VYR-38 Stanoveni blizSich pozadavkt pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka

Platnost od 18.10.2008
Uvod

Dnem 18. 10. 2008 nabyva ucinnosti zakon €. 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonul (dale jen ,zakon®). Statni ustav pro
kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) je zakonem povéien dozorem v oblasti jeho ptisobnosti (§ 16 zakona) véetné
povolovani ¢innosti tkafiovym zafizenim, odb&rovym zafizenim a diagnostickym laboratofim a jejich
kontrolou.

ProtoZe zatim neni k dispozici provadéci pravni pfedpis, na ktery zakon hvaleni navrhu
prislusné vyhlasky o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezp ili chrtkani a bunék
urCenych k pouziti u ¢lovéka t.C. neni dokonéeno) pfipravil Ustav tento po nahrazuje
absenci provadécich ustanoveni ZajIStUjICICh soulad praxe uplathované bunék v
ramci Clenskych statll ES podle smérnic ES". Obhajitelnost uplatnéni pokynu 3 odst. 6
zékona.

pblasti  tkani
u vyplyva z

Predkladany pokyn také zahrnuje tradi¢ni narodni pozadavky vyplyvajici z vyhlasky €. 437/2002 Sb., kterou
se stanovi blizsi podmlnky posuzovani zdravotni zplso ti a rozsah vySetfeni Zijiciho nebo zemielého
darce tkani nebo organu pro ucely transplantaci. Na n3 tanoveni, kterd jsou v souladu s €l. 4 odst. 2
smérnice 2004/23/ES zafazena do navrhu vyhlasky i bliiéich pozadavku pro zajisténi jakosti a
eka (dale jen ,,vyhlaska) i kdy2 pFimo

netransponuji smérnice upozoriujeme v poznamce p
pfipravily se na jejich uplatnéni od data u€innosti vyhlasky?®

a) reprodukénimi burfikami i v8 tkané a burky urcené k ucelim asistované reprodukce,

b) darovanim mezi partn i i reprodukénich bunék mezi muZzem a Zenou, ktefi prohlasi,
Ze maji intimni fyzicky vztah ¢né daji Souhlas k provedeni postup(l asistované reprodukce,

c) standardnimi pracovnimi pos isemné pokyny popisujici jednotlivé etapy specifického
postupu, véetné materiald a met 2 byt pouZity, a o€ekavany koneény produkt.

PoZadavky na zavedeni systému jakosti

Opatfovani tkani a bunék a jejich poskytovani tkafiovému zafizeni

osouzeni a vybér darcl a laboratorni vySetfeni vzorkl od darce s vyjimkou darct
produkgnich bunék

Kapitola IV vybér darcu reprodukénich bunék a laboratorni vySetfeni vzorkd od darce

Kapitola V pfijem tkani a bunék, na postupy jejich zpracovani, oznaceni, propousténi,
dovani, distribuce a staZeni z distribuce a na kontroly jakosti a bezpeénosti

Kapitola VI nezadouci reakce a udalosti a vzory oznameni a zprav

Kapitola VII

Kapitola VIII  Identifikace a kody

Kapitola IX Vyroéni zprava tkanového zafizeni

V" Smérnice Evropského parlamentu a Rady2004/23/ES ze dne 31.biezna 2004 o stanoveni jakostnich a

bezpecnostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych
tkani a bunék.

Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. unora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vysetfovani lidskych tkani a
bunék.

Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost, oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a a€inka
a nékteré technické pozadavky na kodovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a
bunék.



Kapitola X Zadost o povoleni &innosti a jeho zmén a vzory zadosti




KAPITOLA |

POZADAVKY NA SYSTEM JAKOSTI

PFi zavadéni systému jakosti se zohledni poZzadavky této kapitoly v rozsahu, ktery odpovida €innostem, které
maji byt zajiStovany a o jejichz povoleni pfislusny provozovatel zada. Nasledné se spinéni téchto pozadavki
udrzuje v rozsahu, ktery odpovida povolenym innostem.

1. Systém jakosti, organizace a fizeni

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Zavedeni systému jakosti zahrnuje pisemné stanovenou funkéni organizacni strukturu, strukturu
odpovédnosti a ohladovacich povinnosti, pisemné stanovené povinnosti osob zapojenych do
opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani, distribuce v ramci €innosti tkafového zafizeni,
odbérového zafizeni nebo diagnostické laboratofe (dale jen ,osoba“), a pisemné stanovené
procesy, postupy a zdroje pro fizeni jakosti; fizenim jakosti se rozumi koordinované cinnosti,
kterymi je organizace fizena a kontrolovana z hlediska jakosti. Soucasti systému jakosti jsou
v8echny Cinnosti, které pfimo nebo nepfimo pfispivaji k jakosii¥ Dokumentovany systém jakosti a

¢innosti, jako je vybér darcl, pfezkoumani klinicky Zi tkani a bunék a styk s
klinickymi uZivateli.

2ho materialu a manipulaci s nim,
osob. Pfi minimalizaci rizik se
jejich pouziti.

Urcuji se a minimalizuji rizika spojena s pouzivanim biologi
v€etné rizik spojenych s postupy, prostfedim a zdravotnim stav

zachova odpovidajici jakost a b*eénost tkani a bunék pro urcen
V pfipadé smluvniho zajisténi né
a vybira podle jeji schopnosti

podminky vztahu a povinnosti
podrobné postupy a povinnosti

zajisténi dostupnosti uskladnénych tkani a bu
poZadavky na jakost a bezpecnost tkani a bunék a

sti se smluvni strana pfed uzavienim smlouvy hodnoti
Init pozadavky zakona a tohoto pokynu. Smlouva upfesnuje
uvy, které je tfeba dodrZovat, zahrnujici také
G. Jde-li o smlouvu uzavienou za ucCelem
k podle § 4 odst. 2 zakona, upresfiuji se
dovatelnost.

Zavadi se dokumentovany systém, na ktery“gohlizi odpovédna osoba tkanového zafizeni (§ 6
zakona), kterym se doklada, ze tkané a buriky splnuji pfislusné specifikace jakosti a bezpecnosti
pro propusténi a distribuci.

Zavadi se dokumentovany systém, kterym je zaru€ena identifikace kazdé jednotky tkani a bunék

ech etapach Cinnosti, které maji byt zajistovany.

ukony, které maji byt zajiStovany. Jejich zpusobilost se vyhodnocuje ve
ch, upfesnénych v dokumentaci systému jakosti.

zajiStuje, aby ukoly, povinnosti a odpovédnost byly jasné dokumentované a pochopené.

Pfed vykonem cinnosti se kazdé osobé poskytuje pocate¢ni nebo zakladni odborna pfiprava,
aktualizovana pfiprava v pfipadé zmén postupl nebo vyvoje védeckych poznatkl, a také
odpovidajici pfileZitosti pro odborny rozvoj. Program odborné pfipravy se zajiStuje a dokumentuje
tak, aby bylo prokazatelné, Ze kazdy jednotlivec

je zpUsobily pro vykon ukolu, kterymi je povéfeny,

ma odpovidajici znalosti a rozumi procesu a principlm, které souviseji s uUkoly, kterymi je
povéfeny,

rozumi organizacnimu uspofadani, systému jakosti a zdravotnim a bezpe€nostnim predpisiim
zafizeni, v némz pracuje, a

je informovan o SirSich etickych, pravnich a regulacnich souvislostech své prace.



3. Vybaveni, materialy a produkty

3.1. Vybaveni, materidly a produkty pouzZivané pfi provadénych cinnostech se navrhuji a udrZuji
zpusobem vhodnym pro jejich uréeny Ucel a zpusobem, ktery pro pfijemce tkani a bunék a pro
osoby, které s nimi manipuluji pfedstavuje minimalni riziko.

3.2. Identifikuji se vybaveni, materialy a produkty kritické z hlediska vlivu na jakost a bezpec€nost tkani a
bunék (dale jen ,kritické"), validuji se, pravidelné kontroluji a preventivné udrzuji v souladu s
pokyny jejich vyrobce. Vybaveni, materialy nebo produkty, které mohou ovlivnit kritické parametry
zpracovani nebo skladovani, jako jsou zejména teplota, tlak, pocCet Castic, uroven mikrobialni
kontaminace, podléhaji podle potfeby pfislusnému sledovani, systémim varovani, poplachi a
napravnych opatfeni, aby byly v€as zjistény poruchy a vady a bylo zaji§téno, Ze jsou kritické
parametry nepfetrZité udrzovany v pfijatelnych mezich. Vybaveni, kterym se méfi kritické
parametry, se kalibruje, pfi ¢emz se pouzije sledovatelny etalon, vhoday. pro kalibraci, je-li k
dispozici.

3.3. Nové a opravené vybaveni se pfi instalaci vyzkouSi a pfed pouzitim
se dokumentuji.

3.4. Udrzba, servisni sluzby, &iténi, dezinfekce a sanitace se u kriti
pravidelné a zaznamenavaji se.

0 vybavenj provadéji

3.5. Jsou k dispozici postupy pro provoz kazdé soucasti kritického vybaveni, podrobné popisujici
opatfeni, jez maji byt pfijata v pfipadé poruchy

3.6. 'V pisemnych postupech, které maji byt uvadi podrobna identifikace pouzivanych
kritickych materiald a produktl, zejména fidavanych latek, obalovych materiald,
diagnostickych zdravotnickych prostredku in vi gle jen ,diagnostické prostfedky®).

3.7. Vsouladu s pozadavky na pouZiti kritickych ma duktd, v souladu s pokyny jejich
vyrobce a s pozadavky zvlasgnich pravnich pfedpisu votnické prostfedky2 se vypracuji a
uplatriuji specifikace kritic material( a produktd. Dodané materidly a produkty se pfebiraji na

4.1. Zajistuji se provozovny & pro ¢innosti, které v nich maji byt provadény a, kde to je
potfeba, také vhodné fede instalaci, do kterych jsou provozovny zaclenény.

4.2. Pokud jsou tkané a burky béh racovani vystaveny vlivu prostfedi, probiha tato €innost v
fedi s presné stanovenou kvalitou a Cistotou vzduchu, aby se minimalizovalo riziko
minace, véetné kfizové kontaminace mezi tkdnémi a burikami z riznych darovani. U¢innost

4.3. en| podbodem 4.4. stanoveno jinak a pokud jsou tkané a buriky vystaveny bé&hem
i rostfedi, aniz by néasledné byly podrobeny procesu mikrobidlni inaktivace,
vzduchu rovnocenna tfidé Cistoty A podle spravné vyrobni praxe pro léCive
jde o pocty Castic a pocty mikrobidlnich kolonii. Navazujici prostfedi pozadi je
y bylo vhodné pro zpracovani pfisludnych tkani a bunék, odpovida v8ak minimalné
D podle spravné vyrobni praxe, pokud jde o pocet ¢astic a poCet mikrobialnich kolonii.
Uvedené pozadavky na Cistotu ;3:>rostred| se uplathuji podle pozadavkl spravné vyrobni praxe pro
léCivé pfipravky ve Spolecenstw

2)

3)

Zakon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a o zméné¢ nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdégjsich predpist.

Naftizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se
meéni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997
Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Naftizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro.

Pravidla pro 1é¢ivé ptipravky v Evropském spolecenstvi, EUDRALEX, svazek 4 — Humanni a veterinarni 1é¢ivé
pfipravky: Spravnd vyrobni praxe (The rules governing medicinal products in the European Community,
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

. Dokumentace

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Méné pfisné naroky na prostiedi, nez jaké jsou uvedeny v podbodu 4.3., jsou pfijatelné

v pfipadé, Ze se pouzije validovany postup mikrobidlni inaktivace nebo validovany postup
terminalni sterilizace,

pokud se prokaze, Ze vystaveni tkani a bunék prostfedi tfidy Cistoty A ma nepfiznivy dopad na
pozadované vlastnosti tkani a bunék,

pokud se prokaze, Ze zpusob a cesta podani tkani a bunék pfijemci nepfedstavuje pro pfijemce
riziko pfenosu bakterialni nebo plisfiové infekce, nebo

pokud neni technicky mozné provést pozadovany proces v prostfedi tfidy Cistoty A, zejména
vzhledem k pozadavkim na specifické vybaveni v prostoru pro zpracovani, které neni zcela
slucitelné s tfidou Cistoty A.

V pfipadech uvedenych v podbodu 4.4 pism. a), b), c) a d) se prostfedi jasné stanovi, a to na
zakladé dokumentovaného prokazani, Ze zvolené prostiedi splfiuje poZadavky na jakost a
bezpecnost alespon s ohledem na urCeny ucel a zplUsob pouziti tkagi®a a imunitni stav
pfijemce. V kazdém pfislusném oddéleni se poskytuje vhodny odév a obni ochranu
a hygienu a pisemné pokyny pro hygienu a oblékani.

Pro skladovani tkani a bunék se definuji podminky skladovani, v€etn
vlhkost nebo kvalita vzduchu, nezbytné k uchovani pozadovanych vlast

Kritické parametry, zejména teplota, vlhkost, kvality vzduchu, se

C sleduji a
zaznamenavaji, aby se prokazalo, Ze jsou dodrzovany stanovené podminky skladovani.

Zajistuji se skladovaci zafizeni, ktera jasné €lujta odliSuji tkané a burky zatimco se ¢eka na
rozhodnuti o jejich propusténi nebo vyfaze , tkané a buriky v karanténé®) od téch, které
jsou jiz propustény, a téch, které byl i se zabranilo zaméné a jejich kfizové

skladovani tkani a bunék v ka
fyzicky oddélené prostory nebo
oddéleni.

pusténych tkani a bunék vyhradi
nitf zafizeni zabezpedeno jasné

Vypracuje se pisemna koncepce a p
pro jejich kontroly, ¢isténi a udrzbu, pro nakladani
mimoradné situaci.

ny pristup do jednotlivych ¢asti prostor(,
dpadem a pro obnovu poskytovani sluzeb pfi

ktery zajisti jasné vymezenou a efektivni dokumentaci, a to jak pfedpisovou
dale jen ,vnitfni pfedpisy®), tak zaznamy. Systém dokumentace se vytvofri tak,
aby zarl e vSechny ¢innosti od opatfovani po distribuci, v€etné postupu pro pouZiti
eni zpuUsobilosti darce k odbéru, pro propousténi tkani a bunék
anéni tkani a bunék z pouziti a postupl kontroly a zabezpeceni
jakosti, budou provadét standardné, a Ze vSechny kroky té€chto Cinnosti jsou sledovatelné. Pro

Postupem fFizeni vnitfnich predpist se zajisti zejména, aby byly vnitfni pfedpisy schvalovany a
pravidelné pfezkoumavany, aby se pouzivaly pouze aktualni verze vnitfnich pfedpist a aby historie
prezkoumani jednotlivych vnitfnich pfedpisu a jejich zmén byla sledovatelna.

Pfi prFipravé vnitfnich pfedpisti se pfihlizi také ke specifickym vlastnostem a ucelu pouziti
konkrétniho typu tkani a bunék a stanovi se také potfebna specificka ustanoveni pro dotéeny typ
tkani a bunék, popfipadé jejich pouZziti.

Vnitfni pfedpisy zahrnuji zejména standardni pracovni postupy, Skolici a metodické pfirucky,
formulafe pro zaznamy, zakladni dokument o mistu a specifikace; specifikace zahrnuji zejména
specifikace tkani a bunék a specifikace kritickych materiald a produkti vcetné diagnostickych
¢inidel pro laboratorni kontroly.

EUDRALEX, Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good Manufacturing Practice),
v aktualni verzi zvefejnéné Evropskou komisi.
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5.5.

f)

g)

h)

5.6.

5.7.

5.8.

Specifikace se vypracuje pro kazdy tkanovy a bunécny pfipravek a kazdy typ jeho baleni, pokud se
udaje liSi. Uvadéji se udaje potfebné pro zajidténi standardniho baleni tkdnového a bunééného
pfipravku a udaje dulezité pro zajisténi jeho jakosti, bezpecnosti a uc€innosti. Specifikace baleni
tkafiového a bunééného pfipravku obsahuje zejména udaje o

typu tkani a bunék, tkanového a bunééného pfipravku a baleni pfipravku; také nazev pfipravku a
jeho baleni, pokud se li§i od Udaji uvedenych pred stfednikem,

puvodu tkani a bunék, napfiklad od zemfelého darce, Zijiciho darce, z Casti téla odebrané
pacientovi, pro upfesnéni pozadavku na vybér darce,

vzhledu a sloZeni obsahu baleni tkafiového a buné&cného pfipravku, véetné kvantitativnich a
kvalitativnich udajl o slozkach v baleni; udaje o vlastnostech a obsahu tkani a bunék v baleni,
primarnim obalu tkanového a bunécného pfipravku vcetné specifikace materialu a zplsobu
uzavieni obalu,

kritickych materidlech a produktech, které pfichazeji do styku s tkdnémi a burkami, zahrnujici
jejich seznam, odkaz na specifikaci podle podbodu 5.6., u€el pouziti a jak je zaru€eno, ze se jedna
o produkty a materidly vhodné pro pouZziti v ramci zajisténi tkani a bunék uréenych pro ¢lovéka;
seznam zahrnuje také materialy, které pfichazeji do styku s tkanémi a burikami béhem postupu a
nasledné se odstranuji, a také materidly a produkty uréené pro upravu tkanového a bunétného
pfipravku pfed podanim a pro jeho podani pfijemci, jsou-li sou€asti kone¢ného baleni tkafiového a
bunécéného pfipravku,
kontrolach, které se provadéji pro zajisténi jakosti, bezpeénosti
pfipravku od opatfovani tkani a bunék az po jejich propustenl \%
kontroly, Cetnosti provadéni kontroly, kritérii pro hodn Y
podminkach skladovani a pfepravy tkani a bunék ého pfipravku a o dobé
jejich pouzitelnosti za danych podminek skladovani; : skladovani a dobé
pouZitelnosti pfipravku po manipulacich s tkanovym a bun , hapfiklad po jeho
otevreni,

ucinnosti tkariového a bunééného
€ pouzitého vzorku, metody

ucelu pouziti, a to pro 1é€bu pilijemce nebo pro dalSi vyrobu; pfipouZiti pro IéCbu pfijemce se
upfesni napfiklad pfimé pouZiti, @autolegni pouziti, alogenni pouZiti reprodukénich bunék jsou-li
uréeny pro jiné pouZiti nez me ro vlastni potfebu nebo pro pouZiti mezi partnery véetné
toho, zda se jedna o pfimé pouzifi nebo o'skladované reprodukéni buriky,

znaceni konec¢ného baleni a infofmacich pfipojenych k baleni tkani a bunék pro jejich uzivatele
podle § 5 odst. 2 pism. d) zakona ravném zachazeni s kone¢nym balenim a jeho
spravném pouziti, o IéCebnych indi m ych nezadoucich udincich a kontraindikacich;
kde to je tfeba, uvadéji se udaje duIeZ|te pro podani, napfiklad o upravé obsahu baleni pfed
podanim, zpUsobu podani, kontrolach provadény souvislosti s podanim a kontrolach vhodnosti
pfipravku pro daného pfijemce.

Neuvadéji se,ty z udaju uvedenych v pism. a) az i), u kterych je podle kapitoly X podbodu 1.4.

Sny udaj pouZitelny.

materialu a specifikace kritického produktu, které pfichazeji do styku
ureni tohoto materialu a produktu tak, aby byla zajisténa jeho
t pro Clovéka a byly vytvofeny standardni podminky postupl. Specifikace
ajes0 sloZeni a Cistoté materidlu nebo produktu uvadéné nejen za pouZiti
obchodniho nazvu erialu, produktu nebo jejich slozek, ale také za pouZiti chemického a
biologického odborrfeho nézvoslovi. Dale zahrnuje uUdaje o vzhledu, baleni, vlastnostech a
podminkach skladovani dulezitych pro jakost a bezpecnost materialu nebo produktu ve vztahu k
jejich pouziti, o kritériich jakosti a bezpecCnosti, ktera maji byt splnéna a o provadénych kontrolach.
Zahrnuje také dolozeni, Ze jsou splnény pozadavky pravnich pfedpist pro zdravotnické prostfedky
nebo |éCiva, kde to je tfeba. SpInéni pozadavkl téchto predpisii se uvede formou odkazu na
rozhodnuti pfisluSného organu nebo, neni-li takové rozhodnuti k dispozici, formou odkazu na jiné
srovnatelné zaruky zajisténi jakosti a bezpecnosti, kterymi mize byt napfiklad dokumentace o
vlastnim ovéreni. Urci se typ certifikatu jakosti Sarze materialu nebo produktu, je-li pozadovan. Jde-
li o material nebo produkt biologického plvodu, uvede se také jeho plivod a zplsob ziskani.

jakost a bezpeC
zahrnuje zejména

Zakladni dokument o mistu shrnuje organizacni, technické a personalni pfedpoklady vytvofené pro
plnéni pozadavk(l zakona a tohoto pokynu, zvlasté pozadavkd na systém jakosti. Aktualni zakladni
dokument o mistu se predklada Ustavu vzdy pred kontrolou alespori v rozsahu vypracovaném pro
povoleni ¢innosti podle kapitoly X podbodu 1.2. pism. f).

