VYR-39 verze 3 POVOLENiI CINNOSTi SOUVISEJICICH SE ZAJISTENIM LIDSKYCH TKANi A
BUNEK URCENYCH K POUZITi U CLOVEKA

Tento pokyn nahrazuje VYR-39, verze 2 s platnosti od 10.8.2018.

v

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 17 az § 20a zakona ¢. 296/2008 Sb., zdkon
o0 zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakon( (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpisi. Pokyn ma doporucujici
charakter.

1. UvOoD

Povoleni ¢innosti provozovatellm tkanovych zafizeni, odbérovych zatizeni, diagnostickych laboratofi a
distributordm podilejicich se na opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani nebo distribuci lidskych
tkani a bunék vyddva Statni ustav pro kontrolu é¢iv (dale jen ,Ustav”) za podminek stanovenych zakonem
€. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢lovéka a o
zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen
»zakon“). Ustav rozhoduje kromé povoleni &innosti také o jeho zméné a zrudeni (§ 15 odst. 1 pism. a) a § 17
vyhlaska €. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka (dale jen ,vyhlaska“) v§ 12, v § 12a a v pfiloze ¢. 8 této vyhlasky.
Povoleni ¢innosti, zména a zrusSeni povoleni Cinnosti probihd formou spravniho fizeni, které se fridi
ustanovenimi uvedeného zédkona a zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”).

2. POVOLENI CINNOSTI
Postup uvedeny nize pro povoleni ¢innosti pouzije provozovatel tkdnového zafizeni, odbérového zatizeni,
diagnostické laboratore nebo Zadatel o povoleni distribuce lidskych tkani a bunék.
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2.1 Podani Zadosti o povoleni ¢innosti

Zadost se poddva za pouziti vzor(l zadosti uvedenych v ptiloze 1, 2, 3 a 7 tohoto pokynu (zadost o povoleni
¢innosti tkanového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore nebo distribuce lidskych tkani a
bunék). Zadost musi byt podepsdna osobou opravnénou jednat za 7adatele (napf. statutdrni zastupce,
osoba vybavena plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalSich spravniho radu). Pro podani Zadosti o
povoleni vice ¢innosti, které provadéji rlizna pracovisté / organizacni jednotky zdravotnického zafizeni
v ramci stejného identifikacniho Cisla zdravotnického zafizeni, pouzije Zadatel vzor zadosti podle pfilohy 1
tohoto pokynu, pokud ¢innosti, které hodla provadét, zahrnuji také zpracovani, skladovani nebo distribuci
tkani a bunék.

Napftiklad:

e pokud jsou predmétem Zadosti provozovatele zdravotnického zatizeni Cinnosti tkanového zafizeni
vCetné odbér(l a laboratornich vysSetreni darcll, predklada Zadatel pouze 1 Zadost za pouziti vzoru
Zadosti podle pfilohy 1 tohoto pokynu (nepredkladaji se 3 rGzné Zzadosti o povoleni Cinnosti
tkanového zafizeni, odbérového zafizeni a diagnostické laboratore);

e pokud predmétem Zzadosti jsou cinnosti tykajici se rGznych typ( tkani a bunék, predlozi
provozovatel zdravotnického zafizeni pouze jednu Zadost za pouziti vzoru Zadosti podle prilohy 1
tohoto pokynu; tato zddost bude zahrnovat Udaje a dokumenty vztahujici se k provozovateli
tkanového zafizeni a shrnujici Udaje o cinnostech, ke kterym se pfipoji poZadované Udaje a
dokumenty specifické pro dané pracovisté a tkané a buriky zajistované timto pracovi$tém, a to pro
kazdé pracovisté (napf. idaje podle pfilohy €. 8 ¢asti A bodu 2 pism. f) a bodu 3 vyhlasky);

e pokud je predmétem Zadosti pouze distribuce lidskych tkani a bunék, predklada Zzadatel zadost o
povoleni distribuce podle ptilohy 6 tohoto pokynu.

PFi vSech variantach predloZeni Zadosti, musi byt vSak Zadost a jeji nalezitosti srozumitelné, prehledné a
uplné. Zadatel vidy poskytuje prehledné organizacni schéma, ze kterého jsou ziejmé vztahy rlznych
pracovist, kterych se zadost tyka a jejich zacleni do organiza¢niho schématu daného zdravotnického zatizeni
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(viz ptiloha 8 ¢ast A bod 2 pism. f) podbod 1 vyhlasky). V pfipadé Zadosti o povoleni distribuce poskytuje
Zadatel informace tykajici se organizace v rozsahu pfilohy 8 ¢asti B bodu 2 pism. b) podbodu 1 vyhlasky.
PredloZeni Zadosti, jeji nalezitosti a prlibéh spravniho fizeni je mozno pred podanim zadosti a zaplacenim
poplatk( konzultovat s Ustavem.

2.2. Upfesnéni k nékterym pozadavkum, které stanovi naleZitosti Zadosti

2.2.1. Upfesnéni k ptiloze €. 8 ¢asti A bodu 1 vyhlasky:

2.2.1.1. Druh a rozsah ¢innosti uvadéné v Zzadosti o povoleni ¢innosti (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 1 pism. d), f)
a g) vyhlasky)
Uvadi se podtrieny text, a to
a) opatrovani tkani a bunék (tim se rozumi ¢innosti podle § 7 pism. c) zdkona) s upfesnénim v ptipadé,
Ze se provadi jen ¢ast ¢innosti (napf. ,,opatfovani s vyjimkou laboratorniho vysetreni darce),

b) laboratorni vySetfeni ddrce pro posouzeni jeho zdravotni zpUsobilosti s upfesnénim provadéného
vySetreni

