VYR-29 verze2 ZADOST O POVOLENi / ZMENU VPOVOLENi K VYROBE
TRANSFUZNIiCH PRIPRAVKU A SUROVIN ZKRVE NEBO JEJICH
SLOZEK PRO DALSi VYROBU

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-29 verze 1 s platnosti od 22.1.2010.

1. Uvod

Povolovani vyroby IléCivych pfFipravkll se fidi zakonem €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®). Statni ustav pro kontrolu léciv
(dale jen ,ustav®) podle § 13 odst. 2 pism. a) zakona o léCivech vydava povoleni k vyrobé IécCivych pripravkl a
nasledné rozhoduje o jeho zméné nebo zruseni.

Bliz§i podminky povolovani vyroby transfuznich pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalSi vyrobu
stanovi vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajiSténi jakosti a
bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), (dale jen ,vyhlaska®): Vydavani pfislusnych povoleni
probiha formou spravniho fizeni, které se fidi ustanovenimi uvedeného zakona a zakonem ¢&. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad®).

Tento pokyn rovnéz stanovuje pozadavky na dokument uvadéjici udaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni
praxe uvedenych § 11 odst. 2 pism. b) vyhlasky (Dotaznik pro vyrobce transfuznich pfipravka).

2. Povoleni k vyrobé transfuznich pripravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

2.1 Podani zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkl a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalSi vyrobu
Zadost se podava na formulafi uvedeném v priloze &.1. Zadost ma nalezitosti dle § 67 odst. 3 a uvedené v § 63
odst. 1 pism. a) — d) zakona o IéCivech av § 11 odst. 1 - 2 vyhlasky.

Rozsah formulaf a pfiloh tohoto pokynu vychazi z nalezitosti a pfiloh stanovenych zakonem o IéCivech a
vyhlaskou.

Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba vybavena
plnou moci — zmocnénec podle § 33 a dalSich spravniho fadu).

2.2. Upfesnéni k nékterym predkladanym dokumentim

Vypis z obchodniho rejstfiku, ne starSi 3 mésice, (popf. zfizovaci listina, statut vydany organem statni spravy) je
pozadovan v originale nebo ovéfené kopii (§ 11 odst. 2 pism. c) vyhlasky).

Dokument uvadéjici udaje o splnéni pozadavkl spravné vyrobni praxe (§ 11 odst. 2 pism. a) a b) vyhlasky) se
zpracuje podle dotazniku, ktery je uveden v pfiloze 5.

Doklad o tom, ze zadatel ma k dispozici pro pozadovanou ¢innost vhodné a dostatecné prostory (§ 11 odst.1 pism.
d) vyhlasky je vypis z katastru nemovitosti nebo najemni smlouva na uzivani prostor.

Doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani zadosti a doklad za provedeni nahrady vydaji posouzeni zadosti
Ize ziskat postupem uvedenym v pokynu SUKL UST-29, ktery je v aktudlni verzi dostupny na internetovych
strankach ustavu.

2.3. Posouzeni zadosti a vyporadani nedostatk( v zadosti

Ustav rozhodne o Zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich ptipravk(i a surovin z krve nebo jejich sloZek pro dalsi
vyrobu ve Ihité stanovené zakonem o IéCivech. (§ 63 odst. 4 zakona o IéCivech).

Ustav je podle § 63 odst. 2 zakona o légivech opravnén pozadovat od Zadatele dalsi informace a doklady tykajici
se udaju uvedenych v zadosti a fizeni prerusit. Jestlize zadatel nedoda pozadované doplnéni ve Ih{ité stanovené
zakonem o léCivech, muze Ustav fizeni zastavit (§ 63 odst. 3 zakona o IéCivech).

2.4. Kontrola na misté
Povoleni k vyrobé se vyda po ovéfeni predpokladl zadatele plnit povinnosti uvedené v § 67 odst. 4 zakona o
léCivech na misté pfedpokladané vyroby.

3. Zmény udaju uvedenych v zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich pripravkai a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalSi vyrobu

3.1 Udaje podléhaiici povoleni zmény

Drzitel povoleni je povinen pfedem poZadat ustav o zménu povoleni v pfipadé zamyslenych zmén oproti
podminkam, za nichZ bylo povoleni vydano (§ 63 odst. 6 zakona o Ié&ivech). Zadosti o zménu podléhaji zmény
udaju uvedené v § 11 odst. 3 vyhlasky.
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3.2 Zmény s kontrolou na misté a bez kontroly

VySe uvedené zmény se déli na dvé zakladni skupiny, které se liSi postupem i vySi uhrady spojené s Zadosti.

3.2.1 Zmény, u kterych neni obvykle nezbytné provedeni kontroly:

- zména jména drZitele, pfijmeni, adresy mista trvalého; u pravnické osoby zména nazvu a adresy sidla

- zména kvalifikovanych osob drzitele, v€etné ustanoveni nové kvalifikované osoby nebo ukonc&eni &innosti
stavajici kvalifikované osoby,

- zména fyzické nebo pravnické osoby, ktera na zakladé smlouvy provadi nebo bude provadét ¢ast vyroby
nebo laboratorni kontroly.

