r

", SUKL

Stdtni ustav pro kontrolu Ié¢iv

MUDr. Ivana Koblihové
SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

%, SUKL

Statni Ustav pro kontrolu l1éCiv [2]

Zdakon o lidskych tkdanich a
bunkdach

296/2008 Sb.

o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani
a bunék uréenych k poutziti u élovéka a o
zméné souvisejicich zakonu (zdkon o lidskych
tkanich a bunkach)

MUDr. Ivana Koblihové
SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

%, SUKL

Obsah [3]

PUsobnost zdkona
Terminologie

Dopad na regulované subjekty
Uloha SUKL a MZ

Praktickd regulace -SUKL

V) )@@

", Spravni delikty, ndhrady vydaju

Q

Souhrn, diskuse

5 SUKL MUDr. Ivana Koblihové

SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




PUsobnost zakona (1) [4]

%, vychdzi z prisluinych predpisu Evropskych
spoleéenstvi (2004/23/ES, 2006/17/ES, 2006/86/ES)
%, podminky pro zajisténi jakosti a bezpeénosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouiziti u
clovéka

=, podminky ke zhotoveni produktu z lidskych tkani,
nebo lidskych bunék uréenych k pouiiti u Eélovéka

darovani, opatiovani, vysetiovani, zpracovdni,

skladovani, distribuce

— MUDr. Ivana Koblihové
s SUKL SeminG 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

PUsobnost zdkona (2) [s]

Na co se nevztahuje:

s, tkdné a burky, jejichz odbér a pouiiti se
uskutecni u téhoz ¢lovéka v rdmci jednoho
chirurgického zdkroku

% lidska krev a jeji slozky

= orgdny nebo &dsti orgdnu, pokud maiji slouzit k
témuz GCelu jako cely orgdn v lidském téle

— MUDr. Ivana Koblihové
s SUKL SeminGr 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Terminologie (1) [¢]

O

=, Opatfovani - odbér tkani a bunék a s tim spojené postupy, kterymi
jsou ziskany tkdné a buriky

Sledovatelnost - misto nachdzeni LTB v kazdé etapé, identifikace
zdroje, zpracovdvajiciho ZZ, prjemce, produkty prichdzejici do styku s
LTB

Q]

Q]

Zavaind nezddouci uddlost (ZNU)- nepiiznivd skuteénost souvisejici s
opatrovdnim, vySetfovdnim, zpracovdnim, skladovdnim nebo
distribuci, kterd by mohla zapricinit hospitalizaci nebo onemocnéni,
pripadné prodlouZeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo kterd by
mohla vést ke smrti, k ohroZeni Zivota, poskozeni zdravi, omezeni
schopnosti, nebo k nemoci prendsené tkanémi a burikami

Zavaind nezddouci reakce (ZNR)- odezva ddrce nebo piijemce,
véetné pfenosné nemoci, souvisejici s opatrovanim nebo pouzitim
tkani a bunék u ¢lovéka, kterd zapricini hospitalizaci, onemocnéni
nebo prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo kterd mé za
ndsledek smrt, ohroZeni Zivota, poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti

Q]

— MUDr. Ivana Koblihové
s SUKL SeminG 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Terminologie (2) [71

%, Tkdnové zafrizeni - zdravotnické zarizeni nebo jeho pracovisté, jehoz
&innost spocivd ve zpracovani, skladovdni nebo distribuci tkdni' a bunék,
popfipadé i v opatfovdni nebo vysetiovdni tkani a bunék (tkdriovym zafizenim
je téz tkariovd banka nebo centrum asistované reprodukce, kt. pouze
neodebird)

Q)

Odbérové zafizeni - zdravotnické zaiizeni nebo jeho pracovisté,
jehoz ¢innost spociva v opatfovadni tkani a bunék nebo v provdadéni Edsti této
&innosti

Q)

DingOSﬁC ké laboratofr - laboratof, v niz se provadi laboratorni
vysetfovdni vzork( biologickych matericld odebranych ddrcdm pro posouzeni
zdravotni zpUsobilosti a vybér ddrce

