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Cesk4 genetickd banka spol. sr.o. je nestdtni zdravotnické zafizeni registratniho &isla
MHMP/714727/09. Poskytovatel je drzitelem Rozhodnuti SUKL povoleni ¢innosti tkafiového
zarizeni sp. zn. SUKLS62292/2013, ze dne 20. 6. 2013, s nabytim pravni moci 25. 6. 2013,
vrozsahu opatfovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce
krvetvornych kmenovych bunék z pupecnikové krve pro autologni pouziti dle zdkona
¢.296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkini a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka v platném znéni.

Vroce 2014 CGB rozsifila ¢innost tkatiového zatizeni o novy typ tkéni a bunék (Rozhodnut{
SUKL rozsiteni povoleni ¢innosti sp. zn. SUKLS20647/2014, ze dne 23. 6. 2014, s nabytim
pravni moci 24. 6. 2014), vrozsahu opatifovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani,
propousténi a distribuce mononukledrnich bunék z periferni krve pro autologni pouziti a
vrozsahu opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani, propousténi pro vyrobu lé¢ivého
pfipravku moderni terapie mononuklearnich bunék z periferni krve pro autologni pouziti dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouziti u ¢lovéka v platném znéni.

V roce 2017 CGB rozsitila ¢innost tkariového zatizeni o dal$i dvé odbérové zatizen{ v souladu
s ustanovenim § 10 odst. 2., pism. b) zdkona o lidskych tkanich a butikach a to o 1) NH Hospital
a.s., smistem Cinnosti Nemocnice Hofovice a 2) Nemocnice Ceské Budéjovice vrozsahu
opatfovani krvetvornych kmenovych bunék z pupeénikové krve pro autologni pouziti.

Po cely rok 2017 probihala intenzivni jednani s dal$imi nemocnicemi po celé Ceské republice
za ucelem rozsifeni sité odbérovych zafizeni pro ucely opatfovani krvetvornych kmenovych
bunék z pupecnikové krve pro autologni pouziti.

Tato vyro¢ni zprava za rok 2017 je vypracovana dle zdkona ¢. 296/2008 o zajiSténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakoni (zakon o lidskych tkanich a burikdch) v platném znéni a vyhlasky & 422/2008
o stanoveni blizSich poZadavkid pro zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdni a bunék
urcenych k pouziti uClovéka v platném znéni. Obsah zpravy je predepsan § 10 vyhlasky
¢.422/2008 a pokynem Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv VYR-42 Vyro¢ni zprava tkariového
zarizenl.

Lo

MUDr. Radek Klubal
Odpovédna osoba tkanového zarizeni

V Praze, 21. 3. 2018
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Hematopoetické buriky
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Poclet vyfazenych
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Seznam zpracovateld, kterym jsou tkané a buriky dodavany pro dalsi vyrobu

Celkem Darci Ptijemci
Pocet zavaznych neZadoucich reakci 0
Pocet zavaZznych neZadoucich udélosti 0




