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ADRESAT
BioCouriers s.r.o.
Bednafikova 2893/1a, Lisen

628 00 Brno

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls304667/2018 Tomkova/742 29.10.2018
C.j.

sukl358079/2018

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny 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 zakonU (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,zdkon o lidskych tkanich a burikach”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,spravni rad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) vydava spole¢nosti BioCouriers s. r.o., se sidlem Bednaiikova
2893/1a, Liseri, 628 00 Brno, IC: 07317549,

povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék

pro typy tkdni a bunék a rozsah Cinnosti:

Lidské tkané a buriky pfepravované pfi teploté kapalného dusiku podle poZadavki tkanového zafizeni

v rozsahu provadénych distribuce

¢innosti

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

Adresa mista provadéni ¢innosti Bednarikova 2893/1a, Liseri, 628 00 Brno

Odivodnéni

Dne 14.08.2018 spole¢nost BioCouriers s. r.o., se sidlem Bednaftikova 2893/1a, Li$eri, 628 00 Brno, IC: 07317549,
podala Zadost o povoleni ¢innosti distribuce lidskych tkani a bunék. Podanim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni
vedené pod sp. zn. sukls304667/2018. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény
poZadavky stanovené zakonem o lidskych tkanich a bufikach a jeho provadécimi predpisy.

Ustav vydal toto povoleni ¢innosti po ovéreni skute¢nosti uvedenych v zadosti a ovéreni predpoklad(i zadatele
plnit povinnosti stanovené zakonem o lidskych tkanich a bunkach, a to pro typy tkani a bunék a v rozsahu
¢innosti, které jsou uvedené ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Zaroven v souladu s § 19 odst. 2 zakona o lidskych tkanich a bufikdch uklada Ustav rozhodnutim drZiteli tohoto
povoleni ¢innosti povinnost dodriet podminky, za kterych bylo toto povoleni &¢innosti vydano. Pfi tom Ustav
uvadi udaje rozhodujici pro vydani povoleni (podminky distribuce a misto provadéni ¢innosti) - tj. skutec¢nosti,
jejichz nedodrzeni by bylo zménou oproti podminkam, za kterych bylo toto povoleni pro dany typ tkani a bunék
a rozsah ¢innosti vydano, nebot jde soufasné o skutecnosti, které mohou mit dopad na dodrzeni podminek
spravné distribucni praxe lidskych tkani a bunék.

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

Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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