Pro kazdou kritickou €innost se uréi a dokumentuji materialy a produkty, vybaveni a osoby, které
se ¢innosti zu€astni.



5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

Zmeény dokumentl a zaznam( se pfezkoumavaji, opatfi se datem, schvali, a fadné provedou
opravnénymi osobami.

Zaznamy se vedou tak, aby byly spolehlivym a pravdivym zobrazenim skutecnosti a vysledku.

Zaznamy se vedou Citelnym a nesmazatelnym zplsobem, mohou byt psané ru¢né nebo prevedené
do jiného validovaného systému zaznamd, jako je napfiklad elektronicka podoba nebo mikrofilm.
Potvrzeni zaznamu podpisem se provadi tak, aby bylo mozno podepisujici osobu identifikovat, byl
uveden datum podpisu a co je podpisem potvrzeno.

Veskeré zaznamy, v€etné primarnich udajd, které jsou dulezité pro jakost a bezpe€nost tkani a
bunék, se uchovaji tak, aby k nim byl zajistén pfistup alesport po dobu 10 let od data ukonceni
doby pouzitelnosti, klinického pouZiti tkani a bunék nebo jejich odstranéni z pouziti . Tim neni
doteno ustanoveni § 3 odst. 3 pism. d) zakona.

PFijimaji se bezpecnostni opatfeni proti nedovolenému doplfiovani udaji, vymazavani nebo
zménam v zaznamech. V souladu s § 3 odst. 3 pism. c) zakona se zaznamy anonymizuji, zajistuje
se jejich ochrana a stanovi se pfistup k zaznamim podle povinnosti a odpovédnosti osob.
Zavadéji se postupy pro feSeni nesrovnalosti v udajich.

6. Pfezkoumani jakosti

6.1.

6.2.

6.3.

1.2

1.3.

Vytvofi se systém vlastni kontroly. Provadénim k
fyzické nebo pravnické osoby, které jsou pro t

troly se povéfuji zaméstnanci popfipadé externi
olené a zpUsobilé a jsou nezavislé ve vztahu

VSechny odchylky od uplatfiovanych ustanoveni osti a bezpec€nosti se vySetfuji a
dokumentuji. Dokumentuji se také rozhodnuti a preventivnich opatfenich a
rozhodnuti o osudu tkani a bunék, pokud nesplriuji po . O tkanich a burikach se rozhoduje

Zavedou se postupy pro
a systematické zlepSovani.

oumani vykonnosti systému fizeni jakosti, aby se zajistilo nepfetrzité

jasnym sobem za pouziti vyrazul, kterym je mozno snadno rozumét. Toto plati také o zjisténich
vyplyvajicich z laboratornich vySetfeni vzorkd biologickych materialll odebranych darcim (dale jen
.vzorek od darce®) a o jejich vysvétleni podle § 7 odst. 1 pism. ¢) bodu 3 zakona.

Zijicimu darci jsou poskytnuty pfed odb&rem povéfenou osobou pouéeni a informace o tom, Ze
k provedeni odbéru tkani a bunék je nutny pisemny souhlas darce, dale o ucelu, dilezitosti a
vyhodach lécby tkanémi a bunkami, o Uc€elu, povaze, disledcich a mozném riziku odbéru, o
provadénych vysetfenich, diivodech a dopadech jejich provadéni a o pravu darce obdrzet vysledky
vySetfeni a jejich jasné vysvétleni, o opatfenich na ochranu darce a ochranu udaji o darci a o
zavazku lékarského tajemstvi. Tyto informace se poskytuji také osobé blizké darci, pokud ma udélit
souhlas k odbéru podle zvlastniho pravniho pfedpisu.

Pro poskytovani informaci a jejich obsah se vypracuje pisemny postup.
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2. Souhlas a identifikace darce

. Hodnoceni darce

2.1. Povéfena osoba pfed odbérem potvrdi a zaznamena,

a) Ze v souladu se zvlastnimi pravnimi pFedpisy‘” bylo poskytnuto pouceni a informace, byly spinény
podminky a pfipustnost odbéru a byl ziskadn souhlas s odbérem tkani a bunék,

b) jak a kym byl darce spolehlivé identifikovan, a

c) Ze bylo provedeno posouzeni darce pro odbér.

2.2.V pripadé zijicich darcl, zdravotnicky pracovnik povéreny ziskanim udaji anamnézy darce zajisti a
zaznamena, ze darce

a) porozumeél poskytnutym informacim a

b) mél moznost klast otdzky a dostalo se mu uspokojivych odpovédi,

c) potvrdil, Ze vSechny jim poskytnuté informace jsou podle jeho nejlepSiho védomi Upiné a pravdivé.

Zaznam potvrdi podpisem zdravotnicky pracovnik uvedeny ve vété prvni a darce.

3.1. Povéfeny zdravotnicky pracovnik shromazdi a zaznamena zdravotfiyi ormace o
chovani darce podstatné pro posouzeni darce podle pozadavkul uvede

a) zdravotni dokumentace darce,
b) pohovor s fyzickou osobou, ktera darce dobfe znala, jde-li o zemrelého darce,
c) pohovor s oSetfujicim |ékafem,
d) pohovor s praktickym Iékafem,
e) pitevni zprava,

3.3. U zemfelého darce a u Zijiciho darce, pokud je to
darce pro zjisténi jakychkoli pfiznakud, které moho

e také provede télesné vysetieni
0 sobé dostacujici pro vylouéeni

3.4. Povéfeny zdravotnicky pracovhik splnujici podminky kvalifikace podle kapitoly | bodu 2 tohoto
pokynu pfezkouma letni dokumentaci tykajici se darce z hlediska jeho vhodnosti
pro odbér. Pfezk zeni darce zaznamena a potvrdi podpisem.

3.5. Jde-li o darovani reprodu
podle bodu 3.

i chrani ty vlastnosti tkani a bunék, které jsou nutné pro jejich kone¢né klinické
€ je minimalizovano riziko mikrobialni kontaminace v priibéhu procesu, zejména
ufiky nemohou byt nasledné sterilizovany.

4.3. Pristup k odbéru zemielych darcli je omezen na osoby k tomu opravnéné a pro odbér se pouzije
odbérové pole pfipravené stanovenym standardnim desinfekénim postupem a vytvofené pomoci
sterilnich rousek. Osoby provadéjici odbér maji obleCeni vhodné pro pfisluSsny druh odbéru.
Obvykle to znamena Ffadné umyti, pouziti sterilniho obleceni, sterilnich rukavic, ochrannych §tita a
rousek.

4)

Zakon €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdéjsich predpist,
zakon €. 285/2002 Sb., o darovani odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné nékterych zdkont
(transplanta¢ni zékon), ve znéni pozdé&jSich predpisti a
zakon €. 296/2008 Sb. o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u ¢loveka a o
zméné€ souvisejicich zdkonti (zdkon o lidskych tkanich a buiikéch).
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4.4. Zaznamena se misto odbéru zemielého darce a uvede se doba, kterd uplynula od smrti do odbéru,
aby bylo zaru€eno, Ze si odebrané tkané a buriky zachovaji poZadované biologické popfipadé
fyzikalni vlastnosti.

4.5. Po odbéru tkani a bunék z téla zemfelého darce je télo zemfelého rekonstruovano tak, aby bylo co
nejpodobnéjsi plvodnimu anatomickému vzhledu.

4.6. Zaznamena se a prezkouma jakakoli nezadouci udalost, ktera nastane v pribéhu odbéru, a ktera
vede nebo by mohla vést k poSkozeni Zijiciho darce, jakoz i vysledek kazdého Setfeni ke zjisténi
pficiny nezadouci udalosti.

4.7. Zavadéji se zasady a postupy s cilem minimalizovat rizika kontaminace tkani a bunék, véetné

kontaminace tkani a bunék osobami, které by mohly byt infikovany pfenosnymi nemocemi.

4.8. Pri odbéru se pouzivaji sterilni, kvalitni a pravidelné udrzované nastroje a zdravotnické prostredky,
které jsou validované nebo je doloZena jejich jakost specialnim osvédcenim. Udrzba, validace a
osvédceni jakosti se zajistuji pro Ucel pouziti nastroju a zdravotnickych prostredk( pfi odbéru.

4.9. Pokud se pouZiji nastroje pro opakované pouziti, zavadi
sterilizace pro odstranéni infekénich agens.

alidovany postup jejich Cisténi a

4.10. V8ude, kde to je mozZné, se pouzivaji pouze zdravo
které tyto prostfedky pouZivaji, jsou pro to naleZité

oznacenim CE, a osoby,

4.11. Neni-li mozné uskutecnit odbér spermatu v prostorech
odebrané doma, pokud stim prFebirajici tkanové zafizeni
podminky odbéru a dodani spgrmatu stanovené timto tkariov
uréené pro pouZiti mezi pa boypro vlastni potfebu darce.

odbér, muze® byt pfijato sperma
fedem souhlasi, jsou dodrZzeny
zafizenim a jde-li o sperma

. Dokumentace darce

5.1. O kazdém darci se vedou a uchovav

a) identifikaci darce, a to minimalné jméno, pfijmeni,
Cislo pfidéleno a kontaktni adresa; pokud se darova
matky, tak ditéte,

b) vék, pohlavi, Iékafskou anamnézu a anamn chovani; informace se shromazduji tak, aby byly
dostacujici pro posouzeni darce a v pfipadé potfeby umoznily pouZiti kritérii pro vylou€eni darce,

c) vysledek télesmého vysetieni podle podbodu 3.3,

> obsahuji
dné ¢islo nebo datum narozeni, neni-li rodné
i tyka matky a ditéte, uvede se identifikace jak

d) vzorec kde to je oduvodnéné,

e) vyjadig S k odbéru a zaznam o pouceni a poskytnuti informaci darci nebo osobé blizké,

f) klinické ue sledky laboratornich vysetfeni vzork(l od darce a vysledky jinych provedenych
vySetieni,

g) u zemrielého € pitvy; u tkani a bunék, které nelze skladovat delSi dobu, se

h) doloZeni vhodnosti e pro zvoleného pfijemce, pokud se vhodnost darce doklada, jako
napfiklad u darce krvetvornych progenitorovych bunék pfi nepfibuzenském darovani.