3.2.2 Zmény, u kterych bude obvykle provedena kontrola pfed schvalenim zmény:

- zména rozsahu povolené vyroby drZitele,

- zména mista/mist vyroby a kontroly jakosti drzitele.

3.3 NéleZitosti Zadosti 0 zménu povoleni k vyrobé

Zadost o povoleni zmén udajd uvedenych v zadosti o povoleni k vyrob& obsahuje Udaje uvedené v § 11 odst. 4
vyhlasky. Pro podani zadosti je podle nalezitosti stanovenych vyhlaSkou zpracovan formular uvedeny v pfiloze ¢€.2
tohoto pokynu.

Pfi opakovanych Zadostech o zménu v povoleni je mozné rozsah nalezitosti a pfiloh konzultovat s ustavem pfed
podanim zZadosti.

3.4 Vyfizeni Zadosti
Podani zadosti, posouzeni zadosti a dalSi fizeni probiha obdobné jako pfi fizeni o povoleni vyroby. Lhita pro
rozhodnuti o schvaleni zmén je stanovena zakonem o IéCivech (§ 63 odst. 6 zakona o IéCivech).

4. Zruseni povoleni k vyrobé na zadost

4.1 Podani Zzadosti o zruSeni povoleni k vyrobé

Povoleni k vyrobé Ustav zruSi na zadost toho, komu bylo vydano (§ 63 odst. 8 zakona o IéCivech). Podani musi

splfiovat pozadavky, uvedené v § 37 odst. 2 spravniho fadu, musi tedy obsahovat informace:

- kdo zada (jméno, pfijmeni, bydlisté a identifikacni Cislo fyzické osoby nebo obchodni jméno pravnické
osoby, jeji sidlo a identifikacni Cislo),

- ¢eho se zadost tyka (druh a rozsah vyroby, €.j./sp.zn. povoleni k vyrobg),

- co se navrhuje (zruSeni povoleni k vyrobg).

Zadost musi byt podepsana osobou opravnénou za Zadatele jednat (napf. statutarni zastupce, osoba vybavena

plnou moci — zmocnénec podle §33 a dal$ich spravniho fadu). Rizeni probiha podle §37 odst. 3 a dalsich

spravniho fadu.

4.2 Vyrizeni zadosti o zruSeni povoleni k vyrobé
SUKL zrusi povoleni k vyrobé ve Ih(té uvedené v §71 odst. 3 spravniho fadu. Za zruSeni povoleni k vyrobé na
zadost se spravni poplatek ani nahrady vydaji za posouzeni zadosti neplati.
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STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLENI K VYROBE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU A SUROVIN
Z KRVE NEBO JEJICH SLOZEK PRO DALSI VYROBU

Nazev zadatele (obchodni firma provozovatele
zarizeni transfuzni sluzby (ZTS), jméno a
pfFijmeni u fyzické osoby)

Adresa zadatele - adresa sidla, zada-li pravnicka
osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, Zada-li
fyzicka osoba

Identifikaéni &islo (IC)

Identifikacni kod ZTS

Statutarni zastupce zadatele — jméno, pfijmeni

Kontaktni udaje zadatele — telefon, fax, E-mail

Pozadovany druh a rozsah vyroby véetné
zkousek kontroly jakosti

Uvedte v souladu s formulacemi uvedenymi
v pfiloze 2

Adresy mist vyroby a kontroly jakosti
véetné oznaceni mista vyroby transfuznich
pFipravkd a surovin pro dalSi vyrobu

Kvalifikované osoby - jméno, pfijmeni, vzdélani
a praxe (v pfipadé nedostatku mista, uvedte udaje
na samostatném listu)

Smluvni vyroba ¢i kontrola

PFichazi-li v ivahu, uvedte udaje k identifikaci
subjektu, ktery pfevezme na zakladé smlouvy Cast
vyroby nebo kontroly jakosti - jméno, pfijmeni,
adresa mista trvalého pobytu a IC fyzické osoby,
obchodni firma, adresa sidla a IC pravnické osoby
(v pfipadé nedostatku mista, uvedte udaje na
samostatném listu).