na HIV 1 a 2 s uvedenim typu metody (napf. anti-HIV 1 a 2 a HIV-antigen p24),

na HBV s uvedenim typu metody (napf. HBsAg a anti-HBc),

na HCV s uvedenim typu metody (napf. anti-HCV),
na syfilis — s uvedenim typu metody (napf. nespecifické/specifické vysetreni),
na Chlamydia trachomatis s uvedenim typu metody (napt. NAT),
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dalsi (upfesni se),

c) zpracovani s upfesnénim zahrnujicim manipulace s tkdnémi a bunkami podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 (ptiloha 4 tohoto pokynu), pfip. s upfesnénim dalSich manipulaci,
pokud se provadéji,

d) vysetfovanis upfesnénim zahrnujicim kontroly kvality tkani a bunék v pribéhu jejich zpracovani,

e) propousténis upresnénim zahrnujicim ¢innosti odpovédné osoby podle § 6 odst. 3 pism. a) zdkona

f) skladovani s uptesnénim zajisténych podminek skladovani,

g) distribuce; uvadi se také pfima distribuce, pokud se provadi distribuce tkani a bunék pro pfimé
podani pfijemci bez skladovani.

Druh a rozsah Cinnosti se uvadi pro jednotlivé typy tkani a bunék, pokud se lisi.

2.2.1.2. Typy tkani a bunék uvadéné v zadosti o povoleni ¢innosti (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 1 pism. e)

vyhlasky)

Uvadéji se

i) typy tkani a bunék ziskané od Zijictho darce s upfesnénim alogenni a autologni nebo jen autologni; u
reprodukcnich bunék s upfesnénim napt. jen pro ptrimé pouZiti mezi partnery, nebo jiné darovani
(nepartnerské),

ii) typy tkani a bunék ziskané od zemrelého darce.

Dale se u vySe uvedenych typl tkani a bunék uvede upfesnéni:

a) muskuloskeletalni tkané (napf. s upfesnénim: pouze kostni, chrupavka),

b) ocni tkané (napf. s upfesnénim: pouze rohovka),

c) koiznitkang,

d) kardiovaskularni tkang,

e) krvetvorné bunky (s upfesnénim: z kostni dfené, z periferni krve, z pupecnikové krve) a lymfocyty darce,

f) reprodukéni bunky (napf. s upfesnénim: pouze sperma),

g) jiné tkané (s upfesnénim).

2.2.2. Upresnéni k priloze €. 8 ¢ast A bod 2 vyhlasky:
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a)

b)

d)

e)

Opravnéni k podnikdni, kterym je vypis z obchodniho rejstfiku, popf. zfizovaci listina, statut vydany
organem statni spravy (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. a) vyhlasky), je poZzadovano v origindlu nebo
ovérené kopii.

Doklad o pravu uZivat prostory a vybaveni pro c¢innost (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. b) vyhlasky) je
napr. najemni smlouva na uzivani prostord pro danou ¢innost nebo vypis z katastru nemovitosti.

DoloZeni k jednotlivym citacim zakona (ptiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. c) vyhlasky) se uvadi
s vyznacenim pfislusné citace zdkona. Stejné se postupuje, jde-li o spInéni pozadavku podle § 4 odst. 2
zakona vcetné zajiSténi dostupnosti uskladnénych tkani a bunék (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. €)
vyhlasky); splnénim pozadavku podle § 4 odst. 2 zdkona je napf. pisemny postup nebo smlouva o
budoucim zajisténi dostupnosti uskladnénych tkani a bunék.

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zadosti a doklad o provedeni Ghrady nakladl za
posouzeni zadosti (pfiloha €. 8 ¢ast A bod 2 pism. d) vyhlasky) Ize ziskat postupem uvedenym v pokynu
SUKL UST-36, ktery je v aktualni verzi dostupny na internetovych strankach Ustavu.

V zékladnim dokumentu o misté se doporucuje zachovat stejnou osnovu jako v ptiloze €. 8 ¢asti A bodu
2 pism. f) vyhlasky (stejné poradi a stejné Cislovani; pouZit takové oznadeni jednotlivych ¢asti a odstavcu
predkladaného dokumentu, aby poZadované udaje byly jednoduse dohledatelné). Pro pfehlednost, kde
to je vhodné, se zvoli tabulkové zpracovani nebo schéma (napf. prehled pfistrojového vybaveni).

Zakladni dokument o misté je samostatny dokument, shrnujici prehledné pozadované zékladni Udaje a je

zpracovan formou fizené dokumentace.

V zakladnim dokumentu se uvadéji udaje tykajici se Zadatele a udaje o kritickych postupech
stanovenych Zadatelem; neuvadéji se Udaje o smluvnich partnerech svyjimkou informace o
zabezpeceni a sledovani ¢innosti, které maji byt provadény smluvné (priloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. f)
podbod 8 vyhlasky).

V ramci smluvnich Cinnosti (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. f) podbod 8 vyhlasky) se uvadéji ¢innosti
provadéné podle § 10 odst. 2 pism. a) vCetné upresnéni dokladu o povoleni ¢innosti nebo jiného
obdobného dokladu.

