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tel. z72 185 111,Ílx 27l7323'/7, c-mail: Dosta|7.rlsulil'cz

AURA MEDICAL CLINIC s.r.o.
KoněVoVa 31/235
130 00 Praha 3

VAŠE PODÁNÍ/ZE DNE NAŠE SP. ZN VYŘIZUJE/LINKA
29 03.2011 SUKLS59678/2011 l\,1UDR KOBL HOVAJ949

Vypraveno dnem předání k poštovní přepravě VyZnaČeným na obá ce provozovate em poštovni
sluŽby, dnem odeS]ání datové ZpráVy z datové SChránky Státniho ÚstavU pro kontro Lr léčiV, V případé
osobního doručenÍ dnem předání adresátovi'

RoZHoDNUTí

StátnÍ úStaV pro koniroU éčV se sídlem V Praze 10. Šrobárova 48' jako orgán přís uŠný k rozhodnUtí
podle $ 15 odSt' 1 píSm. a) zákona č 296l20a8 Sb' o zaj Štěníjakost] a bezpečnosti lidských tkání a
buněk určených k pouŽitÍ u Človéka a o Změně souvisejÍcích Zákonů (zákon o lidských tkáních a
buňkách) Ve Znění pozdě]Ších předp]Sů (dále jen ,,Zákona Č 296l2a08 Sb.' Ve ZněnÍ pozdějšÍch
předpiSÚ''), rozhod VSoUladu SustanovenÍm s 19 Zákona Č' 290/2008 Sb'' Ve Znění pozdějŠÍch
předpisÚ

t a k t o:

Státni úStaV pro kontrolL-] léčlV (c]á e 1en 'Ústav') VydáVá společnost AURA lVEDlcAL CLlNlC s r'o.,
Se S o|en_ KonéVoVa 3l'235 '30 00 Prar'a 3' Č' 26'9,316

povoleniěinnosti tká ňové h o zařÍzen í

pro typy tkání a buněk a rozsah Činnosti'

Tuková tkáň, stromální. kmenové a proqenitorové buňkv z tukové tkáně
ro aL]toloqn i poUŽ ií

V rozsahU provác]ěných opatřoVání' Zpracování propLrŠtění k pouŽiti U člověka
činnostÍ

Vsouladu s $ 19 odst 2 zákona Ó.296l2aa8 Sb , ve zněni pozdějších předpiSŮ ukládá Usiav drŽite
tohoto povo ení Činnost povinnost

odůvodnění

Dne 29.03'2011 spoleČnost AURA l\1EDlcAL CLlNlC S'r'o'' Se síd em KoněVoVa 31/235' 130 00
Praha 3, lČ: 26197316, poda]a Žádost o povolení Činnosti tkáňového zařízení ' Podáním Žádosti by]o
Zahájena spráVní říZení Vedené pod Sp'zn' sUkls59678/2011 V]eho rámci StátnÍ Ústav pro kontrolU
éčlV (dále ]en Ústav) posuzoval Zda jsou V Uvedenérn přÍpadě Splněrry poŽadavky stanovené
zákonem č 296/2008 Sb ' Ve Znění pozdě]šíCh předp]sů a ]eho prováděcím] předp sy

dodrŽet oodminkv Za kterÝch bl o oto Leni crn nost ano ze mena:
a) Funkc odpovědné oSoby

tkáňoVého zařÍzení VVkonáVá
Nl U Dr. Peter Hajduk
ProÍ' lnq. Pave Babušik, CSc'

b] Adresy VŠech n^'st p'ovaděn
činností isou

KoněVoVa 311235 130 00 Praha 3

c) Cinnost Zad áVané na
zák]adé Snr ouvy podle s 10
zákona č' 296/2008 Sb', ve
Zněn Í oozděiŠ íCh ořed 0LSÚ

NeJsou.
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Ústav vydal toto povolení činnosti po ověření skutečností uvedených VŽádosti a oVěření
předpokladů Žadatele plnit povinnosti stanovené zákonem č. 29612008 Sb.' Ve znění pozdějších
předpisů' a to pro typy tkánÍ a buněk a V rozsahu činností' které jsou uvedené Ve Výroku tohoto
rozhodnutí.

Zároveň Vsouladu s 519 odst' 2 zákona Ó' 29612008 Sb.' ve zněni pozdějŠích předpisů'
ukládá Ústav rozhodnutím drŽiteli tohoto povolení činnosti povinnost dodrŽet podmínky, Za kterých
bylo toto povolení činnosti Vydáno' Při tom Ústav uvádl údaje rozhodující pro Vydání povolení
(odpovědnou osobu tkáňového zařÍzení' místa provádění Činností a smluvnÍ činnosti' které tkáňové
zařízeni mŮže zadat podle s 10 zákona č. 29612008 Sb', ve znění pozdějŠích předpisů) -
tj. skutečnosti, jejichŽ nedodrŽení by bylo změnou oproti podmínkám' Za kterých bylo toto povoleni pro
daný typ tkánÍ a buněk a rozsah Činností Vydáno' nebot'jde současně o skuteinosti' které mohou mít
dopad na jakost a bezpečnost daného typu tkání a buněk'

Vzhledem k tomu Ústav rozhodl o povolení Činnosti, jak je uvedeno Ve Výroku tohoto
rozhodn utí'

Poučení
Proti tomuto rozhodnutí je moŽno podat podle ustanovení s 81
spráVní řád, Ve znění pozdějŠich předpisů' u Ústavu odvolání, a
doručeni' o odVoláni rozhoduje Ministerstvo zdravotnlctvi ČR.

a
to

násl' zákona Č. 500/2004 sb''
ve lhůtě 15 dnú ode dne jeho

=*e----,Inq. FrantiŠek Chuchma' C€ó.
védoucr iRs pékčTrjho odborÚ
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