Prilohy k zadosti — zaSkrtnéte pfilohy predkladané spole¢né s timto formularem

a) aktualni vypis z obch. rejstfiku (ne starsi 3 mésice) Ci zivnost. opravnéni, popf. zfizovaci listina i statut vydany ]
prislusnym organem CR nebo ¢lenského statu EU(ne starsi 30 dn()
b) seznam - transfuznich pfipravk( ]
- krevnich slozek pro dalSi vyrobu (IéCivych latek) O
Nepredklada se, pokud je souasti dotazniku pro vyrobce transfuznich pfipravku (viz pfiloha 3)
c) doklad o pravu uzivat prostory pro vyrobu ]
d) dotaznik pro vyrobce transfuznich pfipravki uvadéjici udaje o splnéni pozadavkil spravné vyrobni praxe ]
e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku O
f) doklad o provedeni Uhrady naklad(i podle pokynu SUKL UST-29 (§ 112 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech, ve ]
znéni pozdéjSich predpisu)
g) souhlas ke zpracovani osobnich udajl ]
h) jiné — uvedte ]
Prohlasuiji, ze udaje v zadosti a prilozené dokumentaci jsou pravdivé.
Datum Podpis zadatele (tj. osoby opravnéné jednat za zadatele, napf. statutarni

zastupce)
Jméno, prijmeni:
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STATNiIi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O ZMENU V POVOLENI K VYROBE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU A
SUROVIN Z KRVE NEBO JEJICH SLOZEK PRO DALSI VYROBU vydaného pod

Cislem jednacim/spisovou znackou.......................

Nazev zadatele (Obchodni firma provozovatele
zarizeni transfuzni sluzby (ZTS), jméno a
pfijmeni u fyzické osoby - tak jak je uvedeno

v povoleni)

Adresa vyrobce — adresa sidla, zada-li pravnicka
osoba, nebo adresa mista trvalého pobytu, Zada-li
fyzicka osoba — tak jak je uvedeno v povoleni

Identifikacni ¢islo (IC)

Identifikacni kod ZTS

Statutarni zastupce zadatele — jméno, pfijmeni

Kontaktni udaje vyrobce — telefon, fax, E-mail

Povoleny druh a rozsah vyroby véetné
zkousek kontroly jakosti — tak jak je uvedeno
v povoleni

Adresy mist vyroby a kontroly jakosti - tak jak
jsou uvedeny v povoleni

Kvalifikované osoby - jména a pfijmeni, tak jak
jsou uvedeny v povoleni

Smluvni vyroba ¢i kontrola
- tak jak je uvedeno v povoleni

Navrhované zmény - uvedte vSechny
navrhované zmény; v pfipadé nedostatku mista,
uvedte Udaje na samostatném listu.

Prilohy k zadosti — zaSkrtnéte pfilohy predkladané spole¢né s timto formulafrem, v pfilohach vyznacte zmény

a) aktualni vypis z obch. rejstfiku & Zivnost. opravnéni, popt. zfizovaci listina &i statut vydany piislusnym organem CR | []
nebo Elenského statu EU
b) seznam - transfuznich pfipravki ]
- krevnich slozek pro dalSi vyrobu (IéCivych latek) O
Nepredklada se, pokud je sou€asti dotazniku pro vyrobce transfuznich pfipravku (viz pfiloha 3)
c) doklad o pravu uzivat prostory pro vyrobu ]
d) dotaznik pro vyrobce transfuznich pfipravki uvadéjici udaje o splnéni pozadavkil spravné vyrobni praxe ]
e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku ]
f)  doklad o provedeni uhrady nakladd podle pokynu SUKL UST-29 (§ 112 zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve ]
znéni pozdéjSich predpisu)
g) souhlas ke zpracovani osobnich udajl ]
h) jiné — uvedte ]
Prohlasuiji, ze udaje v zadosti a prilozené dokumentaci jsou pravdivé.
Datum Podpis zadatele (tj. osoby opravnéné jednat za zadatele, napf. statutarni

zastupce)
Jméno, prijmeni:
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Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskytované udaje tykaji, musi byt pfedlozen v pfipadé poskytnuti
osobnich udaju fyzickych osob (tj. napf. kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu, apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANiI OSOBNICH UDAJU

Ja, oo (jméno a prijmeni, popf.titul) ...... v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zakona ¢. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udajli, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, davam timto souhlas k tomu, aby Statni Ustav pro
kontrolu 1éCiv shromazdoval a vedl vevidenci mé osobni uUdaje ziskané prostfednictvim formulafe
............... (vypsat, ktery formular, napr. Zadost o povoleni k vyrobé)............... za uCelem optimalni komunikace
se Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ k naplnéni povinnosti stanovenych zakonem €. 378/2007 Sb., o l1éCivech, ve
znéni pozdéjsich predpisll. VSechny udaje budou zpracovany pouze pro potfeby Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ
a budou zpfistupnény pouze odpovédnym pracovnikim tohoto subjektu.

Souhlas je vydavan na dobu platnosti .................. (napr. povoleni vyroby, povoleni distribuce)...