Vymezeni &innosti ddna legislativné, Ginnost na zdkladé povoleni SUKL (kromé
vyjimek — odbérovad zarizeni LTB provadéjici pro provozovatele tkdnového
zafizeni odbéry na zdkladé smiuvniho vztahu a stejnych postupy)

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Dopad na regulované subjekty (1) [8]

Povinnosti fyzické osoby zachdzejici s LTB

=, dbdt na maximdini prospésnost tkani a bunék pii
jejich pouiiti u Clovéka a omezit na nejnizsi moznou
miru s nimi spojend rizika pro ¢lovéka

=, v piipadé vyskytu ZNU, ZNR nebo podezieni na né
provést neodkladné veskerd dostupna opatfeni
sméfujici k zajisténi ndpravy a k omezeni
nepfiznivého pusobeni na nejnizii moznou miru

=, naklddat s balenim tkéani a bunék v souladu s Udaji
a pokyny uvedenymi na baleni, popiipadé
prilozenymi k baleni

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Dopad na regulované subjekty (2) [9]

Povinnosti provozovatele 77 zachdzejicich s LTB

sledovani ZNU, ZNR nebo podezieni na né

[ONO}

oznamovdni, posuzovdni a zaznamendvani ZNU, ZNR nebo
podezieni na né a poskytovani 0daju o nich; zaroven
neodkladné zdjisti omezeni nepfiznivych dopadi téchto
uddlosti, reakci nebo podezieni na né na nejnizsi moznou miry
(blizsi vymezeni - vyhldska - zpUsob, formuldr, ddaje...)

Q]

anonymizace a ochrana Gdajl, véetné genetickych informaci,
tak, aby darce ani piijemce nemohl byt identifikovan

% vedeni a uchovavani zaznamo zajistujicich sledovatelnost
(nejméné 30 let od pouiziti L

% dodrzovani pisemnych pokynu tkdriového zafizeni, které LTB
propustilo

postupovat v souladu se zvefejiovanymi pokyny SUKL

O}

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Dopad na regulované subjekty (3) [10]

Tkdarové zafizeni, odbérové zafizeni, dg. laborator

O}

Povinnosti stanovené legislativné

O}

Prdce v systému jakosti (zéruky za bezpecnost a kvalitu LTB)

Povoleni &innosti

Q]

Q]

Vedeni zdznamu (dohledatelnost LTB, opatfeni pii ZNU, ZNR)

Q]

Poskytovani info - SUKL, dodavatelé, odbératelé; roéni zpravy;
EC

— MUDr. Ivana Koblihové
s SUKL SeminG 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Dopad na regulované subjekty (4) [n]

Tkanové zarizeni

do 1.3. kazdého roku - zvefejnéni vyroéni zpravy o &innosti
ukonceni innosti - uchovanl vzorku + dokumentace, do 15 dni
ozndmeni SUKL (z&dost o zruseni povoleni ¢innosti)

systém jakosti

organizace a fizeni, kvalifikace pracovnikl, vedeni dokumentace, vybaveni,
prezkoumani systému

®  vybér a pouzivani produkty a materidli - zaruky za bezpe&nost
®  postupy na zpracovdni LTB validovdny
® identifikace a sledovatelnost LTB a materidli

(OO

Q]

® postupy baleni, skladovani

® systém zqjistujici stazeni z obéhu

®  postup na vyfizovdni Zadosti o poskytnuti LTB
®  zabrdnéni zdmény a znedisténi

— o MUDr. Ivana Koblihové
s SUKL SeminGr 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Dopad na regulované subjekty (5) [12]

Tkanové zafizeni - povinnosti provozovatele

= stanoveni kritérii jakosti a bezpecnosti a doby pouzntelnosh LTB; zména
kritérii v dusledku novych poznatky — ovlivnéni bezpeénosti & stazeni
z Iééebného pouzivani

= ovéfenilé€ebnych a nezddoucich (&inky LTB

=, dostupnost vzorku od darce

1O} Eokyny pro odbératele jsou na kazdém baleni; identifikace zafizeni,

t. propustilo

%= soulad s Zadosti o povoleni &innosti (postupy a Udaje)