Je-li Zadatelem provozovatel tkanového zafizeni, ktery hodla zajistit opatfovani tkani a bunék smluvné
podle § 10 odst. 2 pism. b) zdkona, jsou soucasti jeho informace o smluvnich ¢innostech (pfiloha ¢. 8
¢ast A bod 2 pism. f) podbod 8 vyhlasky) informace o prislusnych odbérovych zafizenich (v nazvu
informace se uvede identifikace daného odbérového zafizeni). Rozsah informace odpovida rozsahu
Zadosti o povoleni ¢innosti odbérového zafizeni podle pfilohy 2 tohoto pokynu. Provozovatel
tkanového zafizeni také doklada

- ze smluvni odbérové zafizeni je zdravotnickym zafizenim nebo je soucasti zdravotnického zafizeni,

- zakladni dokument o misté smluvniho odbérového zafizeni,

- informace o postupech stanovenych provozovatelem tkafnového zafizeni, v€etné jejich technického
a materidlniho zabezpeceni a kontrol jakosti, které musi provozovatel smluvniho odbérového
zafizeni podle § 10 odst. 2 pism. b) zajistit a dodrZovat,

- informace o tom, jak hodla zajistit, Ze postupy stanovené provozovatelem tkarnového zatizeni (viz
predchozi odrazka) budou dodrieny i v ptipadé, kdy provozovatel odbérového zafizeni
opatfuje/bude opatfovat tkané a buriky také pro dalsi tkanové zafizeni a

- informace o tom, jak zajisti, aby ho provozovatel smluvniho odbérového zafizeni informoval o
zménach (§ 10 odst. 5 zakona).

Informace o odbérovém zafizeni, které jsou shodné pro vsechna smluvni odbérova zafizeni podle § 10

odst. 2 pism. b) zdkona, mohou byt pfiloZzeny pouze jednou (nemusi byt pfilozeny k informaci o

jednotlivych odbérovych zafizenich).

Doporucuje se pfi rozvahach o validacich (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. f) podbod 7 vyhlasky) cerpat

v ptipadé potteby napf. z pokynu SUKL VYR-32 doplInék 15, ktery je dostupny na strankach Ustavu.

2.2.3. Upresnéni k priloze €. 8 ¢ast B bod 2 vyhlasky:
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a)

b)

c)

d)

Opravnéni k podnikdni, kterym je vypis z obchodniho rejstfiku, popf. zfizovaci listina, statut vydany
organem statni spravy (pfiloha ¢. 8 ¢ast B bod 2 pism. a) vyhlasky), je pozadovano v origindlu nebo
ovérené kopii.

Doklad o pravu uzivat prostory a vybaveni pro Cinnost (pfiloha ¢. 8 ¢ast B bod 2 pism. b) vyhlasky) je
napr. najemni smlouva na uzivani prostord pro danou ¢innost nebo vypis z katastru nemovitosti.

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zadosti a doklad o provedeni Uhrady naklad(l za
posouzeni zadosti (pfiloha €. 8 ¢ast B bod 2 pism. d) vyhlasky) lze ziskat postupem uvedenym v pokynu
SUKL UST-36, ktery je v aktudlni verzi dostupny na internetovych strankach Ustavu.

V zékladnim dokumentu o misté se doporucuje zachovat stejnou osnovu jako v pfiloze €. 8 ¢asti B bodu
2 pism. d) vyhlasky (stejné poradi a stejné Cislovani; pouzit takové oznaceni jednotlivych ¢asti a
odstavcll predkladaného dokumentu, aby poZzadované udaje byly jednoduse dohledatelné).

Zakladni dokument o misté je samostatny dokument, shrnujici prehledné pozadované zakladni Udaje a je

zpracovan formou fizené dokumentace.

Doporucuje se pfi rozvahach o validacich (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 2 pism. f) podbod 7 vyhlasky) Cerpat
v ptipadé potteby napf. z pokynu SUKL VYR-32 doplInék 15, ktery je dostupny na strankach Ustavu.

2.2.4. Upresnéni k priloze ¢. 8 casti A bodu 3 vyhlasky:

a)

b)

c)

V ¢asti dokumentace podle prilohy ¢. 8 ¢asti A bod 3 pism. a) provozovatel propoustéjiciho tkanového
zatizeni musi prehlednou formou uvést vSechny zakladni Udaje tykajici se propousténych tkani a bunék
a pouzivanych postupl, které jsou podstatné pro trvalé zajisténi jakosti a bezpecnosti pfipravku.
Upozorniujeme, Ze tyto Udaje musi byt dodrZzeny podle § 5 odst. 2 pism. g) zakona. Jedna se o zakladni
Udaje z pozadavkl uvedenych v podbodu 5.5 a 5.6 pfilohy €. 1 vyhlasky. Do této ¢asti dokumentace se
zarazuji také kritéria pro vybér darce véetné laboratornich vysetreni darce a jejich hodnoceni.

Kde to je moZné, pouZiva se v dokumentaci prehledna tabulka nebo schéma. Schématické ¢i tabulkové

zobrazeni dat je vhodné predevsim u nasledujicich bod(:

1. schéma postupl od opatfovani tkani a bunék az po propusténi pripravku s vyznacenim jednotlivych
krokl zpracovani, pfipadné s uvedenim nastavenych parametr( a provadénych kontrol;

2. prehled kontrol jakosti tkani a bunék provadénych pfi jejich odbéru, zpracovani a propousténi,
z kterého je pro kazdy sledovany parametr ziejmé, jakd kontrolni metoda je poufZita, v jaké fazi
¢innosti se kontrola provadi, zda se kontrola provadi rutinné nebo jen za urcitych podminek a jaké
jsou zvolené akceptovatelné limity;

z uvedenych kontrol je tfeba jasné vyznadit ty kontroly jakosti, na zakladé jejichz hodnoceni se
propousti tkanovy nebo bunécny pfipravek;

vtéto casti dokumentace je kromé uvedeného prehledu také zarfazen popis jednotlivych
kontrolnich metod a stru¢na informace o jejich validaci (podrobnosti o validacich se uvadéji v ¢asti,
kterd doklada splnéni pozadavku podle pfilohy €. 8 bodu 3 pism. f) vyhlasky);