Jméno, pfijmeni, popf.titul
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Rozsah vyroby a kontroly jakosti uvadéné v zadosti provozovatele ZTS o povoleni k vyrobé

—  Odbéry krve

—  Odbéry krve mimo adresu vyrobnich prostor zapsanou v povoleni k vyrobé

— Aferézy

— Vyroba pIné krve pro autotransfuzi (pokud se nevyrabéji jiné transfuzni pfipravky)

—  Zpracovani odbérl krve a jejich sloZzek na transfuzni pfipravky

— Vyroba plazmy pro frakcionaci, pfipadné jiné suroviny ¢i meziproduktu uréeného k dalSimu zpracovani
— Laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti

— Nakup, skladovani, vydej krevnich derivatl
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DOTAZNIK PRO VYROBCE TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

NAZEV ZARIZENi TRANSFUZNi SLUZBY, MESTO, IDENTIFIKACNi KOD

Dotaznik popisuje pouze tu €ast Cinnosti ZTS, kterou upravuje zakon €. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich
predpist a vyhlaska €. 143/2008 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu. Do dotazniku neuvadéjte ty €innosti, ke kterym
doSlo zcela vyjimec€né, které maji charakter Zivot zachraiujici prvni pomoci neodkladné péce. Nedoplhujte nic u
dotazu, které s Vasi €innosti nesouviseji. V pfipadé nedostatku prostoru na fadcich uvedte dalSi text v pfiloze.

Pouzité zkratky v nasledujicim textu:
ZTS — zafizeni transfuzni sluzby ZZ - zdravotnické zafizeni
SZP - stfedni zdravotnicky pracovnik VS - pracovnik s vysokoskolskym vzdélanim

1. VSEOBECNE INFORMACE O ZTS

1.1. Provozovatel ZTS

B =1 L= o) o T TR
b= G
[ 0 0 F= | T

1.2. Zarizeni transfuzni sluzby

[N E= V4= PP
Adresa (ulice, Cislo, mésto, smérovaci Cislo, liSi-li se od provozovatele)............iccceeecieeeiccieeeeeee e

L=

Dalsi trvale pouzivana pracovisté ano [] ne []

Pokud ano, uvedte nazev, adresu, provadénou ¢innost a jméno, pfijmeni, titul osoby odpovédné za pracovisté, jeji
101 (=] (o] TN 7= D
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2. PRACOVNICI

2.1. Vedouci pracovnici ZTS
Osoba odpovédna za kontrolu jakosti (jméno, pfijmeni-titul, odborna praxe, uvazek, telefon)

Osoba odpovédna za vydej transfuznich pfipravkd, krevnich derivatd (jméno, pfijmeni-titul, odborna praxe,
1C=11=] 0 0 1 T

2.2. Vedouci pracovnici jmenovani v uplynulych 2 letech

Pokud doslo ke jmenovani nékterych pracovnikl uvedenych v bodu 2.1. v uplynulych 2 letech, uvedte udaje podle
nasledujici osnovy:

JMENO, PrijMeEni, tUL. ... e

Povéren odpovédnosti za/od (funkce a datum Jmenovani)............ccooviiiiiiiiii i

TP VZAIANI . .o s

CelKOVA OADOIMNA PraXE. .. . e ettt et e e e et et e e et e ee e aeas

OdbOorna Praxe V ZTS (LYP PraXe). ... u ettt et ettt e et e e e e e et e e e ee s e eeea et e e a e

Stru¢na informace o absolvovanych odbornych Skoleni v uplynulych 2 letech

2.3. Organizacni struktura

V pfiloze k dotazniku zpracujte schéma organizacni struktury ZTS, vCetné jeho zaclenéni do organizacni struktury
Vasi organizace/nemocnice. Schéma bude proto zahrnovat i vztah feditele/statutarniho zastupce, pfip. odborného
zastupce organizace k vedoucimu ZTS, pfipadné k dalSim vedoucim pracovnikim ZTS. Pouzijte vertikalni a
horizontalni uspofadani funkci a spojovacich €ar mezi nimi, aby schéma znazorfiovalo vztahy mezi vedoucimi
pracovniky (minimalné na drovni osob uvedenych v bodu 2.1.). U kazdé funkce uvedte jméno pracovnika a
uloZzené odpovédnosti. Do schématu zaclerite i €innosti zajistované smluvné, véetné jejich postaveni v organizacni
strukture.

2.4. Pocty pracovniktl v ZTS (pocet pracovnich Givazk(i na éinnosti ZTS)

Pomocny personal ..o
Administrativa ..........cccocoiiii

2.5. Skoleni pracovniku

Probiha pravidelné skolené pracovnik(l v oblasti SVP ano [] ne []
Jaky je interval Skoleni (uvedte pocet Skoleni v uplynulém kalendarnim roce).............cccccevveiiiiinne
Je zpracovan plan $koleni ano [] ne []
Je $koleni zaznamenavano ano [] ne []

2.6. DalSi odpovédnosti

a) Uvedte, kdo provadi vybér vakl, diagnostik, pfistrojd a sluzeb (udrzba, kalibrace, kvalifikace
- 174> o 1 O

b) Uvedte, kdo schvaluje vybér vaku, diagnostik, pristrojli a sluzeb (idrzba, Kalibrace, kvalifikace
4= 11 74> o 1
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3. PROSTORY A ZARIZENI

3.1. Plany prostor

Jednoduchy plan ZTS na listech A4 (pfip. A5) s uvedenim meéfitka, s nazvy mistnosti (podle pouziti) a jejich
pfibliznou plochou v m? (pouze plocha prostor pro darce a odbéry, pro zpracovani odbéru, laboratofe kontroly
jakosti, sklady a vydej [éCiv a sklady material() s umisténim vstupl/vystupl osob, 1€Civ, materiall a laboratornich
vzorkd pacientt. Nepozaduji se architektonické nebo inzenyrské plany. Vyznacte prostory se zvlastnim rezimem
(klimatizované prostory, prostory se zonalni hygienou /s personalnimi a materialovymi propustmi/).