=, INU, INR - neprodlené ozndmeni SUKL, 3efient, analyza; zavéry
sdeleny SUKL, dodavatelom, odbérateitm

=, pisemné pokyny pro ZZ - sledovatelnost, oznamovdni ZNU, ZNR

% stanovena odpovédnd osoba

7, SUKL N it 3 008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Dopad na regulované subjekty (6) [13]

Odbérové zafizeni - povinnosti provozovatele

Q]

postupy a pozadavky tykajici se systému jakosti podle rozsahu
provadené Einnosti

opatfovani LTB neni zdroj financni i jiné ndhrady; ddrce - icelng,
hospoddrné a prokazatelné vynaloZené vydaje spojené s darovanim

zajisténi - identifikace darce, pouceni - informace, souhlas k odbéru,
Eosouzenl zdravotni zpUsobilosti, spravné znaéeni odbéru + spinéni
valitativnich pozadavku

Q]

Q]

ukonéeni ¢innosti - viz tkariové zafizeni

 odborné kvalifikace odpovédné osoby f(ukoncene v§
i-4 roky teoretické a praktické vyuky - farmacie, Iékafstvi,
blocher;'ue, biologie + 1 rok praxe v tkanovém nebo odbérovém
zafizeni

QNG

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Dopad na regulované subjekty (7) [14]

Diagnostickd laboratof — provozovatel

=, podnikaijici fyzickd nebo pravnickd osoba

%, postupy a pozadavky tykajici se systému

jakosti podle rozsahu provadéné &innosti

ukoncenl &innosti - oznamovaci povinnosli
v0&i SUKL - do 15 dn0 + Zddost o zruseni
povoleni ¢innosti

— - MUDr. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Dovoz a vyvoz LTB [15]

Dovoz ze 3. zemé pouze:
pokud nejsou LTB z CR nebo EU

prostfednictvim provozovatele tkariového zafizeni - garance
dané legislativou

Q]

O}

Q]

zafizeni ve 3. zemi je driitelem dokladu obdobného povoleni
(podle § 19)

souhlas MZ (podle fransplantacniho zdkona &. 285/2002 Sb.)

splnény pozadavky tohoto zdkona

[OMNU)

O}

Udaje na obalech v &esting, véetné kédu pro sledovatelnost

Vyvoz i vyvoz - povoleni MZ

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Neodkladnd potieba LTB [16]

prostiednictvim provozovatele tkanového zafizeni -
garance dané legislativou, tykd se dovozu z EU i 3.
zemi

Q]

Q)

zjednoduseny postup

Q)

neprodlené ozndmeni MZ (do 3 pracovnich dnl od
doddnido 72)

Q)

LTB odebrdny pouze od zafizeni s obdobnym
povolenim k éinnosti

Q)

souhlas odpovédné osoby tkdnového zafizeni a

oseffujiciho Iékafe (vyhodnoceni prospésnosti a rizik
pro prijemce)
S SUKL MUDr. Ivana Koblihové

SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Uloha SUKL a MZ (1) [17]

MZ (Ukoly koncepcniho charakteru)

o,

=, podporuje opatiovéni LTB neziskovym zpusobem, dostupnost a
sobéstaénost v oblasti jejich pouiziti

O}

rozhoduje o odvoldnich SUKL

Q)

informuje Komisi o

opaffenich piijatych k rozvoji dobrovolného neplaceného
ddrcovstvi tkani a bunék kazdé fii roky,

pravnich piedpisech piijimanych v oblasti pUsobnosti pfedpist
Spoleéenstvi

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Uloha SUKL a MZ (2) [18]

SUKL (praktické provdadéni)

)

%, vydavd rozhodnuti podle tohoto zdkona
%, provadi kontrolu dodriovdni tohoto zdkona