3. seznam materialQ a produktd, které prichazeji do styku s tkdnémi a burikami;

evvs

zejména informace o kvantitativnim a kvalitativnim sloZeni, o vhodnosti materidlu nebo produktu
pro dany ucel pouzZiti a o kontrole kvality materidlu nebo produktu vcéetné zvolenych
akceptovatelnych limitd (kvalita materidlu nebo produktu muiZze byt doloZzena kontrolami
provadénymi jeho vyrobcem nebo kontrolami provadénymi tkanovym zafizenim pred pouZitim
tohoto materialu nebo produktu);
vhodnost materiadld a produktl Ize prokazat také doloZenim jejich CE oznaceni pro dané pouZziti
nebo doloZenim, 7e kvalita materialu odpovida pozadavk(im Evropského a Ceského Iékopisu.
V souvislosti se zpravou o validacich (pfiloha ¢. 8 ¢ast A bod 3 pism. f) vyhlasky) upozoriiujeme, Ze
kontrolni metody provadéné v souladu s Evropskym a Ceskym lékopisem nebo za pouZiti souprav
s oznac¢enim CE pro dané poufZiti neni tfeba validovat.
Jako ovéreni deklarované doby pouZitelnosti podle pfilohy ¢. 8 ¢ast A bod 3 pism. h) se dolozi vysledky
testovani tkani a bunék pokryvajici celou navrhovanou dobu pouZitelnosti. V ramci stabilitni studie by
méla byt v definovanych intervalech sledovdna kritéria jakosti tkani a bunék vypovidajici o jejich
stabilité, a to na dostateéném poctu Sarzi/ptipravk(. Alternativné je mozno predlozit literarni Udaje
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dokladajici dobu pouzitelnosti, pokud je soucasné doloZeno, Ze se literarni Udaje tykaji stejného
pfipravku (viz posledni odstavec bodu 3 pfilohy €. 8 casti A vyhlasky) jako je pripravek, ktery je
predmétem Zadosti. V pfipadé potfeby je moZno pti planovani stabilitni studie vychazet z pfislusného
doporuceni pro lé¢ivé pripravky /napf. Stability Testing of New Drug Substances and Drug Products (ICH
Q1A) - CPMP/ICH/ 2736/99-ICH Q1A (R2)/.

d) Soudasti zpravy podle pfilohy €. 8 ¢ast A bod 3 pism. i) je také shrnuti Gdaji o IéCebném, poptipadé
nezadoucim ucinku tkani a bunék, které provozovatel propoustéjiciho tkanového zatizeni poskytuje
odbérateli tkani a bunék. Upozornujeme, Ze jejich obsah musi byt dodrZzen podle § 5 odst. 2 pism. g)
zadkona.

Ovéreni lé¢ebného, popfipadé nezddouciho uUcinku tkani a bunék se v této ¢asti dokumentace dolozi
vlastnimi vysledky klinického hodnoceni tkani a bunék pouzitych u ptfijemce. Alternativné je mozno
predlozit literdrni Udaje o klinickém hodnoceni, pokud je souc¢asné dolozeno, Ze se literarni udaje tykaji
stejného pripravku (viz posledni odstavec bodu 3 ¢asti A prilohy €. 8 vyhlasky) jako je pripravek, ktery je
predmétem zadosti.

2.2.5. DulezZité obecné platné zasady pro predloZeni Zadosti:

a) Udaje a dokumentace, které jsou predkladany s zadosti, se vypracuji vrozsahu, ktery odpovidd
poZzadavk(m a predmétu zadosti (neposkytuji se nadbytecné Udaje a dokumentace).

b) Kde to je moZiné, pouziva se prehledné tabulkové znazornéni nebo schéma.

c) Pokud se pro doloZeni nékterého pozadavku pfilohy €. 8 pouZzije odkaz na literarni zdroj, je tfeba pfilozit
také kopii citované pisemnosti. Je mozno pfiloZit kopii v ceském, slovenském nebo anglickém jazyce. Ke
kopii origindlu v jiném jazyce je tfeba pfilozit ufedné ovéreny preklad, pfip. je mozné jiné feseni po
pfedchozim schvaleni Ustavem.

d) Zadost se vypracuje tak, aby bylo jednodude dohledatelné, ktery pozadavek zdkona nebo vyhldgky
pfislusna c¢ast zadosti zpracovdva. Nelze néktery pozadavek bez dalsiho vysvétleni preskocit; je-li napfr.
nékterd z poZadovanych nalezitosti Zadosti pro nékterou cCinnost nebo néktery typ tkani a bunék
nevhodnd, uvede se tato skutec¢nost a strué¢né zdavodni.

7 v

2.3. Posouzeni zadosti a vyporadani nedostatku

Ustav rozhodne o #adosti o povoleni ¢innosti ve [hiité stanovené zakonem (§ 18 odst. 1 zdkona).

Pokud je Ustavem evidovana zadost o povoleni ¢innosti podana Zadatelem, ktery v dobé neukonéeného
spravniho tizeni predloZi dalsi zZadost (pfip. vice Zadosti), mohou byt tyto Zadosti posouzeny jako spolecné
fizeni (§ 140 zakona €. 500/2004 Sb.) a lze o nich vydat spole¢né rozhodnuti; v pfipadé citovaného
spole¢ného fizeni se datum, do kterého Ustav vydd rozhodnuti, fidi datem podani posledni zadosti.

Dle potieby Ustav vy74ddd predepsané naleZitosti zadosti, které nebyly predlozeny (§ 37 odst. 3 spravniho
fadu) a mlzZe pozadovat dalsi informace a dokumentaci (§ 18 odst. 2 zdkona), pfi ¢emz fizeni prerusi.

Jestlize Zadatel nesplni pozadavky Ustavu ve stanovené |hiité, Ustav 7adost zamitne.

2.4. Kontrola na misté a vyporadani nedostatki

Ustav miZe provést kontrolu na misté prepoklddané ¢innosti (§ 18 odst. 2 zdkona). Ustav pozaduje
odstranéni zjisténych nedostatkd, pfi cemz fizeni mizZe prerusit. Jestlize Zadatel neodstrani nedostatky ve
stanovené |h(té, Ustav zadost zamitne.