3.2. Povrchy prostor specifikujte podle nasledujici tabulky:

Zpracovani krve a jejich slozek

Material a povrchova Uprava
(podlahy, stropy, stény)

3.3. Zarizeni

Pro zafizeni (minimalné v rozsahu pfistrojové aferézy, centrifugy pro zpracovani krve, lisy pro oddélovani slozek
krve po centrifugaci, zafizeni pro Sokové zmrazeni plazmy, laboratorni pfistroje na vysSetfeni virovych markerd a
imunohematologicka vysSetfeni) uvedte nazev, typ, vyrobce, rok vyroby, poCet kusl a zda je k dispozici
srozumitelny popis podminek a pouziti zafizeni a instrukci pro uzivatele (manual) v Ceském jazyku a zda je
zajisténa pravidelna udrzba, kalibrace a kvalifikace téchto zafizeni.

Nazev pristroje/zarizeni Typ Vyrobc Rok [Poéet | Manual | Udrzba | Kvali- | Kalibrac
e vyroby ks +/- +/- fikace e
+/- +/-

4. DOKUMENTACE

4.1. Je predpisova a zaznamova dokumentace vypracovana a vedena v souladu s predpisem pro fizeni
dokumentace ano [] nel[] castecné

4.2. Je vedena nasledujici dokumentace

- postupy a instrukce pro vyrobu jednotlivych typ( I&&iv ano [] nel[] ¢gasteené [
- zdznamy o vyrobé jednotlivych typd légiv ano [] nel[] ¢gastecné [
- specifikace material(i pro vlastni vyrobu a kontrolu jakosti ano [] nel[] ¢gastecné [
- specifikace jednotlivych vyrabénych légiv (koneéné pripravky) ano [] nel[] ¢gastecné [
- hygienicky rezim ano [1 nel]
- postup propousténi materialt — predpis ano [] ne[]
- postup propousténi materialll - zaznam ano [] ne []
- postup propousténi kone¢nych pfipravkll — pfedpis ano [] ne []
- postup propousténi konegnych pfipravkil — zaznam ano [ ] ne[]
- postup vyfizovani reklamaci — pfedpis ano [] ne []
- zdznam o vyfizovani reklamaci ano ] nel[]
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- postup oznamovani zjisténé zavady v jakosti nebo rizika zavady v jakosti

ano [ nel]
- zdznamy o oznamovani zjisténé zavady v jakosti nebo rizika zavady v jakosti
ano [ 1 nel]

- postup pfi podezfeni na kontaminaci transfuzniho pfipravku a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dalSi vyrobu plivodcem infekéniho onemocnéni
ano ] nel[]

- zaznamy o podezieni na kontaminaci transfuzniho pfipravku a suroviny nebo meziproduktu z krve nebo jejich
slozek pro dalSi vyrobu plivodcem infekéniho onemocnéni
ano[_] ne []

4.3. Dokumentace o manipulacich s materialy, meziprodukty a IéCivy
Jsou nasledujici ¢innosti upraveny predpisovymi dokumenty a jsou o téchto Cinnostech vedeny zaznamy:

- pfijem vstupnich materialt ano [] ne[]
- pfijem nakupovanych transfuznich pfipravk ano [| ne [
- pFijem nakupovanych krevnich derivatd ano ] nel[]
- pfijem zpracovavanych odbérd ano ] nel[]
- rozlieni uvolnénych a neuvolnénych materiall ano [] ne[]
- znadeni meziproduktti ano [ ] nel]
- vydej transfuznich pfipravki ano ] nel[]
- vydej krevnich derivat ano ] nel[]
- sledovani a kontroly podminek skladovani pfipravkl a meziprodukti v ZTS

ano [ ] nel]
- sledovani a kontroly podminek skladovani pfipravkll béhem prepravy

ano ] nel[]
- sledovani a kontroly podminek skladovani material(i (vaky, diagnostika)

ano [ ] nel]
- likvidace potencialné kontaminovanych materialt (zejména z ohledem na sledované infekce)

ano ] nel[]

a) Prilozte kopie pfislusnych predpisu.

b) Popiste, jak je zajiSténa sledovatelnost TP od darce k pfijemci a naopak.