5.2. Pro pfedani odebranych tkani a bunék tkanovému zafizeni se vypracuje zprava, ktera obsahuje
minimalné

a) udaje identifikujici tkanové zafizeni, kterému maji byt tkané a buriky pfedany véetné jeho adresy,

b) udaje potfebné pro identifikaci darce, v€etné toho, jak a kdo darce identifikoval,

c) popis a identifikaci odebranych tkani a bunék a vzork{ pro laboratorni vySetfeni,

d)  jméno a pfijmeni odpovédné osoby odbérového zafizeni (§ 8 zakona) a potvrzeni zpravy jejim
podpisem,

e) datum odbéru, €as odbéru nebo €as zahajeni a ukonéeni odbéru, misto odbéru a pouzité
standardni pracovni postupy v€etné odchylek a udalosti, ke kterym doSlo; podminky a popis
prostredi kde se uskutecnil odbér, je-li to odiivodnéné;

f) u zemrelého darce podminky uchovani jeho téla; informaci o tom, zda télo bylo nebo nebylo
uchovano za chladu véetné podminek uchovani a ¢asu, kdy bylo uchovani za chladu zahajeno a
ukoncéeno,

9) identifikaci latek a roztokd, které pfiSly do styku s tkanémi a burikami pfi odbéru a prepravé vcetné
Cisla Sarze,

h) u zemfelého darce datum a €as umrti uvedené v listu o prohlidce mrtvého.
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5.3. V pfipadé, Ze sperma je odebrano doma, zprava o odbéru obsahuje minimalné

a) informaci o tom, ze sperma bylo odebrano doma,

b) udaje identifikujici tkafové zafizeni, kterému ma byt sperma pfedano vcetné adresy,
c) udaje potfebné pro identifikaci darce vetné toho, jak a kdo darce identifikoval,

d) datum a ¢as odbéru.

5.4. VSechny zaznamy se vedou tak, aby byly jasné a Citelné, chranéné pfed neopravnénymi zménami a
byly uchovany a mohly byt snadno zpfistupnény v tomto stavu po celou dobu stanoveného obdobi
uchovani.

5.5. Zaznamy o darcich pozadované pro sledovatelnost se uchovavaji ve vhodném archivu, jehoz
kontrola zafazuje do kontrol provadénych Ustavem.

6. Baleni

6.1. Po odbéru se vSechny ziskané tkané a burky bali zpusobem ktery minimalizuje riziko
kontaminace tkani a bunék a osob, které provadéji jejich balenifa pfepravu tkani a bunék. Tkané a
buriky se skladuiji pfi teplotach, které zachovavaji jejich poz né vlastnosti a biologickou funkci.

6.2. Zabalené tkané a burky se pFepravuji v kontejneru, ktery Je vho
materialu a ktery zajiStuje jakost a bezpecnost prep

Y pro. pfepravu biologického

6.3. VeSkeré pfilozené vzorky biologickych materiald uréené k
byla zaru€ena identifikace darce, od kterého byl vzorek ode

Case a mistu odbéru vzorku.

7. Oznacovani odebranych tkan
Kazdé baleni obsahujici tkané a burky je
uvede udaj identifikujici darovani a baleni t

a) datum odbéru a také €as, kde to je mo

b) vystrazné varovani,

c) prisady, pokud jsou pouzity,

d) ,pouze pro autologni pouziti“, jde-li o darovani logni pouZiti,

e) Udaje potfebné pro identifikaci pfijemce, jde-li o darovani pro konkrétniho pfijemce.

Pokud nékteré udaje podle pism. a) az €) nemohou byt uvedeny na Stitku primarniho obalu, uvadéji se na
zvlastnim listu, ktery n s primarnim obalem nebo ho provazi, pokud spojeni s primarnim obalem neni

oznaci, a to tak, aby
an, a aby byl k dispozici zaznam o

dobe odbéru oznaceno. Na primarnim obalu tkani a bunék se
kud to rozmér baleni umoznuje, uvede se dale

c) identifikac 5 o zafizeni, pro které je zasilka urCena, a to alespof nazev, adresa a telefonni
Gislo a kon ifosoba, ktera kontejner pfevezme,

d) datum a ¢a

e) specifikace prepravnich podminek, které jsou dulezité pro jakost a bezpecnost tkani a bunék,

f) upozornéni ,NEOZAROVAT®", jde-li o bun&ény pfipravek,

g) upozornéni ,BIOLOGICKE NEBEZPECI®, pokud je znamo, Ze tkan& a burky jsou hodnoceny jako
pozitivni na néktery vyznamny ukazatel infek&niho onemocnéni,

h) upozornéni ,POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI*, jde-li o darovani pro autologni pouZiti,

i) specifikace podminek skladovani, jako napfiklad ,NEZMRAZOVAT".
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KAPITOLA I

POSOUZENI A VYBER DARCU A LABORATORNI VYSETRENi VZORKU OD DARCE
S VYJIMKOU DARCU REPRODUKCNICH BUNEK

Pro specifické typy tkani a bunék se stanovi kritéria posouzeni zdravotni zpUsobilosti potencialnich darcu a
vybéru darcli, ktera maji vyznam a mohou pomoci pfi zjiSténi a vylouceni potencialnich darcu, jejichz
darovani by mohlo pfedstavovat zdravotni riziko pro ostatni nebo, jde-li o Zijici darce, zdravotni riziko pro né
samotné a podle kterych maji byt zajistény tkané a buriky vhodné pro ucel, ke kterému maji byt pouZity.
Pfitom se zohlednuji podrobné pokyny vydavané Radou Evropys). Hodnoceni a vybér darce se dokumentuje.
Vybér darce vychazi z analyzy rizik souvisejicich s pouzivanim specifickych typu tkani a bunék. Rizika jsou
identifikovana na zakladé télesné prohlidky, Iékafské anamnézy, anamnézy chovani, laboratorniho vySetreni
a jakéhokoli dalSiho vhodného zkoumani. V pfipadé zemrelého darce také na zakladé posmrtné prohlidky a
zhodnoceni vysledku pitvy a pfi¢iny smrti. Pokud se darovani na zakladé
dokumentovaného hodnoceni rizik schvaleného odpové&dnou osobou tkanové darce vyloucen
z darovani, je-li splnéno jedno z obecnych kritérii uvedenych v této kapitole.

Jde-li o odbér darce organu, tkani a bunék a pouziti organu i tkani a bunék u s : fij platiiuji se
pfi posouzeni zdravotni zpuUsobilosti a vybéru darce kritéria stanovena
transplantacniho zakona®.

Cast A - ZEMRELI DARCI

1. Obecna kritéria vylouéeni zemrelych

1.1. Neznama pfi€ina smrti, s vyjimkou pfipadu,
soucasné neni splnéno zadné z obecnych kriterii i enych v této Casti.

1.2.  Anamnéza nemoci neznameé

1.3. Souc€asna nebo minula anamnéza zhoubné nemoci s vyjimkou primarniho bazalniho bunécného
karcinomu, glozniho Cipku a nékterych primarnich nadort centrainiho
nervového systé
nemocemi mohou
retinoblastomem, mali
segmentu oka.

vybrani pro darovani rohovky s vyjimkou darct s
kym onemocnénim a zhoubnymi nadory piedniho

1.4. Riziko pfenosu nemoci zpusobe riony. Toto riziko se vztahuje na potencialni darce,

ych byla diagnostikovana Creutzfeldt-Jakobova nemoc nebo varianta Creutzfeldt-Jakobovy
i nebo v jejichz rodiné se vyskytla neiatrogenni Creutzfeldt-Jakobova nemoc,

ony ziskané z lidské hypofyzy, napfiklad rGstové hormony, kterym byl
Stép lidské rohovky, skléry a tvrdé pleny mozkové nebo ktefi podstoupili

byt pouzita tvrda plena mozkova,

1.5. Celkova infekce, kterd neni v dobé darovani zvladnuta, v€etné bakteridlnich nemoci, celkove
virové, plisfiové nebo parazitarni infekce nebo vyznamné mistni infekce tkani a bunék, které maji
byt darovany. Darci s bakterialni septikémii mohou byt hodnoceni a vybrani pro darovani oka,
av8ak pouze pokud jsou rohovky skladovany v organové kultufe, ve které je mozno odhalit
jakoukoli bakterialni kontaminaci tkané.

> Pokyn pro bezpe¢nost a zabezpedeni jakosti organtl, tkani a bungk (Guide to safety and quality assurance for

organs tissues and cells) v aktualni verzi zvetejnéné Radou Evropy.
Zakon ¢. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplantacich tkani a organi a o zméné nékterych zdkont
(transplanta¢ni zdkon), ve znéni pozdé&jsSich predpist.

6)
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1.6. Anamnéza, klinicky dukaz nebo laboratorni dilkaz infekce virem lidského imunodeficitu (dale jen
»HIV®), akutni nebo chronické hepatitidy B kromé potencialniho darce s prokazanou imunitou,
hepatitidy C a infekce lidskym T buné&nym lymfotropnim virem (dale jen ,HTLV®) typu | a Il a také
riziko pfenosu nebo dikaz rizikovych faktor( téchto infekci.

1.7.  Anamnéza chronické systémové autoimunitni nemoci, kterd by mohla mit Skodlivy vliv na jakost
tkané, kterda ma byt odebrana. Systémova onemocnéni s nezadoucim dopadem na jakost tkane,
napfiklad kolagendza a vaskulitida.

1.8. Znamky toho, ze vysledky krevnich vzorku od potencialniho darce jsou neplatné v dusledku

a) vyskytu hemodiluce podle specifikace v podbodu 6.3. této kapitoly, pokud neni k dispozici vzorek
pifed hemodiluci nebo

b) [éEby imunosupresivnimi latkami.

odnocenl rizika,

1.9. Dukaz jakychkoli jinych rizikovych faktord pfenosnych nemoci na
pficemz se zohledni mistni prevalence infekéni nemoci, cestovani da

1.10. Nalezeni fyzickych pfiznakd na téle darce pfi vySetfeni podle ka 8.3. tohoto
pokynu, které naznaéuji riziko pfenosné nemoci nebo pfenosnych ne i

1.11. Pouziti nebo plsobeni latky, ktera mize byt pfenesena na pfijemce v dave ZUjicijeho zdravi,
jako je napfiklad kyanid, olovo, rtut, zlato.