Pokud Ccinnost, ktera je predmétem Zadosti vykonavaji rliznd pracovisté jedné nemocnice pod
identifikaénim &islem nemocnice, pro které ma byt vydano rozhodnuti Ustavu, predkladaji se v rdmci
kontroly na misté také interni pfedpisy nemocnice, kterymi je stanovena spoluprace téchto pracovist, jsou
vymezeny jejich povinnosti a pravomoci a je zajisténo Fadné vykonavani cinnosti odpovédné
osoby/odpovédnych osob tkafového zafizeni (§ 6 zakona).

2.5. Vydani rozhodnuti o povoleni Cinnosti

Ustav vyda rozhodnuti o povoleni ¢innosti, které obsahuje rozsah ¢innosti a typy tkani a bunék, u kterych
Zadatel prokaze, Ze ma predpoklady plnit ustanoveni zdkona. DrzZiteli rozhodnuti o povoleni ¢innosti mohou
byt v rozhodnuti uloZeny také povinnosti a podminky (§ 19 odst. 2 zakona).

Ustav zamitne ty ¢innosti a typy tkani a bunék uvedené v 7adost, pro které 7adatel neprokdze predpoklady
plnit ustanoveni zdkona.
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3. ZMENY PODMINEK, ZA KTERYCH BYLO POVOLENi CINNOSTI VYDANO

Drzitel povoleni ¢innosti je povinen predem pozadat Ustav o zménu povoleni ¢innosti v pripadé
zamyslenych zmén oproti podminkam, za nichZ bylo povoleni vydano (§ 20 zdkona) — podat ,Zadost o
zménu povoleni Cinnosti” podle pfilohy €. 5 tohoto pokynu a v souladu s pfilohou ¢. 8 ¢ast A odst. 6 a
pfilohou €. 8 ¢ast B odst. 4 vyhlasky. Pfi podani Zadosti o zménu povoleni ¢innosti a fizeni o zméné se
postupuje obdobné jako pfi vyse uvedeném povoleni ¢innosti. Zadosti 0 zménu povoleni ¢innosti podléhaji
zmény Udaji uvedené v rozhodnuti o povoleni ¢innosti, resp. v pfiloze ¢. 8 ¢ast A odst. 5. vyhlasky a pfiloze
¢. 8 &ast B odst. 4 vyhlasky. Ustav o Z4dosti rozhodne v terminu podle § 20 odst. 1 zdkona. Tento termin i
poplatky za odborné ukony Ustavu spojené s vyfizenim zadosti o zmé&nu povoleni ¢innosti se li$i podle toho,
je-li treba pro vydani rozhodnuti o zméné provést kontrolu na misté (viz bod 2.4. tohoto pokynu) nebo ne.
Rozsah zmén, naleZitosti Zadosti a prabéh fizeni je mozno pred podanim Zadosti a zaplacenim poplatkd
konzultovat s Ustavem.

4. ZRUSENi POVOLENi CINNOSTI NA ZADOST

Povoleni ¢innosti Ustav zrugi na zadost toho, komu bylo vydano (§ 20 odst. 3 zakona). Zadost musi podle §
37 odst. 2 spravniho fadu obsahovat

- kdo je Zadatelem (jméno, prijmeni, adresa mista trvalého pobytu a identifikacni Cislo fyzické osoby
nebo obchodni firmy pravnické osoby, jeji sidlo a identifikacni Cislo),

- Ceho se Zadost tyka (C.j./sp.zn. povoleni ¢innosti; druh a rozsah ¢innosti, kterd ma byt zrusena),
- co je pozadovano (zruseni povoleni ¢innosti pro vySe uvedeny druh a rozsah cinnosti).

Zadost musi byt podepsdna osobou opravnénou jednat za Zadatele (napf. statutdrni zastupce, osoba
vybavena plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalsich spravniho fadu). Podle potieby Ustav vyzve
k odstranéni nedostatk(l 7adosti podle §37 odst. 3 spravniho Fadu, pfi ¢em? Fizeni prerusi. Ustav zrusi
povoleni ¢innosti ve |h(té uvedené v §71 odst. 3 spravniho rfadu. Za zruseni povoleni ¢innosti na Zadost se
neplati spravni poplatek ani ndhrada vydaju za vytizeni Zadosti.

Pfiloha 1 Vzor Zadosti o povoleni ¢innosti tkariového zafizeni
Pf¥iloha 2 Vzor zadosti o povoleni ¢innosti odbérového zatizeni
P¥iloha 3 Vzor Zadosti o povoleni ¢innosti diagnostické laboratore

Pfiloha 4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 1394/2007 o lécivych pfipravcich pro moderni terapii a
0 zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 — kopie pfilohy | tohoto nafizeni

Pfiloha 5 Vzor Zadosti o zménu povoleni ¢innosti
Pfiloha 6 Vzor Zadosti o povoleni distribuce lidskych tkani a bunék
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENi CINNOSTI TKANOVEHO ZARIZENi

Nazev Zadatele (u pravnické osoby obchodni firma
provozovatele tkanového zafizeni, u fyzické osoby jméno
a pfijmeni provozovatele tkanového zafizeni)

Adresa Zadatele - adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba,
nebo adresa mista trvalého pobytu, zada-li fyzicka osoba

Identifikaéni éislo (1€)

Statutarni zastupce Zadatele - jméno, prijmeni (podle
vypisu z obchodniho rejstiku)

Kontaktni udaje Zadatele - telefon, fax, e-mail, adresa
domovské stranky

Pozadovany druh a rozsah ¢innosti (pro vyplnéni
pouZijte text podle podbodu 2.2.1.1. tohoto pokynu)

