v zapsani
osoby odpovédné za odborné &innosti diagnostické laboratore MUDr. Katefiny Kuncové (Ustav klinické
mikrobiologie; dale v zapsani dalSich akademickych titull u odpovédnych osob, a to prof. RNDr. Ctirad Andrys,
Ph.D., a Mgr. Miroslava Jandova, Ph.D.; dale v zapsani dalsiho subjektu provadéjiciho Cinnosti zadavané na
zakladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikdch, a to Fakultni nemocnice Plzen, se sidlem
Edvarda Bene$e 1128/13, 301 00 Plzer, IC: 00669806 (odbér kostni dfené); a dale v zapsani dalsiho subjektu
provadéjiciho ¢innosti zaddvané na zadkladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych tkanich a bunkach, a to

7adosti bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp. zn. sukls129303/2023. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném pripadé splnény poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a bunkach a jeho
provadécimi ptedpisy, a rozhodl o povoleni ¢innosti tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Ustav v souladu s § 19 odst. 2 zadkona o lidskych tkanich a burikdch, uklada rozhodnutim drziteli tohoto povoleni
¢innosti povinnost dodrzet podminky, za kterych bylo toto povoleni ¢innosti vydano. PFi tom Ustav uvadi tdaje
rozhodujici pro vydani povoleni (odpovédné osoby tkanového zafizeni, osoby odpovédné za odborné ¢innosti
laboratore, mista provadéni ¢innosti a smluvni ¢innosti, které tkanové zarizeni mize zadat podle § 10 zakona o
lidskych tkanich a burikach) - tj. skutecnosti, jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych
bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék a rozsah ¢innosti, v€etné provadéni laboratorniho vysetfovani
vzorku biologickych material( odebranych darcim pro posouzeni zdravotni zpUsobilosti a vybér darce, vydano,
nebot jde soucasné o skuteénosti, které mohou mit dopad na jakost a bezpeénost daného typu tkani a bunék.

Dalsi ¢ast vyroku rozhodnuti obsahuje rozsah povoleni ¢innosti tkariového zafizeni a diagnostické laboratore,
ve znéni vSech zmén (rozhodnuti sp. zn. sukls139741/2022 ze dne 19.07.2022, rozhodnuti sp. zn.
sukls340894/2021 ze dne 04.01.2022, rozhodnuti sp. zn. sukls300137/2020 ze dne 07.12.2020, rozhodnuti sp.
zn. sukls99902/2020 ze dne 28.04.2020, rozhodnuti sp. zn. sukls265327/2020 ze dne 19.12.2019, rozhodnuti
sp. zn. sukls332798/2018 ze dne 14.12.2018, rozhodnuti sp. zn. sukls54621/2016 ze dne 29.03.2016, rozhodnuti
sp. zn. sukls142008/2014 ze dne 10.11.2014, rozhodnuti sp. zn. sukls132142/2013 ze dne 18.10.2013,
rozhodnuti sp. zn. sukls118760/2013 ze dne 19.08.2013, rozhodnuti sp. zn. sukls57609/2013 ze dne 04.07.2013,
rozhodnuti sp. zn. sukls129596/2012 ze dne 27.08.2012, rozhodnuti sp. zn. sukls68612/2009 ze dne
07.11.2011).

F-INS-022-09/30.09.2019 Stranka 5z 6



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. Eva Niklickova
feditelka inspekcniho odboru
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