1.12. Nedavné ockovani Zivym oslabenym virem, exist i riziko pfenosu infekce.

1.13. Transplantace xenogennich $tépu.
1.14. Chronicka hemodialyza v anamnéze.

1.15. Doba a podminky uchovani téla zemfelého darce
bunék pro ucel jejich pouziti, napfiklad smrt utonutinT;
nez 24 hodin pfi snizené teploté 4 °C, télo zemfelého
v prostfedi, jehoZ teplota neni sniZzena.

teré mohou ohrozit jakost tkani a
felého ulozené pfed odbérem déle
ené pred odbérem déle nez 12 hodin

2. DalSi kritéria pro détské zemrelé darce

Jde-li o détské zemrele darce, vylu€uji se vSechny déti narozené matkam nakazenym HIV nebo déti, které

splnup nektere z kritg ouceni uvedenych v bodu 1 této ¢asti, dokud neni s urcitosti vylou€eno riziko

narodily matkam nakazenym HIV, virem hepatitidy B (dale jen ,HBV*), virem

ebo HTLV, nebo matkam s rizikem takové infekce,

a) jsou vylouce rovani bez ohledu na vysledky analytickych vySetfeni, pokud jsou mladsi 18
mésicl a dosloKje akovou matkou behem predchazejlmch 12 me3|cu

mésicl a analyticka etfeni, télesné vysSetfeni a pfezkoumani zdravotni dokumentace nevedou k
ddkazu HIV, HBV, HC

Cast B - ZIJiCi DARCI

3. Autologni zijici darci
V pfipadé, Ze odebrané tkané a buriky maji byt skladovany a kultivovany provadi se stejny minimalni soubor
vySetfeni vzorkll od autologniho darce jako u alogenniho zijiciho darce. Pozitivni vysledek vySetfeni na
ukazatele infek€énich onemocnéni, nebrani tomu, aby byly tkané a burky nebo jakykoli z nich ziskany
pfipravek skladovany, zpracovavany a znovu implantovany, pokud
a) jsou pro tento ucel k dispozici vhodné izolované prostory, v nichz neexistuje zadné riziko kfizové
kontaminace jinych tkani a bunék, popfipadé riziko kontaminace s jinymi latkami, popfipadé riziko
zameén, a
b) lékarF, ktery tyto tkané a burky pozadoval, je o nalezu informovan a prokazatelné potvrdi, ze tyto
autologni tkané a bunky pozaduje.
4. Alogenni zijici darci
4.1. Hodnoceni a vybér alogennich zijicich darcu se provadi podle stanoveného postupu na zakladé
zdravotniho stavu, Iékafské anamnézy a anamnézy chovani, které jsou uvedené v dotazniku a zjiStované pfi
pohovoru, ktery s darcem provede povéreny zdravotnicky pracovnik splfiujici podminky kvalifikace a
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vyskoleni podle kapitoly | bodu 2 tohoto pokynu a na zakladé vysledkd klinickych vySetfeni a laboratornich
vySetifeni zdravotniho stavu darce. Jde-li o tkané a burnky pro pfimou distribuci pfijemci, stanovi se kritéria
také s ohledem na poZadavky |ékafe, ktery provadi transplantaci.

Cast C - LABORATORNI VYSETRENI

5. Pozadovana laboratorni vysetieni darcu

4.2. Pfijakémkoli darovani se proces opatfovani tkani a bunék provadi tak, aby nebylo naruSeno nebo
ohrozeno zdravi darce nebo péfe o darce. V pfipadé darovani pupeénikové krve nebo amniové
membrany plati tyto zadsady jak pro matku, tak pro dité.

4.3. S vyjimkou podbodu 1.1. a 1.15 této kapitoly se uplatriuji stejna kritéria vylou€eni jako u zemfelych
darcu. V zavislosti na typu tkani a bunék se doplni dalSi specificka kritéria vylouceni, jako je
napfiklad

a) téhotenstvi; to se netyka darct pupecnikové krve, amniové membrany a sourozeneckych darci
krvetvornych progenitorovych bunék,

b) kojeni,

c) v pfipadé krvetvornych progenitorovych bunék geneticky podminéné onemocnéni, které mize
ohrozit darce nebo jakost tkani a bunék nebo muze vést k prfenosu dédic¢nych predpokladd,

d) expozice zdravi Skodlivému ionizujicimu zafeni.

5.1. U v8ech darcl se provadéji minimalné vySetfeni vzorku od'de amek infekce

a) HIV typu 1 a 2 (dale jen ,HIV 1 a 2%) metodou stanoveni protilg n

b) HBV metodou stanoveni povrchového antigenu (dale
nukleokapsidovému antigenu Hav (dale jen ,anti-HBc"),

c) HCV metodou stanoveni protilatky, a

d) syfilis stanovenim podle pod

,ABsAg“) a protilatky proti

5.2. Vysetfeni protilatky proti HTLV Ifse provadej| u darc(, ktefi ziji v oblastech s vysokou incidenci
nemoci nebo z nich pochazeji, efi maji sexudlni partnery pochazejici z téchto
oblasti, nebo u darc, jejichz rodice

5.3. Je li vysetrenl anti-HBc pozmvnl a HBsAg.je neg ni, je tfeba provést dalSi Setfeni a hodnoceni

pouziti.

ebo propusténi tkani a bunék, pokud je specifické konfirmacni vySetfeni na
aenereaktivni. V pfipadé darce, jehoz vzorek je reaktivni pfi specifickém
dum, se vyzaduje dikladné hodnoceni rizika s cilem stanovit
zpusobilost tka bunék ke klinickému pouZziti.

5.5. Stanovi se provadén) a hodnoceni dalSich vySetfeni biologickych znaku v zavislosti na
charakteristikdch darované tkané nebo bunék a na anamnéze darce, jako je napfiklad znak D
systému RhD, znaky systému HLA, malarie, cytomegalovirus, toxoplasma, virus Epsteina a
Barrové, Trypanosoma cruzi.

5.6. V pfipadé autolognich darct se pouzije bod 3 této kapitoly.

6. Obecné pozadavky na laboratorni vysetreni

6.1. PouZiva se pouze takovy typ vysSetfeni, ktery je validovan pro dany ucel pouZiti v souladu se
soucasnymi védeckymi poznatky. Pouziva se vySetfovaci souprava s oznacenim CE, kde to je
mozné.

7)

Vyseteni HIV typu 1 a 2 také metodou stanoveni antigenu p24 se uplatni od data G¢innosti vyhlasky o stanoveni
blizsich pozadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k uréenych k pouziti u ¢loveéka.
13



6.2 VysSetfeni se provedou se sérem nebo plazmou darce. NepouZiji se jiné tekutiny nebo sekrety, jako
jsou tekutina o€ni komory nebo sklivec, pokud to neni jasné klinicky oddvodnéno a pokud vysetfeni
neni validované pro pouZity typ tekutiny nebo sekretu.

6.3. Pokud u potencialniho darce doslo ke krevni ztraté a v nedavné dobé mu byly podana darovana
krev, krevni slozky, koloidy nebo krystaloidy, nemusi byt vySetfeni platné z diivodu hemodiluce
pouzitého vzorku krve od darce. PouZije se algoritmus pro hodnoceni stupné hemodiluce

a) v pfipadé odbéru vzorku krve pfed smrti, byla -li provedena infuze krve, krevnich slozek, popfipadé
koloid(i béhem 48 hodin pfed odbérem vzorku krve nebo infuze krystaloidd béhem hodiny pred
odbérem vzorku krve,

b) v pfipadé odbéru vzorku krve po smrti, byla -li provedena infuze krve, krevnich slozek popfipadé
koloidli béhem 48 hodin pfed smrti nebo infuze krystaloid béhem hodiny pred smrti.

Tkanoveé zafizeni mize pfijmout tkané a burky od darct se zfedénim plazmy vétSim nez 50%,
pouze tehdy, jsou-li pouzité postupy vySetfovani vzork(l validované pro takové zfedéni plazmy,
nebo pokud je pro vySetfeni k dispozici vzorek odebrany pred transfuzi.

6.4. Jde-li o zemfelého darce, odebiraji se vzorky krve pro laboratorni vySetfeni pokud mozno tésné
pfed smrti nebo, pokud to neni mozné, co nejdfive po smrti, 0zdéji vSak do 24 hodin po smrti.

6.5. Jde-li o Zijiciho darce, odebiraji se vzorky krve pro laboratorni etfeni v dob& odbéru tkani a

6.6. Jde-li o alogenniho Zijiciho darce
a) opakuje se odbér vzorku krve od darce a lab
po 180 dnech od odbéru tkani a bunék v
do dokonéeni opakovaného vySetieni; j

ek infekce, nejméné
fiky darce mohou byt skladovany

odbérem tkani a bunék a do 7 dni po odbéru tka
b) jehoz tkadné a bufiky nemohou byt skladovany a y ér vzorku od darce proto nelze
vyuzit jako v pism. a), pouZzije se ustanoveni podle po . této kapitoly.

6.7. Je-li vzorek odebrany podbodu 6.5. této kapitoly dodateCné vySetfen také technikou
amplifikace nukleovych kyselin HIV, HBV a HCV, neni tfeba provadét pfisluSné vysetfeni na
tyto viry se vzorke odbéru krve darce. Jestlize zpracovani zahrnuje inaktivaéni

postup validovan i Y yka inaktivace, neni také nutné provadét pfislusné vysetfeni
na tyto viry se vzorke akovaného'adbéru krve darce

6.8. V pfipadé odbéru kmenov & ni dfené a periferni krve se vzorky krve pro laboratorni
vySetifeni odeberou v co nejk pfed odbérem kmenovych bunék, nejdéle vSak béhem 30

arcem novorozenec, mohou byt provedena vySetfeni matky darce, a tak se vyhnout
ému lékaifskému postupu na ditéti.

7. snou spongiformni encefalopatii u zemrelého darce
U zemfelého ovky, skléry nebo tvrdé pleny mozkové se provadi vySetfeni mozku na pfenosnou
spongiformni alopatii. Toto vySetfeni se zajiStuje v Narodni referencni laboratofi pro diagnostiku
prenosné spongiformni encefalopatie.

KAPITOLA IV

POSOUZENI A VYBER DARCU REPRODUKCNICH BUNEK A LABORATORNI
VYSETRENI DARCE

1. Darovani mezi partnery, pokud jsou reprodukéni buriky pfimo pouzité

V pfipadé darovani reprodukénich bunék uréenych k pfimému pouZiti mezi partnery neni tfeba pouZit kritéria

pro vybér darce a laboratorni vySetfeni.
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2. Darovani mezi partnery, pokud nejsou reprodukéni buriky pfimo pouzité
Jde-li o zpracovani popfipadé skladovani reprodukénich bunék nebo o reprodukéni burfiky pouZité pro
kryokonzervaci embryi, uplatiuje se spInéni nasledujicich kritérii.

3. Jiné darovani nez mezi partnery

2.1. Na zakladé Iékaiské anamnézy a léCebnych indikaci Iékaf odpovédny za darce stanovi a dolozZi
oduvodnéni pro darovani a pro bezpecnost pfijemce a ditéte nebo déti, které se mohou narodit.

2.2. Pro vyhodnoceni rizika kfizové kontaminace se provadi vySetfeni podle kapitoly Il podbodu 5.1.9.
PoZadavek podle véty prvni neni tfeba pouZit v pfipadé spermatu, které se zpracovava pro
nitrodélozni oplodnéni a nema byt skladovano, pokud tkanové zafizeni mize dokazat, ze riziko
kfizové kontaminace a vystaveni zaméstnancl riziku bylo vylouéeno pouzitim vhodnych
validovanych postupu.