Typy tkani a bunék, které maji byt predmétem ¢innosti
(pro vyplnéni poutzijte text podle podbodu 2.2.1.2. tohoto
pokynu)

Adresy vsech mist cinnosti véetné zkousek kontroly
jakosti (Uvedete-li vice adres, pripojte druh a rozsah
¢innosti provadéné na uvedené adrese)

Odpovédna osoba - jméno, pfijmeni, vzdélani a praxe,
kontaktni udaje (telefon, e-mail)

Smluvni €innosti

(uvedte identifikaci subjektu, ktery prevezme na zakladé
smlouvy ¢dst ¢innosti - jméno, pfijmeni, adresa mista
podnikani a IC fyzické osoby; obchodni firma, adresa sidla
a IC pravnické osoby; pripojte vidy druh a rozsah ¢innosti
provadéné smluvnim subjektem a adresy mista ¢innosti;
uvadeéjte smluvni subjekty v poradi: odbérova zafizeni

s vyjimkou zafizeni uvedenych v dal$im radku,
diagnostické laboratore, dalsi)

Smluvni odbérova zafizeni podle § 10 odst. 2 pism. b)
zakona (uvedte Udaje jako v predchozim radku)

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spolecné s timto formularem

a) - vypis z obchodniho rejstiiku nebo Zivhostenské opravnéni, popt. zfizovaci listina ¢i statut
vydany pfislu$nym organem CR
- doklad o zaclenéni tkanového zafizeni do zdravotnického zafizeni

b) - seznam tkanovych a bunécnych pripravkd uréenych pro lé¢bu prijemce, které maji byt
propoustény véetné druh( baleni ptipravk( (uvedte také misto vyroby, pokud se lisi)
- seznam tkanovych a bunécénych pfipravkd uréenych pro dalsi vyrobu, které maji byt
propoustény (uvedte také misto vyroby, pokud se lisi)

c) doklad o pravu uzivat prostory pro cinnosti, které maji byt provadény

d) zéakladni dokument o misté podle prilohy €. 8 éasti A bodu 2 pism. f) vyhlasky ¢. 422/2008
Sb.

e) udaje specifikujici tkanové a bunécné pripravky podle ptilohy €. 8 ¢asti A bodu 3 pism. a)
podbodu 1 vyhlasky ¢. 422/2008 Sb.

f) Udaje o postupech podle pfilohy €. 8 ¢asti A bodu 3 pism. a) podbodu 2 vyhlasky
¢. 422/2008 Sh.
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g) pfriloha zahrnujici Gdaje a dokumentaci k priloze ¢. 8 bodu 2. pism. c) a e) a k bodu 3. []
pism. b) az j) vyhlasky ¢. 422/2008 Sb. (zpracujte ptilohu v uvedeném pofadi od bodu 2
pism. a) do bodu 3 pism. j); neni-li néktera polozka Zadosti pouZzitelna pro Vas specificky
pripad, uvedte ddvod, pro ktery ji nelze pouZit a zpracovat)

h) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36

i) doklad o provedeni Ghrady naklad(i za posouzeni zadosti podle pokynu SUKL UST-36

N

j) jiné —uvedte

V pfipadé potreby uvedte Udaje uvedené v fadce 1 aZ 12 na samostatném listu s uvedenim odkazu v
tabulce.

Prohlasuji, Ze Gidaje v Zadosti a pfiloZzené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv zpracovdva poskytnuté Udaje za Gcelem vedeni pfislusného spravniho tizeni
s Zadatelem, a to na zdkladé § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti
lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zdkon o lidskych tkanich
dotcenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udaju.

Datum Podpis osoby opravnéné jednat za Zadatele
Jméno, ptijmeni
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENIi CINNOSTI ODBEROVEHO ZARIZENI

Nazev Zadatele (u pravnické osoby obchodni firma
provozovatele odbérového zafizeni, u fyzické osoby
jméno a pfijmeni pfip. dodatek odlisujici osobu
podnikatele)

Adresa Zadatele - adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba,
nebo adresa mista trvalého pobytu, zada-li fyzicka osoba

7 vrs

Identifikaéni &islo (IC)

Statutarni zastupce Zadatele - jméno, prijmeni
(podle vypisu z obchodniho rejstriku)

Kontaktni tidaje Zadatele - telefon, fax, e-mail

Pozadovany druh a rozsah ¢innosti (pro vyplnéni
pouZijte text podle podbodu 2.2.1.1. tohoto pokynu)

Typy tkani a bunék, které maji byt predmétem ¢innosti
(pro vyplnéni poutzijte text podle podbodu 2.2.1.2. tohoto
pokynu)

Adresy vsech mist cinnosti véetné zkousek kontroly
jakosti (uvedete-li vice adres, pfipojte druh a rozsah
¢innosti provadéné na uvedené adrese)

Odpovédna osoba - jméno, pfijmeni, vzdélani a praxe,
kontaktni udaje (telefon, e-mail)

Smluvni tkanova zafizeni, kterym jsou tkané a bunky
dodavany

(uvedte obchodni firmu, adresu sidla a IC, je-li
provozovatelem pravnickd osoba; jméno pfijmeni, adresu
a IC je-li provozovatelem fyzicka osoba; pripojte adresu
prebirajiciho tkanového zafizeni a typ doddvanych tkani a
bunék)

Prilohy k Zadosti - zaskrtnéte pfilohy pfedkladané spolecné s timto formularem

a) - vypis z obchodniho rejstiiku nebo Zivhostenské opravnéni, popft. zfizovaci listina ¢i statut
vydany pfislusnym orgdnem CR
- doklad o zac¢lenéni odbérového zafizeni do zdravotnického zatizeni

b) doklad o pravu uZivat prostory pro ¢innosti, které maji byt provadény

c) zéakladni dokument o misté podle prilohy ¢. 8 ¢asti A bodu 2. pism. f) vyhlasky ¢. 422/2008
Sb.

d) udaje o postupech, které maji byt provadény

e) pfiloha zahrnujici doloZeni, Ze je zajisténo splnéni pozadavkl podle § 7 odst. 1 pism. b) a §
8 odst. 2 zdkona

f) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36

g) doklad o provedeni Uhrady nakladd za posouzeni zadosti podle pokynu SUKL UST-36

O O Ood O

h) jiné —uvedte

V pripadé potfeby uvedte Udaje uvedené v fadce 1 az 10 na samostatném listu s uvedenim odkazu v
tabulce.

