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Tilladelse til veevscenter om handtering af humane vav og celler
Authorisation of tissue establishment for the handling of human tissues and cells
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Lagemiddelstyrelsen godkender hermed, at: ¥

Thie Dunisl Medicines Agency hereby avthanises: pICIN

1.  Autorisationsnummer Authorisation No. 17887

2. Virksomheds navn Name of site StemCare A/S

3. Virksomhedens registrerede hovedadresse Sauntesvej 13,
Legally registered address(es) 2820 Gentofte, Copenhagen
Virksomhedsnummer DKMA No. 257554
udferer de i vedheeftede annekser neevnte aktiviteter og type af veev/ celler (annex 1},
far the spevified activitiés and type of tissues/orlls in the attached Amnex1:

4. Tilladelsens gyldighedsomrade Annex1+2
Scope of authorisation

5. Lovgrundlag for tilladelsen Vavsloven og bekendtgorelser.
Legal basis of authorisation
Lov nr, 273 af 1. april 2006 om krav fil kvalitet og sikkerhed ved handtering af humane vaev og celler, som
wndret ved lov nr. 534 af 17. juni 2008. The Tissue Act 7ir. 273 of 11 April 2006 o the requirements of guatity and safety for the
Hinnatling of b fissues ind oills, s amended by Act nr. 534 of 179 June 2008
Bekendtgorelse nr. 1427 af 14. december 2010 om tilladelse til, kontrol med samt indberetning af alvorlige bi-
virkninger og alvorlige uenskede handelser ved handtering af humane veev og celler. Regulation nr, 1427 of 147
Decentber 2010 for the muthorisation, of the control of, as well as the reporting of serious adverse reactions and serions adverse events, with the
handling of kuman tissurs and cells.
Bekendtgerelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet og sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering,
opbevaring, distribution, import og eksport af humane vav og celler. Regulation nr. 984 of 2% August 2007 on the qual-
fty and the safety for testing, processing, preservittion, SIOMge. distribistion, finpart and expord, of leman tissuesand cells.
Bekendtgorelse nr. 753 af 3. juli 2006 om kvalitet og sikkerhed ved donation, udtagning og testning (humane
vaev og celler). Regulation nr. 753 of 3+ [uly 2006 on the quality far the donation, procurement and testing (ueemay fissues and cells).
Vavsloven samt de relaterede bekendtgarelser indeholder bestemmelser, der gennemferer EF-direktiverne
2004 /23 /EF; 2006 /17 /EF og 2006 /86 / EF. The Tisshe Act, and its relatest Regulations, represents the Danish transposition of Di-
rectives 2004/23/EC, 2006/17/EC and 2006/86/EC.

6. Ansvarlig for udstedelsen Responsible Officer

7. Underskrift Signature

8. lkrafttreedelsesdato Applies from 1. marts 2011 1* March 2011
Tilladelsen er gyldig indtil Valid unil 1. marts 2013 1 March 2013
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9. Bilag Annexes dttached Annex 1, Annex 2, Annex 3, Annex 4.
10. Vilkar for tilladelsen (General conditions for the authoristbion)

Tilladelsen er udstedt i henhold til §§ 4 og 51 lov nr. 273 af 1. april 2006 om keav til kvalitet og sikkerhed ved handte-

ring af humane viey og celler (vaevsloven), (This authorisution & {ssued with reference o Seation & and 5 of Act nr. 273 of 1yt April 2006
o the regquirenients of the guality and safety for the handling of Mumsar tigsues and celly (the Tizsie Act).

Vavcentret skal i medfor af § 10 i Bekendtgorelse nr. 1427 af 14. december 2010 om tilladelse til, kontrol med samt
indberetning af alvorlige bivirkninger og alvorlige uanskede heendelser ved hindtering af humane vav og celler til
stadighed overholde de krav, som ligger til grund for vaevscentrets tilladelse samt de individuelle vilkdr, som mat-

te vaere knyttet til tilladelsen. (Tie tssue establishment shll, in conmection o Sectian 10 of Regulation nr. 1427 of 14, Decembser 2010 for
the authorisation of the control, us well as the repariing of sériows adverse yeuctions sund sevious adterse events; with handling of kiman tissues and
cells, constunitly comply with the requirements wlich firn the basis for the autharisation of the tissue establishment, as well as the midrodial condi-
tions thutt are related to this authorisation),

Det falger desuden af § 11 i Bekendtgorelse nr. 1427 af 14. december 2010, at vaevscentret ikke ma foretage veesent-
lige &ndringer i de aktiviteter, som vevscentrel har opnaet tilladelse til at udfere. uden forinden at have opnaet
Laegemiddelstyrelsens skriftlige godkendelse heraf. (I aditition; 1t follows by Section I1 of Regulation nv, 1327 of 14 December
2070, the tissue establishment must not perform sigmificant changes in these activities. Where these are o be sistderiakent the tissue establishment shall
pbtars written suthorisaton front the Dinsh Madicines Agericy Defore thetr implementhation )

Vavscentret skal desuden til stadighed opfylde de krav i Bekendtgerelse nr. 984 af 2. august 2007 om kvalitet og
sikkerhed ved testning, forarbejdning, konservering, opbevaring, distribution, import og eksport af humane vav
og celler, som vedrerer vavscentrets aktiviteter. (Inwliition, the tissue establishment siall constantly fulfil the requirements of the
Regulations by the Danigh Medicinies Agency ont the quality and safily for esting, processing. preserwation, starage, distribution, import and export
of ieman tissues and cells, as prescribued by e tissue establishment's acliitivs.)