4.4. Predlozte seznam predpisové a zaznamové dokumentace

4.5. Dokumentacni systém ZTS fizeny pocitacem

a) Zakladni udaje o systému

- ZNOTOVITE] SYSTEMIUL ... et e e e e e e e e ettt e et e e e e e e e e e aa et et r e et e e e eeenens
B 4 E= VYA (= 0 0 U P
- mésic a rok zahajeni provozu (plvodni/posledni verze)....

- pouzivany rozsah (napf. systém pro tdaje o darcich, odberech zpracovani odberu propoustenl skladech vydeji,
kontrolach jakosti, dalSi).........cccuueiiiiiiiiie e

b) Dokumentace k systému

- zpréva o vyvoji systému ano [] nel[] ¢gastecné [
- zprava o uvedeni systému do provozu ano [ ] ne[] &aste¢ngé []
- zpravy o zménéch systému ano [ ] nel[] ¢&asteéné []
- popis systému ano [ ] ne[] &asteengé []
- aktualni manual pro uZivatele systému zpracovany dodavatelem systému

ano ] nel[]
- predpis pro udrzbu systému ano [] ne[]
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- pfedpis pro pouzivani systému uzZivatelem ano [] ne []

- pfedpis pro ovéfovani systému ano [] ne[]
- validagni zpravy systému ano [ ] nel]
- dal$i dokumentace, kterou ma ZTS k systému K diSPOZIiCi...........coovuvuiiiiiiiiiiiiceceieeee e,

c) Charakterizujte zpusob vyuziti systému v ZTS (napf. soubézna kontrola procesu kontrolovaného a fizeného

odpovédnymi osobami nebo samostatné vyuzivani nékteré Fidici funkce systému -
=T Yo ) R

5. VLASTNi VYROBA

5.1. Darci
a) Posuzujete zpUsobilost darcu platné legislativy (Vyhl. €. 143/2008 Sb.)

ano [] ne []

uvedte

b) Uvedte podil odbérli v %, za které nebyl v uplynulém roce poskytnut bezprostfedné v souvislosti s odbérem plné
krve zadny financni pfispévek v hotovosti, s vyjimkou pfiméfeného ekvivalentu za cestovné do/z mista odbéru

5.2. Odbéry krve a jejich slozek
a) Provadéné odbéry s vyjimkou autolognich odbér(

Odbéry krve ano [] ne []
Uvedte pocet odbErldl v UPIYNUIEM FOCE .......veieii e
Uvedte odbérové dny v tydnu (vyznacte i dny autolognich odb&rl)..........ccccoiiiiiiiiiiiiiic e,
Odbéry krve na vyjezdech ano [] ne []
Pokud ano, vyplnite bod 5.3. a odhadnéte, jakou Cast tvofi z celkového poc¢tu odbérli krve v uplynulém roce (%)
Plazmaferézy - manualni ano [] ne []
- pfistrojové ano [] ne []
Trombocytaferézy ano [] ne []
Dalsi aferézy ano [] ne []
Rozepiste odebirané SIoZKy Z aferZy ............ouiriiii
b) Autologni odbéry
Autologni odbéry krve ano [] ne []
Autologni odbéry krevnich slozek ano [] ne []
Pokud ano, uvedte odebirané SloZKy............ o
Provadite zpracovani odebrané autologni krve na krevni sloZzky ano [] ne []
Provadite pouze autologni odbéry krve a jejich sloZzek ano [] ne []
Pokud ano, uvedte odbérové dny v tydnu a pocet odbérll v uplynulém roce.............cccvvvveeeeiennnnnnen.

5.3. Odbéry na vyjezdu (odbéry provadéné mimo prostory uvedené v zadosti na povoleni vyroby)
a) Uvedte mista odbér(i na vyjezdu (adresa, stabilni misto, mobilni mista, napf. odbérovy autobus)

b) Personalné zaijistuji odbéry na vyjezdu
- pracovnici ZTS ano [] ne []
- pracovnici externich organizaci ano [] ne []
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Popiste strucné jejich zaskoleni (napf. podle SOP, potvrzeni zasSkoleni)..........ccccccveiiiinieiiiciceceiie,

c¢) Prostory a zafizeni

Jsou k dispozici oddélené prostory pro posuzovani zpusobilosti darce ano [] ne []
Jsou k dispozici oddélené prostory pro vlastni odbér ano [] ne []
Pokud ne, uvedte odChylKyY...........o

d) Vybér schvalovani a kontrola odbérovych mist
- Mate SOP pro schvalovani odb&rového mista ano [] ne []
- Provadite schvaleni vzdy pfed zahajenim odbérd v novém odbérovém misté

e) Zajisténi podminek skladovani pfi prepravé
Popiste zplsob skladovani OdDEIU. ... ... ... e

5.4. Pouzivané vaky / soupravy na odbér a zpracovani odbéru

Schvaleni v CR Pouziti v ZTS pro postup /
Typ vaku / soupravy Vyrobce datum / zplisob pripravek