Prohlasuji, Ze Gdaje v Zadosti a pfiloZzené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv zpracovava poskytnuté Udaje za Ucelem vedeni pfislusného spravniho tizeni
s zadatelem, a to na zakladé § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecénosti
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lidskych tkani a bunék urcéenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zdkon o lidskych tkanich

cvvs

dotcenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udaju.

Datum Podpis osoby opravnéné jednat za Zadatele
Jméno, pfijmeni
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENI CINNOSTI DIAGNOSTICKE LABORATORE

Nazev Zadatele (u pravnické osoby obchodni firma
provozovatele diagnostické laboratore, u fyzické osoby
jméno a prijmeni pfip. dodatek odlisujici osobu
podnikatele)

Adresa Zadatele - adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba,
nebo adresa mista trvalého pobytu, Zzada-li fyzicka

osoba
Identifikaéni ¢islo (IC)

Statutarni zastupce Zadatele - jméno, prijmeni (podle
vypisu z obchodniho rejstiiku)

Kontaktni tdaje Zadatele - telefon, fax, e-mail

Pozadovany druh a rozsah vysetieni vzorki od darce
(pro vyplnéni poufZijte text podle podbodu 2.2.1.1.
tohoto pokynu)

Adresy vsech mist, kde se vySetfeni provadéji

Osoba odpovédna za odborné Cinnosti
jméno, pfijmeni, kontaktni udaje (telefon, e-mail)

Ptilohy k Zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spolecné s timto formularem

[]

a) vypis z obchodniho rejstiiku, popf. zfizovaci listina ¢i statut vydany pfislusnym organem CR
nebo jiného ¢lenského statu EU

b) doklad o pravu uZivat prostory pro ¢innost diagnostické laboratore

L]

c) zéakladni dokument o misté podle prilohy €. 8 ¢asti A bodu 2. pism. f) vyhlasky ¢. 422/2008

Sb.
d) udaje o postupech, které maji byt provadény
e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36 []
f) doklad o provedeni Uhrady naklad( za posouzeni zadosti podle pokynu SUKL UST-36 []
g) jiné —uvedte []

V pripadé potieby uvedte udaje uvedené v fadce 1 aZ 8 na samostatném listu s uvedenim odkazu v tabulce.

Prohlasuji, Ze Gdaje v Zadosti a pfilozené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv zpracovdva poskytnuté Udaje za Gcelem vedeni pfislusného spravniho fizeni
s zadatelem, a to na zakladé § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcéenych k pouziti u clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich
dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana
osobnich udaju.

Datum Podpis osoby opravnéné jednat za Zadatele
Jméno, pfijmeni:
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady €. 1394/2007 o lécivych pfipravcich pro moderni terapii a 0 zméné
smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) €. 726/2004 — kopie manipulaci s tkanémi a burikami podle pfilohy I
tohoto naftizeni

— fezani,

— rozmélnovani,

— tvarovani,

— odstredovani,

— namaceni v antibiotickych nebo antimikrobidlnich roztocich,
— sterilizace,

— ozarovani,

— oddéleni, zahustovani nebo disténi bunék,
— filtrovani,

— lyofilizace,

— zmrazeni,

— kryokonzervace,

— vitrifikace.
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O ZMENU POVOLENI CINNOSTI

Nazev Zadatele - u pravnické osoby obchodni firma
provozovatele tkarnového zafizeni/odbérového
zafizeni/diagnostické laboratore, u fyzické osoby jméno a
prijmeni provozovatele tkariového zafizeni/odbérového
zafizeni/diagnostické laboratore

Adresa Zadatele - adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba,
nebo adresa mista trvalého pobytu, Zada-li fyzicka osoba

Identifikacni éislo (I€)

Statutarni zastupce Zadatele - jméno, prijmeni (podle
vypisu z obchodniho rejstiku)

Kontaktni udaje Zadatele - telefon, fax, e-mail, adresa
domovské stranky

Zmény, o které je Zadano (podle bodu 6 ¢asti A prilohy C.
8 vyhlasky ¢. 422/2008 Sb. a bodu 3 tohoto pokynu)

Souvisejici dokumentace, ktera bude zménéna oproti
plivodné schvalené? - ve formuléfi uvedte pouze
prehled zménéné dokumentace; kopie dokumentace

s uvedenim zmén tak, aby byly odlisitelné od plvodniho
textu, se predklada v prilohach; v pfipadé zmény
odpovédné osoby se uvadi datum, od néhoz ma tato
osoba zacit plnit své povinnosti; v pfipadé zmény
smluvnich subjektl se predkladaji kopie smluv