2.3. Zavede se a uplatiuje systém oddéleného skladovani pro pfipady, ze vyslede
2, HBV, HCV nebo na syfilis je pozitivni nebo vysledky nejsou k dispg
znamo, Ze je zdrojem rizika infekce.

k vySetieni na HIV 1 a
pokud je o darci

incidenci
nebo z téchto oblasti pochazeji, nebo maji sexualni partnery pocha asti, nebo

rodiCe darcu pochazeji z téchto oblasti.

2.5. Stanovi se provadéni a hodnoceni dalSich vySetfeni biologickych znakd v zav a anamnéze
darce, vysetieni pfijemkyné, cestovani a anamnéze expozice, vlastnostech darovanych bunék a na
epidemiologické situaci, jako je napfiklad z D systétmu RhD, malarie, cytomegalovirus,
Trypanosoma cruzi).

2.6 Pozitivni vysledky vySetfeni nemusi byt pf ani mezi partnery.

3.1. Darci se vybiraji < stanovi zvlastni pravni pfedpis, podle zdravotniho stavu,
lékafského a labora i
dotazniku a na zakla obniho pohevoru, ktery provede povéfeny zdravotnicky pracovnik
splnujici podminky kvalifi S i podle kapitoly | bodu 2 tohoto pokynu. Hodnoceni a
vybér darce zahrnuje fakto 2dmaji vyznam a mohou pomoci pfi zjisténi a vylouceni
potencialnich darcu, jejichz daro y mohlo pfedstavovat

otni rizika pro ostatni, v€etné budouciho ditéte, jako je napfiklad riziko pohlavné pfenosnych

ch pfenosnych nemoci, geneticky podminénych vad a nemoci, riziko spojené s chovanim

nebo vystavenim darce vlivim vyznamné Skodlivym pro reprodukéni zdravi, riziko
tickych onemocnéni s dédi¢nou dispozici,

i rizikaypro né samotné, jako je napfiklad superovulace, podani sedativ, rizika spojena s
gjicek, psychologické dusledky darovani.

b)

3.2. etfeni darce na HIV 1 a 2, HBV, HCV a syfilis se vzorkem séra nebo plazmy

pitolou 11l podbodem 5.1 Na poZaduje se negativni vysledek.

3.3. U darce spermatu se provadi také vySetfeni na Chlamydia trachomatis se vzorkem moci technikou
amplifikace nukleovych kyselin a poZaduje se negativni vysledek.

3.4. Vysetfeni na protilatku proti HTLV | se provede u darcu, ktefi ziji v oblastech s vysokou incidenci
nebo z nich pochazeji, nebo maji sexualni partnery pochazejici z téchto oblasti, nebo rodie darct
pochazeji z téchto oblasti.

3.5. Stanovi se provadéni a hodnoceni dalSich vySetfeni biologickych znaku v zavislosti na anamnéze
darce, vySetfeni pfijemce, anamnéze expozice, vlastnostech darovanych bunék a na

8)

Vysetieni HIV typu 1 a 2 také metodou stanoveni antigenu p24 a vySetfeni na syfilis se uplatni od data G¢innosti
vyhlasky o stanoveni blizSich pozadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouziti u ¢loveka.
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epidemiologické situaci, jako je napfiklad znak D systému RhD, malarie, cytomegalovirus,
Trypanosoma cruzi.

3.6. V pfipadé autolognich darcu se postupuje podle kapitoly 11l bodu 3 pism. a) tohoto pokynu.

3.7. Provadéji se geneticka screeningova vySetieni na autosomalné recesivni geny, o kterych je podle
mezinarodnich védeckych dikaz( znamo, Ze se vyskytuji v etnickém prostiedi darce, a hodnoti se
riziko pfenosu dédi¢nych pfedpokladl, o kterych je znamo, Ze se vyskytuji v rodiné. Upiné
informace o souvisejicim riziku a opatfenich pfijatych pro jeho zmirnéni se sdéli a jasné vysvétli
pfijemci.

4. Obecné pozadavky na laboratorni vysSetireni vzorkul od darce

4.1. Laboratorni vySetieni se provadéji v souladu s kapitolou Ill podbody 6.1. a 6.2. tohoto pokynu.

4.2. Vzorky pro laboratorni vySetfeni darce se odeberou v dobé darovani spermatu nebo vaji¢ka tohoto
darce.

éné nejméné 180 dni, po jejichz
a jeho laboratorni vySetieni
€ darovani spermatu nebo
HBV a HCV, neni tfeba
ru krve darce. Jestlize

4.3. Sperma darované jinak nez mezi partnery se uchovava v
uplynuti je pozadovan opakovany odbér vzorku krve od da
k prikazu znamek infekce. Jestlize je vzorek krve odebrany v
vajiCek vysSetfen také technikou amplifikace nukle i
provadét pfislusné vysetfeni na tyto viry se vzorkem z

KAPITOLA V ‘

POZADAVKY NA PRIJEM TKANi
OZNACENI, PROPOUSTENI, BAL
Z DISTRIBUCE A NA KONTROLY

, NA POSTUPY JEJICH ZPRACOVANI,
OVANI, DISTRIBUCE A STAZENI

1.1. Pfi dodani odebranych tkani a bunék do tkanového zafizeni se na zakladé dokumentace ovéfi, Zze

epravnich podminek, baleni, oznaceni, souvisejici dokumentace a vzorkl splnuje
em, pozadavky kapitoly Il a pozadavky souvisejicich specifikaci pfijimajiciho
vCetné technickych pozadavkd a jinych kritérii, ktera jsou dulezita pro
jakosti.

1.2. i doprovodnou dokumentaci zkontrolovany nebo dokud neni jinak
ovéieno, Ze spli ozadavky, jsou tkané a buriky umistény v karanténé. Pfezkoumani dalezitych
informaci o darci a ovani a rozhodnuti o pfevzeti nebo vyfazeni tkani a bunék provadi a

zaznamena k tomu p@vérena osoba.

1.3. Soucasti dokumentace tkanového zafizeni jsou postupy a specifikace, podle kterych je ovéfena
kazda zasilka tkani a bunék v€etné vzorkd pro laboratorni vySetfeni. Postupy tkanového zafizeni
stanovi také nakladani s nevyhovujicimi zasilkami v€etné zasilek s neuplnymi vysledky vySetieni
nebo dokumentaci, aby bylo zajisténo jejich oddéleni a bylo vylou€eno riziko kontaminace jinych
tkani a bunék, které tkanové zafizeni zpracovava nebo skladuje.

1.4. Udaje a dokumentace zaji$tované tkafovym zafizenim, s vyjimkou udaji a dokumentace podle
podbodu 1.5., obsahuji

a) souhlas k odbéru tkani a bunék, v€etné ucelu, pro ktery mohou byt tkdné a buriky pouZity, kterym
je napfiklad 1éCebné, vyzkumné popfipadé vyukové pouziti, a v€etné specifickych pokynu pro
odstranovani tkani a bunék, nejsou-li pouzity pro ucely, pro které byl ziskan souhlas,

b) poZadovanou dokumentaci tykajici se opatfovani tkani a bunék a anamnézy darce, jak je popsano
v kapitole Il bodu 5 tohoto pokynu,

c) vysledky télesného vySetfeni darce, laboratornich vySetfeni a jinych vySetfeni a dalSi informace,
jako jsou napfiklad informace podle kapitoly Il podbodu 3.2. tohoto pokynu, pokud se tak
postupovalo,
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2. Zpracovani

2.1.

2.2.

2.3.
24.
2.5.
2.6.

2.7.
2.8.

jde-li o alogenniho darce, fadné dokumentované pfezkoumani uplného hodnoceni darce podle
kritérii vybéru, které provadi k tomu povéfena osoba,

jde-li o bunééné kultury uréené k autolognimu pouZiti, dokumentaci k moznym alergiim pfijemce na
léky, jako jsou napfiklad antibiotika.

Jde-li o reprodukéni buriky ur¢ené k darovani mezi partnery, udaje a dokumentace zajiStované
tkanovym zafizenim obsahuiji

souhlas, v€etné ucelu, pro ktery mohou byt reprodukéni burfky pouZity, kterym je napfiklad
reprodukéni, popfipadé vyzkumné pouziti, a v€etné specifickych pokynu pro odstranéni tkani a
bunék, nejsou-li pouzity pro ucely, pro které byl ziskan souhlas,

udaje potfebné k identifikaci darce a dale typ, vék a pohlavi darce, pfitomnost rizikovych faktoru a
jde-li o zemrelého darce, také pficinu umrti,

udaje potfebné k identifikaci partnera,

misto, kde se uskutecnily postupy opatfovani,

dllezité charakteristiky reprodukénich bunék a dokumentaci o nich.

Nesplni-li tkdné a buriky poZadavky na pfijem pro zpracovani v tkdhovém zafizeni, umisti se na
misté, které je k tomu vyhrazené do pfedani pro jiny ucel pouzitjpodle podbodu 1.4. pism. a) a 1.5.
pism. a) nebo do jejich odstranéni z pouziti.

Kritické postupy zpracovani se validuji tak, aby bylo p
klinicky neu€innymi nebo Skodlivymi pro pfijemce. Tato
provedenych tkafovym zafizenim nebo na udajich ze
zavedenych osvédéenych postuil‘il zpracovani, na zpétném ho

ané a buriky nestanou
alozena na studiich
fejnénych studii nebo, v pfipadé
ceni klinickych vysledkd u tkani
iilécbé pfijemce.

a bunék zpracovanych pfislusnym tkanovym zafizenim a pouzityc

Prokazuje se, Ze validovany p
s vybavenim tkafiového zafizeni
dosahovany stanovené vysledky.

byt provadén k tomu povéfenymi osobami v prostiedi a
tomuto postupu tak, aby probihal shodné a byly trvale

Ve standardnich pracovnich postu
postupem a byly splnény poZzadavky na vnitfni pfe

ostupy tak, aby byly v souladu s validovanym
sy podle kapitoly | bodu 5 tohoto pokynu.

VSechny postupy se provadéji v souladu se,schvalenymi standardnimi pracovnimi postupy a zajisti
se jejich kontrola.

Je-li uplatnén pfi zpracovani postup mikrobidlni inaktivace, je stanoven, dokumentovan a
validovan.

kékoliv vyznamné zmény pfi zpracovani je zménény postup validovan a
isti se, aby postup od zavedeni zmény splfioval poZadavky kapitoly | tohoto
pracoyani podle tohoto bodu 2.

Postupy zpracovani se pravidelné kriticky hodnoti, aby byly trvale dosahovany stanovené vysledky.