=, sleduje vyskyt, feSeni a hodnoceni ZNR, ZNU nebo
podezieni na né; o ozndmenych ZNR a ZNU predava
jednou za rok zpravu Komisi; informace o ZNR, ZNU
poskytuje prisluinym orgdnum é&lenskych stato
Spoleéenstvi s cilem zabezpedit odpovidajici
opaffeni, aby zavadné tkané a buriky nebyly
pouzivany

S SUKL MUDr. Ivana Koblihové

SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Uloha SUKL a MZ (3) [19]

SUKL

=, rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde o tkané
a buriky, na jejichZ zpracovani, skladovani a
distribuci se vztahuji ustanoveni tohoto zdkona

% v oblasti jakosti a bezpeénosti tkani a bunék Ustav

zqjistuje:

- spoluprdci s pfislusnymi orgdny &lenskych statt Spoleéenstvi,
Komisi a Agenturou, véetné zastupovani v pracovnich
skupindch a vyborech uvedenych orgdni; na odivodnénou
Zdadost prislusného orgdnu jiného élenského statu Spoleéenstvi
nebo Komise Ustav provdadi kontroly a poskytuje informace o
vysledcich kontrol a popiipadé o kontrolnich opatfenich
provedenych podle tohoto zdkona

S SUKL MUDr. Ivana Koblihové

SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Uloha SUKL a MZ (4) [20]

SUKL ddle zdijistuje:

= propojeni jim vedenych informacnich systému s informacnimi
systemy Elenskych statl Spolecenstvi a ve vztahu k témto
systémum zqjistuje vyménu informaci vyzadovanych predpisy
ipol_e{:ensiw, jakoz i vyménu dalSich Udaju pozadovanych
omisi

O}

predkladani zpravy Komisi podle jejich pozadavki o
cinnostech provadénych podle tohoto zdkona, véetné zpravy
o opatfenich prijatych v souvislosti s vykonem kontroly, a to
kazdé 3 roky nejpozdéji do 7. dubna prislusného roku

O} Z\&efejnénl'inforchi, pokynu a jinych zdznamu podle § 24
odst. 1.

— MUDr. Ivana Koblihové:
*) SUKL Semindi 4.12.2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu I6&iv

Praktickd regulace - SUKL (1) [21]

=, Povoleni &innosti
¢ Obsah zddosti - obecné

- specifika pro tkénové a odbérové zafizeni,
zvI&3tni pro ta, kterd soucasné propoustéji LTB pro
distribuci

Rozhodnuti o Zadosti - do 90 dnu
Moznost Seffeni na misté pred vyddnim
Sprdvni fizeni

Rozsah innosti, typ LTB

Moznost ulozit zvl&sini povinnosti

S SUKL MUDr. Ivana Koblihové

SemindF 4.12. 2008
©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Praktickd regulace - SUKL (2) [22]

=, Zmény oproti puvodnimu povoleni

= Provozovatel povinen pozadat predem SUKL

Rozhodnuti 0 zméné - do 30 dnU
Seffeni na misté - 90 dnv

=, Nezahdjeni éinnosti do 3 let od nabyti pravni moci
povoleni nebo preruseni na 3 roky - zanik povoleni

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Praktickd regulace - SUKL (3) [23]

=, kontroluje, zda jsou dodrzovany pozadavky
tohoto zdkona (moznost i provedeni laboratornich
zkousek vzorku)

%, provadi kontroly:

= v I, kterd zachdzeiji s LTB; jde-li o tkdfové nebo
odbérové zafizeni - nejméné 1x/2 roky

% doslo-li nebo je-li podezieni, ze doslo k ZNR, ZNU

= u smluvnich partnert

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Praktickd regulace - SUKL (4) [24]

V piipadé podezieni na poruseni tohoto zdkona:

=, odbér vzorku LTB k posouzeni je
bezpecnosti

ich jakosti a

=, ndhrada ve vysi vyrobnich nebo pofizovacich
ndklado

(pisemnd Zddost osoby podezrelé z poruseni tohoto
zd&kona)

Ndrok na ndhradu nevznika u LTB nespliujicich
pozadavky stanovené timto zdkonem.