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spolecné s timto formularem

a)

zména provozovatele - vypis z obchodniho rejstfiku nebo Zivnostenské oprdvnéni, popfr.
zfizovaci listina ¢ statut vydany pfislu$nym organem CR
- doklad o pravu uzivat prostory pro ¢innosti, které maji byt provadény

zména odpovédné osoby - jméno, prijmeni, kontaktni Gdaje (telefon, e-mail), doloZeni
vzdélani a praxe podle § 6 nebo § 8 zdkona o lidskych tkanich a bunkach, jde-li o
diagnostickou laboratof, doloZeni jména, pfijmeni a kontaktnich udaja (telefon, e-mail)
osoby odpovédné za odborné Cinnosti laboratore

zména rozsahu cinnosti (napf. rozsifeni ¢innosti o opatfovani nebo distribuci, rozsiteni
¢innosti o novy typ vySetfovaci metody v pfipadé diagnostickych laboratofi, rozsireni
¢innosti o dalsi typ zpracovavanych, skladovanych tkani a bunék) — dokumentace
souvisejici s poZzadovanou zménou

zména osoby a ¢innosti vykonavané na zakladé smlouvy podle § 10 zdkona o lidskych
tkanich a bunkach - uvedte identifikaci subjektu, ktery prevezme na zakladé smlouvy ¢éast
¢innosti - jméno, pFijmeni, adresa mista podnikani a IC fyzické osoby; obchodni firmu,
adresu sidla a IC pravnické osoby; pFipojte vidy druh a rozsah &innosti provadéné
smluvnim subjektem, adresy mista ¢innosti a na zakladé jakého povoleni tuto ¢innost
vykonava (viz § 10 zdkona o lidskych tkanich a burikach)

zména mista vykondvané cinnosti - adresa, druh a rozsah ¢innosti provadéné na uvedené
adrese vcéetné kopie ndjemni smlouvy nebo jiném dokladu o pravu uZivat prostory (zpravu
o provedenych instalaénich validacich je tfeba zahrnout do pism. f/)

f)

zmény v zakladnim dokumentu o misté vyplyvajici z vySe uvedenych zmén — predklada se
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aktudlni zakladni dokument o misté podle prilohy ¢. 8 ¢asti A bodu 2 pism. f) véetné napf.
instalacnich validaci v pfipadé zméné mista vykonavané ¢innosti

g) ostatni zmény oproti plivodné predloZzené dokumentaci souvisejici s pozadovanou |:|
zménou (napf. nové specifikace propousténych tkani a bunék v navaznosti na rozsireni
¢innosti 0 novy typ tkani a bunék, doloZeni dokumentace pozadované pro distribuci
v pripadé zadosti o rozsifeni ¢innosti)

h) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36

L]

i) doklad o provedeni thrady naklad(i za posouzeni zadosti o zménu podle pokynu SUKL
UST-36

[]

j) jiné —uvedte

Ytim se rozumi dokumentace zaslana Ustavu v ramci Zadosti o povoleni ¢innosti.

Prohlasuji, Ze Gdaje v Zadosti a pfiloZzené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu léCiv zpracovava poskytnuté Udaje za Ucelem vedeni pfislusného spravniho
fizeni s Zadatelem, a to na zakladé § 15 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakon(
osobnich Udajd, zejména o pravech dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete
na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobnich adaja.

Datum Podpis osoby opravnéné jednat za Zadatele
Jméno, pfijmeni
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENI DISTRIBUCE LIDSKYCH TKANi A BUNEK

Nazev Zadatele (u pravnické osoby obchodni firma, u
fyzické osoby jméno a pfijmeni)

Adresa Zadatele - adresa sidla, Zada-li pravnicka osoba,
nebo adresa mista trvalého pobytu, Zada-li fyzicka osoba

Identifikacni éislo (I€)

Statutarni zastupce Zadatele - jméno, prijmeni (podle
vypisu z obchodniho rejstiku)

Kontaktni udaje Zadatele - telefon, fax, e-mail, adresa
domovské stranky

Postupy a podminky, které zarucuji zachovani jakosti a
bezpecnosti tkani a bunék pfi jejich distribuci

- uvadi se zpUsob prepravy s upfesnénim podminek, tzn.
zda jde o prepravu opatifenych tkdni a bunék

z odbérového zafizeni do tkarnového zafizeni nebo
prepravu tkani a bunék do zdravotnického zatizeni

k pouZiti u ¢lovéka,

- uvadi se teplotni podminky, které je Zadatel schopen
zajistit pfi pfepraveé tkani a bunék

Typy tkani a bunék, které maji byt predmétem cinnosti
(pro vyplnéni pouzijte text podle podbodu 2.2.1.2. tohoto
pokynu)

Adresy vSech mist Cinnosti (uvedete-li vice adres,
pfipojte druh a rozsah ¢innosti provadéné na uvedené
adrese)

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spolecné s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku nebo Zivnostenské opravnéni

b) doklad o pravu uZivat prostory pro ¢innosti, které maji byt provadény

c) zakladni dokument o misté podle prilohy ¢. 8 ¢asti B, bodu 2 pism. d) vyhlasky ¢.

422/2008 Sh.

d) dokumentace dokladajici spInéni podminek spravné distribu¢ni praxe podle pfilohy ¢. 9

vyhlasky ¢. 422/2008 Sb.

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku podle pokynu SUKL UST-36

f) doklad o provedeni Uhrady naklad( za posouzeni zadosti podle pokynu SUKL UST-36

g) jiné—uvedte

OO0 O 4o

V pfipadé potfeby uvedte Udaje uvedené v fadce 1 aZz 12 na samostatném listu s uvedenim odkazu v

tabulce.

Prohlasuji, Ze Gdaje v Zadosti a pfiloZzené dokumentaci jsou pravdivé.

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv zpracovava poskytnuté Udaje za ucelem vedeni pfislusného spravniho
fizeni s zadatelem, a to na zakladé § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zdkon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisi. Blizsi informace o zpracovani
osobnich udajl, zejména o pravech dotéenych osob, jako je pravo na pfistup a na namitku, najdete

na webu www.sukl.cz v sekci Ochrana osobnich udaju.
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Datum Podpis osoby opravnéné jednat za Zadatele
Jméno, ptijmeni
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