Postupy pro vyraze iskani a bunék se voli tak, aby se zabranilo kontaminaci jinych tkani a
bunék, prostfedi a os@b.

3. Skladovani a propousténi pripravki

3.1.

3.2.

Pro kazdy typ podminek skladovani se uréi maximalni doba skladovani. Pfi jejim stanoveni se také
sleduje mozné zhorSeni poZadovanych vlastnosti tkani a bunék.

Systém umisténi a evidence tkani a bunék v karanténé se zavadi tak, aby nemohly byt propustény
tkdné a buriky, pokud nejsou splnény vSechny stanovené pozadavky. Tkanové zafizeni ma pro
tento ucel standardni pracovni postup podrobné popisujici okolnosti, povinnosti a postupy pro
propousténi tkani a bunék k distribuci.

3.3. Systém identifikace tkani a bunék se vytvofri tak, aby béhem jakékoliv etapy zpracovani bylo mozno

3.4.

jasné rozliSit propusténé tkané a burky od nepropusténych v karanténé& a od vyfazenych tkani a
bunék.

Zaznamy se vedou tak, aby se prokazalo, Ze pfed propusténim tkani a bunék, byly splnény
vSechny pfislusné pozadavky a specifikace. To zahrnuje také, Ze vSechna prohlaseni, pozadované
lékafské zaznamy, zdznamy o zpracovani, vysledky vySetfeni a udaje uvedené na koneném
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baleni nebo k nému pfiloZzené byly ovéfeny v souladu s pisemnym postupem a Ze propusténi bylo
schvaleno a potvrzeno odpovédnou osobou tkanového zafizeni. Jestlize se pro uvolnéni vysledki
z laboratofe pouZije pocitac, je nutné, aby tento postup byl validovany a aby byla dostupna stopa
umoznujici dohledat, kdo je za uvolnéni vysledk(l odpovédny.

3.5. Dojde-li k zavedeni jakéhokoliv nového kritéria pro vybér nebo vySetieni darce nebo dojde-li k
jakékoliv vyznamné zméné nékterého kroku zpracovani za ucelem zlep3eni jakosti a bezpecnosti,
provadi se dokumentované posouzeni rizik schvalené odpovédnou osobou tkafového zafizeni, na
z4kladé kterého se rozhodne o osudu skladovanych tkani a bunék.

. Distribuce a stazeni

4.1. Definuji se kritické podminky pfepravy, jako je napfiklad teplota a ¢asova lhdta, aby byly zachovany
pozadované vlastnosti tkani a bunék.

4.2. Kontejner a obal tkani a bunék se zvoli tak, aby zajistil, Ze jsou tkané a
a za stanovenych podminek. Vhodnost kontejneru a obalu se validuje,

hovany bezpecné
jejich pouZiti.

4.3. Pokud je distribuce zajiStovana podle § 10 zakona, je zajiSténo pise Ze budou
dodrzeny poZadované podminky distribuce.

4.4, V zadance o dodani tkafiového a buné&ného pripravku pro Ié€ebné pol
Udaje jednoznacné urlujici pozadavek vcCetné udaju identifikujicic
pracovisté a Iékafe pozadujici dodani pfipravku a data vystaveni Zadanky.

pfijemce S
avotnick

poskytuji
zarizeni,

4.5. Tkanovy a bunécny pfipravek dodany zdravotnickému zafizeni pro 1éEbu pfijemce je provazen
dokladem o dodani, ktery umozZnuje ovéfit s poZzadavkem Zadanky o dodani tkafiového a
bunécéného pfipravku.

4.6. V tkafniovém zafizeni se urci osoby oprav i bytnost staZeni tkani a bunék z obéhu a
zahdjit a koordinovat potfebné kroky v pfipad

4.7. Pro staZeni tkani a bunék z obéhu se pisemné e ucinny postup, vcetné popisu

tné oznameni Ustavu.

4.8. Zajisti se také postupy, kt v pfedem vymezeném o i umozni sledovat tkdné a bunky pro
potfebu Setfeni a zpétné ledavani, jehoz ucelem j€ napfiklad identifikovat darce, ktery mohl
pfispét k vyvolani reakce u pfijemce, stdhnout dostupné tkédné a bunky od tohoto darce a

informovat odbérat ani a bunék odebranych tomuto darci v pfipadé&, Ze mohli byt
ohrozZeni.

4.9. Zavede se dokumentova stém pro zaehazeni s vracenymi tkanémi a burfikami v€etné kritérii pro
jejich vraceni do skladu tk i a pro pfipadné dalSi pouZziti.

fipravku, ze kterého vyplyva, o jaky typ tkani a bunék a pfipravku se jedna, identifikacni
ravku a¥%kde to je pouzitelné, Cislo Sarze,

b) tkanoveé zafizeni, které propustilo pfipravek, v€etné adresy a identifikaCniho
c) doby pouzitelnosti,
d) gni darovani, oznaceni ,jen pro autologni pouziti“ a udaj identifikujici darce, ktery je

e) jde-li o darovani konkrétnimu pfijemci, udaj identifikujici ur€eného pfijemce,
f)  oznadeni ,BIOLOGICKE NEBEZPECI®, pokud je znamo, Ze je pfipravek hodnocen jako pozitivni na
néktery vyznamny ukazatel infekéniho onemocnéni.

Jestlize néktery udaj uvedeny v pismenech d) a €) nemize byt uveden na Stitku primarniho obalu, je
poskytnut na zvlastnim listu, ktery provazi pfislusné baleni tak, aby bylo zajisténo, Ze nebudou od sebe
oddéleny. Pokud uvedeni vSech udajd podle pism. a) az f) neumozni rozmér primarniho obalu, uvede se
na primarnim obalu minimalné Udaj jednoznacné identifikujici baleni pfipravku a dalSi udaje podle
dllezitosti a rozmérovych moznosti, pficemz zbyvajici udaje se uvadéji podle predchozi véty.

5.2. Na S§titku primarniho obalu tkanového a buné&fného pfipravku nebo v dokumentaci provazejici
pfislusné baleni se dale uvede
a) popis definujici pfipravek zahrnujici sloZeni pfipravku a Udaj charakterizujici mnozstvi nebo
rozméry tkani a bunék,
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6. Oznaceni vnéjsiho prepravniho kontejneru

se uvadi minimalné

a)

b)

7.2.

7.3.

morfologické a funkéni Udaje, kde to je vhodné,

datum distribuce,

provedena vysetfeni vzork(l od darce a vysledky,

pokyn pro skladovani,

pokyn pro otevieni primarniho obalu a pokyny pro rekonstituci pfipravku a manipulace s nim,

doba pouZitelnosti po otevieni primarniho obalu, popfipadé po manipulaci s pfipravkem,
pokyny podle § 5 odst. 3 pism. b) zakona tykajici se zavaznych nezadoucich reakci nebo udalosti
a sledovatelnosti, nejsou-li poskytovany jinak,

upozornéni na pfitomnost zbytkd potencialné Skodlivych latek (napf. antibiotika, etylenoxid),
léCebné indikace, nezadouci ucinky, kontraindikace nebo daldi upozornéni, a to v rozsahu, ktery
odpovida potfebam IéEebného pouziti pfipravku u pfijemce.

identifikace tkanového zafizeni, které tkané nebo bunky propustilo,
oznaceni a telefonniho d&isla,
identifikace zdravotnického zafizeni a jeho pracovisté, kterému ma b
adresy a telefonniho Cisla, a také jména, pfijmeni a telefonniho Cisla preb
potfebné,

upozornéni, ze zasilka obsahuje lidské tkané a bunky a napis ,MANIPULOVAT OPATRNE®,
upozornéni NEOZAROVAT, jsou-li pro pouziti ku potfebné Zivé buriky, jako jsou napfiklad
kmenové buriky, zarodec¢né burky, embrya,
podminky pfepravy, jako je napfiklad ,uch “, ,uchovavejte ve svislé poloze®,

, vetné
, kde to je

zmér tkani a bunék, obsah ucinnych slozek a obsah
ych pro léCebny uc€inek pfipravku, pro jeho stabilitu a

N aterlalu a produktu podle stanovene specifikace pred jejich pouzitim, jde-li o
ické pro jakost a bezpec€nost tkani a bunék,

aveni zahrnujici splnéni pozadavkl na jejich pouziti pfi postupu, pro ktery
fyzikalnich, chemickych, popfipadé biologickych parametrd, které jsou

kontroly dodany@
materidly a produk
kontroly prostort a
jsou ur€eny; kontro
kritické pro postup,
kontroly Cistoty prostfedi v prostiedi deklarované tfidy Cistoty,

mikrobiologické kontroly povrch(i, v€etné povrchl v prostorech, kde se zachazi stkanémi a
burikami a s tkafiovymi a buné&énymi pfipravky v primarnim obalu.

U namatkové provadénych kontrol se podle u€elu a charakteru kontroly stanovi systém provadéni
kontrol, v€etné jejich Cetnosti.

Pokud se pro provedeni kontroly odebiraji vzorky, stanovi se a validuje postup jejich odbéru a
uchovani tak, aby bylo prokazano, Ze kontrola provedena za pouziti vzorku odrazi sledované
ukazatele jakosti a bezpec€nosti.

Voli se takové vzorky od darct a takové podminky jejich uchovani, které vyhovuji pozadavkim na
povinna laboratorni vySetfeni darci a umoznuji uchovani vzorkl pro tato vySetfeni po dobu, kterou
stanovi provozovatel tkafového zafizeni. Uchovani vzorkud se zajisti minimalné do doby rozhodnuti
o propusténi tkani a bunék a uzavreni vysledkl vysetfeni darce. Doba pouzitelnosti uchovavaného
vzorku pro ucel jeho vySetfeni se ovéfi.
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KAPITOLA VI
ZAVAZNE NEZADOUCIi REAKCE A UDALOSTI A VZORY OZNAMENI A ZPRAV

1. Postupy

1.1. PFi zavazné nezadouci reakci nebo podezfeni na ni (dale jen ,zavazné nezadouci reakce®) se

postupuje tak, aby

a) v souvislosti s opatfovanim tkani a bunék byly zavazné nezadouci reakce u zijicich darc(, které by
mohly ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék, neprodlené oznameny tkanovému zafizeni,

kterému jsou tkané a bunky poskytovany na zpracovani,

b) v navaznosti na pouziti tkani a bunék pfi [éCbé pfijemce byly zavazné nezadouci reakce
pozorované bé&hem klinického pouziti nebo po ném neprodlené oznameny tkanovému zafizeni
uvedenému na Stitku tkani a bunék, pokud mohou souviset s jakosti a bezpeénosti tkani a bunék,

c) pod vedenim tkanového zafizeni uvedeného v pism. a) a b) byly zavazné nezadouci reakce
posouzeny, vyhodnoceny, a byly urCeny jejich pfiiny a pfijata opatfeni; tato opatieni se tykaji
v8ech dotéenych tkani a bunék, a to i téch, které jiz byly distribuovany a zahrnuji také opatfeni pro

prfedchazeni pfi€inam zavazné nezadouci reakce.