—or MUD. Ivana Koblihové
’e) SUKL Semindi 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Praktickd regulace - SUKL (5) [25]

%, Zdkaz distribuce, dovozu LTB ze 3. zemé nebo
pouzivani LTB nebo nafizeni stazeni, pokud:
% LTB jsou nebo mohou byt za béinych podminek pouiziti

Skodlivé

LTB nemaiji Ié€ebnou 0&innost

zdravotni riziko pfevaiuje nad prospésnosti LTB

doslo k zavainému poruseni povinnosti stanovené timto

zdkonem

=, Moinost pozastavit nebo zrusit povoleni ¢innosti —
(Ize i Easteéné)

[OENC NG

Q)

Inspektofi - rozsah Einnosti vyplyvaijici ze zdkona o
statni kontrole (552/1991 Sb.)

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Semin 4122008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Praktickd regulace - SUKL (6) [26]

Zverejiovani 0daju (dalkovy pristup)
= seznamy drzitelU povoleni &innosti s uvedenim
rozsahu éinnosti

%, informace o ZNU, ZNR a o opaffenich SUKL
=, informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto
zdkona

= pokyny Komise, Agentury a SUKL vztahujici se k
podminkdm pro zaqjisténi jakosti a bezpeénosti LTB

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Seminar 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Spravni delikty a ndhrady vydajo (1) [27]

=, neoprdvnéné zachdzenis LTB

%, fyzické, pravnické osoby, provozovatelé - blize
specifikované §§8§ (aZ do vyse 3 000 000,- KC)

= za odborné Ukony na Zddost - ndhrady vydaju

=, seznam odbornych UkonuU a vysi Ghrady vydaju za
né stanovi provadéci pravni predpis
+ UST 36

moznost prominuti — vefejny zdjem

Q)

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Semini 4122008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.




Spravni delikty a ndhrady vydaju (2) [28]

Q]

1-032 Z&dost o povoleni &innosti tkdrového zafizeni nebo o
zménu povoleni s konfrolou 63 000,00 K&

O}

1-033 Z&dost o povoleni Cinnosti tkdrového zafizeni nebo o
zménu povoleni s kontrolou - za kazdé daldi misto vyroby v
rdmci jednoho povoleni nebo za kazdou daldi Cinnost s
odlisnym typem tkdani a bunék 16 000,00 K&

1-034 7&dost o povoleni &innosti odbé&rového zafizeni LTB
nebo o zménu povoleni s kontrolou 45 000,00 K&

Q]

O}

1-035 Zadost o povoleni k &innosti diagnostické laboratore
nebo o zménu v povoleni k ¢innosti diagnostické laboratore
s kontrolou 61 000,00 K&

1-036 Z&dost o povoleni nebo o zmé&nu povoleni k &innosti
tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni nebo diagnostické
laboratore bez kontroly 16 000,00 K&

O}

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Semin 4122008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.

Pfechodna ustanoveni [20]

=, Provozovatelé tkdnovych zafizeni, odbérovych zafizeni a
diagnostickych laboratofi, ktefi ke dni nabyti 0&innosti
tohoto zdkona vykondvaiji €innosti upravené timto zdkonem
podle zdkona upravujiciho provadéni transplantaci nebo
podle zdkona upravujiciho zdravotni pé&i, mohou
vykondvat tyto €innosti 6 mésict ode dne nabyti G&innosti
tohoto zdkona

O}

Pokud ve Ihité podle véty prvni predlozi zddost o povoleni
€innosti, mohou tuto &innost vykondvat az do doby nabyti
pravni moci rozhodnuti o jejich Zadosti

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Seminar 4.12. 2008

©2008 Stétni éstav pro konfrolu Ié&iv.

Souhrn [30]

Pusobnost zakona

Q)

Q)

Terminologie

Q)

Dopad na regulované subjekty
Uloha SUKL a M2

Q)

Q]

Praktickd regulace -SUKL

Q]

Spravni delikty, ndhrady vydaju

Q]

Souhrn, diskuse

MUDr. Ivana Koblihové

%, SUKL Semini 4122008

©2008 Stétni éstav pro kontrolu Ié&iv.
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