De af denne tilladelse omfattede aktiviteter er underkastet Legemiddelstyrelsens kontrol og tilsyn i henhold til §
14, stk. 1 og 4, i veevsloven. (This authorisation includes specific actinities subjéct 1o the contvols imd inspectton by the Dantsh Medicmes
Agency with respect to Section 14, Part 1 anid 4 of the Tissue Act).

Dette vaevscenter, enten i kontrakt med tredje parteller i eget regi, har pligt til at opfylde og verificere Krav for
donation og udtagning af vaev og celler ved eget kvalitetsstyringssystem. (This Hssue establishment, ina contract with a third
party ar its owon sustem, hos the duby to Julfil urd vertfy the requirements for donation wd procuremiinh of tissies and. cells with their oum quality
system).

Det er en betingelse for opretholdelse af tilladelsen, at der ikke uden Legemiddelstyrelsens forudgaende godken-
delse gennemfares ®ndringer i de forhold vedrarende virksomheden, der ligger til grundiag for udstedelsen. (It s
condition for matntaining the withorisation that no changes are made To the circumstances tht form e basie of e authorisation),

Ansegning om forl@ngelse skal indgives senest tre maneder forud for udlab. (Application for renewal mst be filed no less
than thres months before the expiny date),

11. Individuelle vilkar for tilladelsen (fudidual conditions for the muthorisation):

Dlet er en hetingelse for opretholdelse af tilladelsern, at problemstillingen vedrarende mikrobiel kontaminering af navle-
snorsblad lases tilfredsstillende bide hvad angdr forbedring af opsamlingsprocedure og formidling af positive fund til
kunden.

Denne tilladelse erstatter tilladelse med autorisations nr.: 16576
(This authorisation replaces the licence with authurisstion nir: 16576).
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TILLADELSENS GYLDIGHEDSOMRADE ANNEX 1
Srape of Authorisation

Adresse pa site (Address of the site) Sauntesvej 13, Gentofte.

ANNEX 1a- AKTIVITETER MED HUMANE VAV OG CELLER
ACTIVITIES WITH HUMAN TISSUES AND CELLS

Stamceller fra navlestrengsblod

Stem cells from umbilical corid blood.

o Donation & Udtagning  Donation & Procurement  (Se Annex 3)

s  Testning Testing (Se Anpiex 4)

» Konservering Preservation

* Opbevaring Storage

» Distribution Distribution

¢ Import Import

e Eksport Eksport

Navn pa ansvarlig person Name of the responsible person ANNEX 2

Ursula Lindhart Leve

Axsl Heides Gade 1 Tel. +45 4488 0535 / Fax +45 4488 9509 Udskreval den (Frinted on}23-02-2011
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Udtagningssteder (Procarement sites)
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ANNEX 3

Navn(e) og adresse(r) Name(s)addressies)

Aktiviteter Activities

Eshijerg sygehus, Esbjerg N.

Ponation & Udtagning /Donation & Procurement

Fredericia sygehus, Fredericia.

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Frederikshavn sygehus, Frederikshavn.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Haderslev sygehus, Haderslev.

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Herning svgehus, Herning, Danation & Udtagning/ Donation & Procurement
Hillerad Sygehus Danation & Udtagning /Donation & Procurement
Hijorring sygehus, Hjorring. Donation & Udtagning/Donation & Procurement
Hobro sygehus, Hobro, Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Holbiek sygehus, Holbak.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Holstebro sygehus, Holstebro.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Horsens svgehus, Horsens.

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Hvidoyre Sygehus

‘Donation & Udtagning/ Donation & Procurement

KAS Gentofte sygehus, Hellerup.

Denation & Udtagning/Donation & Procurement

KAS Herlev, Herlev

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Kolding syvgehus, Kolding.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Nykabing Falster sygehus, Nyk. Falster.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Nastved sygehus, Nastved.

Donation & Udtagning / Donation & Procurement

Odense Universitetshospital, Odense C.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Randers sygehus, Randers;

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Rigshospitalet Kabenhavn.

Donation & Udtagning /Donation & Procuirement

Ringkabing sygehus, Ringkabing.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Roskilde sygehus, Roskilde.

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Silkeborg sygehus, Silkebarg.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Skejby sygehus, Arhus N.

Donation & Udtagning /Donation & Procurement

Slagelse sygehus, Slagelse.

| Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Svendborg sygehus, Svendborg,

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Senderborg sygehus, Senderborg, Donation & Udtagning /Donation & Procurement
 Thisted sygehus, Thisted. Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Viborg sygehus, Viborg.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement

Aalborg sygehus, Aalborg.

Donation & Udtagning/Donation & Procurement
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Kontrakttagere Testning / Testing by contrict ANNEX 4
Navnle) og adresse(r) Name(s)addresstes) Aktiviteter Servlogisk/geselisk/NAT eller andel testning
StemCare A /5, 2820 Gentofie, Copenhagen. Human Immundefekt virus type 1 (HIV-1) og type 2 (HIV-

2): Antistoflantibody

Hepatitis B virus (HBV): HBsAg
Hepatitis B virus (HBV): Anti-HB¢
Hepatitis C virus (HCV): Anti-HUV

Treponema pallidum (Syfilis), antistof/ anribody

Staten Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Copenha- Konfirmatorisk testning/Confirmatory tests,
gen.

Aalborg Sygehus, Urbansgade 36, 9000 Aalborg. NAT testning/NAT testing.
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