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(1) tkané a bunky propousténé TZ pro pouZziti pfi lé¢bé prijemce Pocet
a) pocet darci, kteii darovali tkané a buiiky predané ke zpracovani v TZ
Pocet darcti 0
Pocet odbért zijicich darct 0
autologni pouZiti 0
b) mnozstvi tkanovych a bunéénych pripravkii
zpracovanych a propusténych pro pouziti pfi 1é¢bé prijemce 0
distribuovanych ve vlastnim zdravotnickém zatizeni nebo do jinych 0
zdravotnickych zatizeni v Ceské republice
vyvezenych do zahranici 0
skladovanych na konci roku, a to vyhovujicich pfipravki uréenych k 0
distribuci
vyiazenych 0
c) celkovy pocet prijemci tkanovych a bunéénych piipravkii 0
d) pocet prijemci postiZenych zavaznou neZadouci reakci 0
e) pocet zavaZnych nezadoucich reakci u prijemce 0
f) ndzvy a adresy zdravotnickych zaiizeni, do kterych byly tkanové a bunécéné /
pripravky distribuovany
(2) tkané a buiiky propusténé TZ pro vyrobu lécivych piipravka nebo jinych
vyrobkii urcenych pro pouziti u clovéka
Ceska geneticka banka nema pro vy$e uvedené ¢innosti povoleni.
(3) dalsi udaje
a) udaje o ¢innosti tykajici se tkani a bunék, se kterymi tkanové zarizeni
zachdazi, ale nepropousti je, véetné mnozstvi tkanovych a bunéénych
pripravki dodanych do Ceské republiky ze zahranici
Ceska geneticka banka nema pro vy$e uvedené ¢innosti povoleni.
b) celkovy pocet oznamenych zavaznych neZadoucich udalosti a celkovy pocet
oznamenych
celkovy pocet oznamenych zavaznych nezadoucich udalosti 0




7 S % Mezi Vodami 205/29
Vyrocni zprava TZ pro rok 2015 143 00 Praha 4

7 % T +420 270 003 586
(dle zékona ¢. 296/2008 Sb., § 4) fiffo@eneticliabanla,ca

www.genetickabanka.cz
Stranal /2

Ceska genetickd banka spol. sr.o. je nestitni zdravotnické zafizeni registra¢niho &isla
MHMP/714727/09. Poskytovatel je drzitelem Rozhodnuti SUKL povoleni ¢innosti tkatiového
zafizeni sp. zn. SUKLS62292/2013, ze dne 20.6.2013, s nabytim pravni moci 25.6.2013,
v rozsahu opatifovani, vySetfovani, zpracovani, propousténi, skladovani a distribuce
krvetvornych kmenovych bunék z pupecnikové 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. A déle je drzitelem Rozhodnuti SUKL rozsifeni povoleni &innosti
tkanového zarizeni o novy typ tkani a bunék sp. zn. SUKLS20647/2014, ze dne 23.6.2014,
s nabytim pravni moci 24.6.2014, v rozsahu opatfovani, vySetiovani, zpracovani, skladovani,
propousténi a distribuce mononuklearnich bunék z periferni krve pro autologni pouziti
a vrozsahu opatiovani, vySetifovani, zpracovani, skladovani, propousténi pro vyrobu lé¢ivého
pripravku moderni terapie mononukledrnich bunék z periferni krve pro autologni pouziti dle
zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkénf a bunék urcenych
k pouziti u ¢lovéka v platném znéni.

Tato vyrocni zprava za rok 2015 je vypracovéana dle zadkona ¢. 296/2008 o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich
zakonl (zdkon o lidskych tkanich a bunikidch) a vyhlasky ¢. 422/2008 o stanoveni bliZsich
pozadavkil pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka. Obsah zpravy je predepsan § 10 vyhlasky ¢. 422/2008.
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V Praze, 28.2.2016
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