5.5. Zpracovani odbérti na transfuzni pripravky a na suroviny nebo meziprodukty uréené k dalSimu
zpracovani

a) Uvedte dny v tydnu, kdy zpracovavate odbéry krve a kdy provadite aferézy, uvedte pocty aferéz v uplynulém
L0 . et ettt ettt e e e ettt et e eeeeeee—eea—eeea—eeea—eeaataeeea—eeateeeabeeeabeeeatreeeanreeannes

b) Pouzivate pro odbér a zpracovani odbéru pouze funkéné uzavreny sterilni systém (tzn. zda je systém uzavieny
s vyjimkou venepunkce pfi zahajeni odbéru, pfipadné v€etné postupli uvedenych v bodech 6.3. a 6.4.)

ano [] ne []

VYR-29/P¥iloha 5/str. 6 z 11/20.01.2010



c) Pouzivate zafizeni pro spojovani sterilnim svafenim ano [] ne []
Uvedte pro jaké Cinnosti a pro jaké pripravky. ... ..o

Byl tento postup validovan ano [] ne [
d) Pripojujete u aferéz samostatné dodavané roztoky vzdy pfes sterilni filtr

ano [] ne [
Pokud ne, uvedte pro jaké pfipravky a zpUsob pHpPOJENT .......vuieiiiiii e
e) Vyuzivate postupy zahrnujici déleni a spojovani jednotek? ano [] ne []

Pokud ano, uvedte pfi jakych vyrobnich postUPECh.........oooeeiiiiiii e

5.6. Vyrabéné pripravky
a) Transfuzni pfipravky pro klinické pouziti s vyjimkou autolognich

erytrocyty resuspendované ano [] ne
erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované ano [] ne
erytrocyty resuspendovane, deleukotizované ano [] ne
erytrocyty promyté ano [] ne
erytrocyty z aferézy ano [] ne
erytrocyty z aferézy deleukotizované ano [] ne
trombocyty z plné krve z 1 odbéru ano [] ne
smés jednotek trombocytl z piné krve ano [] ne
trombocyty z buffy-coatu z 1 odbéru ano [] ne
smés jednotek trombocytl z buffy- coatu ano [] ne
trombocyty z aferézy ano [] ne
trombocyty z aferézy deleukotizované ano [] ne
plazma z plné krve, vyhovujici po karanténé ano [] ne
plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé ano [] ne
dalsi ano [] ne
(specifikujte PINYM NAZVEM) .. ..o e e et e e e aes

Je vydavana plazma z pIné krve nebo aferézy pro klinické pouziti vyhradné po karanténé

ano [ ne
b) Pripravky pro farmaceutické zpracovani
plazma z pIné krve ano [] ne
plazma z plazmaferézy ano [] ne
zmrazeny buffy-coat ano [] ne
dalsi ano [] ne
(SpeCifikujte PINYM NAZVEM) . ...t e e ettt e e e e ee e aenenas
Uvedte pfipravky a jejich smluvniho zpracovatele ..............ccooiiiiii e
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5.7. Podminky skladovani pripravku
Popiste skladovani pfipravkd (alarmy, jejich funkénosti, zaznamenavani udaju, oddéleni prostor pro propusténé a
nepropusténé pfipravky), pfipadné pfilozte pfislusné SOP

5.8. Validace a revalidace vyrobnich postupt
a) Je zpracovan (pfipadné od jakého roku) plan validaci a revalidaci vyrobnich postupt

b) Vyjmenujte ukoncené validaéni studie v poslednich dvou letech (prospektivni, konkurentni a
=] 0= SQ 1Y o T

c) U validaci v bodu b) uvedte kritéria pouzita pro validace a vysledky uvedené ve validacnich zpravach (mazete
predlozit i kopie pfisluSnych €asti validanich planl a zprav — souhrny kritérii pro validace a vysledky validaci )

5.9. Znaceni, stitky
a) Odpovida znaceni na stitcich hotovych vyrobkd pozadavkim vyhlasky €. 143/2008 Sb.,

ano [ ne []

6. KONTROLA JAKOSTI

6.1. Rozsah provadénych kontrol
a) Uvedte laboratorni kontroly, které provadite

- laboratorni vy$etieni darcl ano [] nel[] ¢gastecné [
- imunohematologickéa vysetfeni ano [] nel[] ¢gastecné [
- vy$etieni infek&nich onemocnéni ano [] nel[] <¢gastecné [
- mikrobiologické monitorovani povrch( a prostfedi ano [ ] ne[] ¢&astecngé []
- kontrola dezinfekce mista venepunkce ano[] ne[] ¢&asteéné []
- kontroly jakosti koneénych vyrobkd ano [] nel[] ¢gastecné [
- kontroly jakosti materialti (zejména vaky, diagnostika) ano [] nel[] <¢gastecné [
- zkousky na sterilitu ano [1 nel]

b) Uvedte dny v tydnu, kdy provadite laboratorni kontroly odbért a pfipravkd
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6.2. Systém prace useku kontroly jakosti

Popiste strucné

a) systém prace useku kontroly jakosti (laboratorni kontroly vychozich materiald, odbérd, hotovych vyrobki - Ize
prilozit i kopie pFisluSnych SOP)

b) rozdéleni Useku na oddéleni/laboratofe a odpovédnost za jednotlivé typy laboratornich kontrol, neni-li uvedeno
v organizacni struktufe

c) zpusoby sledovani a hodnoceni vysledkl laboratornich kontrol vzorkd u jednotlivych typd kontrol véetné
smluvnich kontrol - zejména postupy a kritéria hodnoceni, hodnoceni odchylek vysledku téchto kontrol,
podminky pro opakované kontroly vzorkU (pfedlozte kopie vnitfnich
ST =T o1 )

6.3. Odbéry vzorkd a rozsah a éetnost kontroly jakosti hotovych pripravki, odpovédnosti

Typ kontroly Cetnost Faze odbéru Pracovisté Kdo Validace Ovéreni
kontrol vzorku - béhem a | provadéjici | schvaluje odbéru postupu
na konci doby kontrolu vysledky vzorku kontroly

pouzitelnosti +/- +/-

Prilozte kopie pfislusné specifikace a postup upravujici distribuci vzorka.

6.4. Zasady €innosti a postupy pfii kontrolach jakosti diagnostik
Popiste stru¢né
a) schvalovani diagnostik (Ize pfedlozit i priSIUSNE SOP)........ccuiiiiiiiiee et

b) kontroly jakosti diagnostik pfed prvnim pouzitim v ZTS (novy typ diagnostika, nova Sarze diagnostika - Ize
PFEIOZIt | PFISIUSNE SOP).... . et e e e e s s e e e ssnae e e e s e nnraeeesannaeeeean
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6.5. Reaktivni vySetieni
Uvedte pocet opakované reaktivnich vysledkd vySetfeni odbérd, z toho pocCet konfirmovanych vysledkd a pocet
nejasnych (nekonfirmovatelnych) vysledkd v uplynulém roce v nasledujicich testech

Typ vysetreni Pocet opakované Pocet konfirmovanych Pocet nejasnych
reaktivnich vysledkil | reaktivnich vysledki nekonfirmovatelnych vysledkii
z téhoz odbéru
Anti- HIV
HBsAg
Anti-HCV
Syfilis

7. SMLUVNI CINNOSTI

Cinnosti provadéné na zakladé smlouvy jinym pravnim subjektem

7.1. Laboratorni kontroly odbérti a pfipravkl zajiStované smluvné kontrolni laboratofi

Typ kontroly Organizace Adresa této organizace Odpovédna osoba Telefon
provadeéjici
kontrolu
Byly tyto laboratofe podrobeny kontrole inspekéni sekce SUKL ano [] ne [J

7.2. Smluvni odbéry krve a dal$i smluvni €innosti (napf. skladovani, vydej, prijem transfuznich pripravki)

Provadéna ¢innost Nazev asidlo ZTS Odpovédna osoba Telefon
8. VYDEJ
Vydava ZTS pouze transfuzni pfipravky vyrobené ve vasem zafizeni ano (] ne [
Vydava pravidelné transfuzni pfipravky pfijaté od jiného ZTS ano L1 ne [
Vydava ZTS pravidelné krevni derivaty ano L1 ne [
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9. REKLAMACE, POTRANSFUZNi REAKCE, STAHOVANI A OZNAMOVANI

9.1. Reklamace, potransfuzni reakce a stahovani
a) Uvedte personalni odpovédnost za reklamace, feSeni potransfuznich reakci a stahovani I&Civ:

b) Predlozte predpis upravujici postup a odpovédnosti za evidenci, Setfeni, rozhodovani a napravna opatfeni
k reklamacim, v€etné stahovani, vztahujicim se k zavadam v jakosti ¢i nezadoucim reakcim pfFijemce v pribéhu
nebo po podani transfuzniho pfipravku a k podezfenim na kontaminaci plivodcem infekéniho onemocnéni

9.2. Oznamovani

Komu a jakym zpusobem ZTS pfedava oznameni o skuteCnostech uvedenych v pfedchozim odstavci (napf.
vlastnimu provozovateli, jinému ZTS, jinému zdravotnickému zafizeni, zpracovateli plazmy, Statnimu Ustavu pro
kontrolu I&Civ).

Predlozte kopii pfislusnych predpist, pfipadné popiste, jak je zajiSténo monitorovani zavaznych nezadoucich
reakci a udalosti.

10. VNITRNi KONTROLY

Uvedte, zda je pfedpisové upraven:

a) program vnitfnich kontrol (inspekci) ano (1 ne [
b) postup téchto kontrol ano 1 ne [
c) vedeni zaznam( o kontrolach ano (] ne [

Uvedte, jak je zajiSténa kontrola pfijatych napravnych opatfeni (Ize pfedlozit i pfislusné SOP):

Vypracoval:
Jméno a funkce:

Datum a podpis:
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