1.2. PFi zavaznych nezadoucich udalostech nebo podezieni na n
udalosti) se postupuje

a) tak, aby byla zavazna nezadouci udalost neprodle

dale jen ,zavazné nezZadouci

tkané a bunky poskytovany na zpracovani, jde-li o zavaz ost, ktera se vyskytne

b&hem nebo v navaznosti na opatfovani a kterd by mohl
bunék,
b) tak, aby byla neprodlené oznameha zavazna nezadouci udalost tkai
Stitku tkani a bunék, jde-li vazgou nezadouci udalost, kter
s distribuovanymi tkdnémi a
bezpec€nost tkani a bunék,
c) obdobné jako v podbodu 1.1. pis
se zjisti v rdmci ¢innosti tkanovéh
bunék.

1.3. Jde-li o tkdné a bunky dodané ze zahranigi, tkano
bunék, pfijima informace o zavaznych
udalostech, posuzuje je a vyhodnocuje podle pedbodd 1.1. a 1.2. obdobné.

1.4. V bodu?2a

Kapitoly jsou uvedeny

u zafizeni uvedenému na
e zjisti v rdmci zachazeni
jejich odbératele a ktera by mohla ovlivnit jakost a

c), atoiv pfipadé, ze jde o zavaznou nezadouci udalost, ktera
3 by mohla ovlivnit jakost a bezpecénost tkani a

zafizeni, které zajistilo dodani téchto tkani a
cich reakcich a zavaznych neZadoucich

a) vzory gzna a to v podbodu 2.1. vzor oznameni zavazné neZadouci reakce a v podbodu 2.2.

zavazneé nezadouci al/,podbodu 3.2. vzor zpravy o zavazné nezadouci udalosti.

zakona) a jsou uchov@ny Ustavem.

pouziti vzorti podle podbodu 1.4. jsou poskytovany Ustavu (§ 5 odst. 3

1.6. V pfipadé asistované reprodukce se také jakakoli Spatna identifikace nebo zaména spermatu,
vajiCek nebo embryi povaZzuje za zavaznou neZadouci udalost a postupuje se podle odstavce 2

obdobné.
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2. Vzor oznameni

2.1. Vzor oznameni zavazné nezadouci reakce

Oznamujici tkanové zafizeni podle podbodu 1.1. pism. a) a b) této kapitoly (nazev, adresa)

Identifikace oznameni"

Datum oznameni (rok/mésic/den)

Postizena osoba (pfijemce nebo darce)

Datum odbéru (rok/mésic/den) a misto odbéru tkani a bunék, jde-li o reakci u darce
Datum podani (rok/mésic/den) a misto podani tkani a bunék, jde-li o reakci u pfijemce

Jedinecéné identifikaéni ¢islo darovani

Datum zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Typ tkani a bunék popf. material nebo produkt”, které souviseji s oznamenim,
identifikacni kéd tkariového a bunééného pfipravku, pokud souvisi s oznamenim a
zeme puvodu tkani a bunék, jde-li o tkané a buriky ze zahranici

Druh zavazné nezadouci reakce (uvedte druh” a popiste)

tkanémi a burfikami (nazev, Sarze, vyrobce), ma-li souvislost s ozn
Uvede se druh zavazné neZadouci reakce, podle povahy reakce, a
- pfenesené bakterialni infekce,

- pfenesené virové infekce véetné plivodce, napfiklad HBV, HCV, HIV 1 a
- infekce pfenesené parazity v€etné typu infekce, napfiklad malarie,

- pfenesené maligni choroby,

- dal8i pfenos choroby, kterou oznamujici jmenovité uvede,

- dalSi druh zavazné nezadouci reakce u darce, ktery oznamujici jmenovité uvede,

- dalSi druh zavazné nezadouci e u pfijemce, ktery oznamujici jmenovité uvede.

2.2. Vzor ozname Zné ouci udalosti

Oznamujici tkanové zafizeni p 23pism. a) a b) této kapitoly (nazev, adresa)

Identifikace oznameni"

Datum oznameni (rok/mésic/den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (ro

Zavazna nezadouci udalost, Specifikace
Z vlivnit jakost a
a _bunek = 0 da Selhani Chyba DalSi (uvede
tkani/bunék zafizeni Clovéka oznamujici)

vySetieni

prepravé

zpracovani

skladovani

distribuci

materialech (nazev, Sarze,
vyrobce)

dal$i (uvede oznamuijici)

Odhad dopadu oznamené zavazné nezadouci udalosti

Odpovédna osoba tkanového zafizeni (jméno, pfijmeni, titul, telefon a e-mail)

jako poznamka pod tabulkou v podbodu 2.1. této kapitoly
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3. Vzor zpravy

3.1. Vzor zpravy o zavazné nezadouci reakci

Oznamujici tkanové zafizeni podle podbodu 1.1. pism. c) této kapitoly (nazev, adresa)

Identifikace oznameni (shodné s oznamenim zavazné nezadouci reakce)

Datum, potvrzeni zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)
Datum kdy bylo vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce uzavieno (rok/mésic/den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Jedinecéné identifikacni ¢islo darovani

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce (ano/ne)

Zména druhu zavazné ne23édouci reakce (ano/ne)
Pokud ano, uvedte zménu )

DalSi zmény proti udajum uvedenym v oznameni zavazné nezadouci rea
uvedte zmény)

Pocet postizenych pfijemcu, jde-li o zavaznou nezadouci reakci u pfijemce

Klinicky vysledek (je-li znamy)
- Uplné uzdraveni

- lehké nasledky

- zavazné nasledky

- umrti

Typ tkani a bun&k” a mnozstvi distribuovanych tka &nych pripravk(, u kterych

byla oznamena zavazné nezadouci reakce

% jako poznamka pod ta ¥, této kapitoly

Oznamujici tkanové zafizeni podle pod 22. pism. c) této kapitoly (nazev, adresa)

znameni (shodné s oznamenim zavazné nezadouci udalosti)

ni zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)
vyhodnoceni zavazné nezadouci udalosti uzavieno (rok/mésic/den)

& nezadouci udalosti (rok/mésic/den)

pFicin (popiSe oznamujici)
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KAPITOLA VII

SLEDOVATELNOST

1. V tkédnovém zafizeni se uchovavaji zadznamy umoznujici minimalné
a) identifikaci darce,
b) identifikaci darovani tkani a bunék zahrnujici
1. identifikaci odbérového zafizeni nebo tkanoveého zafizeni provadéjicich opatfovani,

jedinecné identifikacni Cislo darovani tkani a bunék,

datum odbéru,

misto odbéru, a

druh darovani, zejména jde-li o jeden typ nebo vice typu tkani a bunék, o autologni nebo

alogenni darovani, o darovani od Zijiciho nebo zemfelého darce,

c) identifikaci tkani a bunék béhem zpracovani a kone¢ného baleni tkanie
a bunécny pfipravek®), zahrnujici
1. udaje identifikujici pfijimajici a dodavajici tkanové zafizeni,
2. typ tkani a bunék nebo typ tkarnového a bunééného pfipravku enklatury

Evropskych spole€enstvi,

Cislo smési, kde to je vhodné,

Cislo podilu, kde to je vhodné,

datum ukonc&eni doby pouZitelnosti,

stav tkani a bunék, zejména v karanténé, propu

popis a plvod tkani a bunék, pouzitych krok{ pfi zpr produktu, které pfisly

do styku s tkdnémi a burfikami a mohou mit vliv na jejich t, a

udaje identifikujici tkanové zafizeni, které opatfilo baleni kongénym Stitkem a propustilo tkané a

bunky k pouZiti,

d) pouziti u €lovéka zahrnujici
1. datum distribuce nebo ods
2. udaje identifikujici Iékare, zd

kterym byl tkdhovy a bunéény

aobhwd

dale jen ,tkarfovy

Nookw

®

zafizeni a podnikajici fyzické nebo pravnické osoby,
fipravek poskytnut k pouZiti.

2. U provozovateld, ktefi odpovidaji za pouzit

identifikujici

a) tkarfoveé zafizeni které dodalo tkafiovy a bupé&cny pfipravek,

b) lékafe, zdravotnické zafizeni a podnikajici i nebo pravnické osoby, kterym byl tkafovy a
bunéény pfipravek poskytnut k pouZiti,
typ tkani a bunék,

hovavaji zaznamy zahrnujici minimalné udaje

3. P¥i vedeni a ucho
dostupné a ditelné po ce
zaznamU. Je-i zajisténo
podobé.

e _pouzivaji takové zdznamové prostiedky, ze kterych jsou zaznamy
chovani podle § 3 odst. 3 pism. d) zakona vCetné zajiSténi ochrany
aéni této podminky mohou se udaje uchovavat napfiklad i v elektronické

KAPITOLA VI

IDENTIFIKACE A KODY
1. Zaijistuje se jednoznacna identifikace

a) darovani tkani a bunék, ktera zahrnuje jedinecné identifikacni Cislo darovani a identifikacni
oznaceni tkanového zafizeni,
b) tkanového a bunééného pfipravku, ktera zahrnuje
1. identifikaéni kod pFipravku,
2. Cislo podilu, kde to je pouZzitelné,
3. datum ukonéeni doby pouzitelnosti.

2. Identifikacni kod pfipravku se zvoli podle nomenklatury evropského kodovaciho systému zvefejnéné
pokynem Ustavu podle § 24 odst. 1 pism. d) zakona. Identifikace podle odstavce 1 se uvadgji v
zdznamech vedenych o tkanich a bunkach a o zachazeni snimi tak, aby byly nezaménitelné
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dohledatelné, a to v€etné zaznam( o darci, o vlastnostech tkani a bunék a zaznam( pro splnéni
pozadavkl na sledovatelnost.

3. Pouziti k6du se nemusi uplatnit na reprodukéni burky, jde-li vyhradné o darovani mezi partnery v ramci
postupll asistované reprodukce na jednom pracovisti, a je-li zajisténo jinak, ze nemuze dojit k zaméné
téchto bunék.

KAPITOLA IX
VYROCNIi ZPRAVA TKANOVEHO ZARIZENI

1. Vyro¢ni zprava o cCinnosti tkanového zafizeni obsahuje soubor udaji tykajicich se tkani a bunék
propusténych tkanovym zafizenim pro pouZiti pfi IéEbé pfijemce, které zahrnuji

a) pocet darcu, ktefi darovali tkané a burky pfedané ke zpracovani v tkanovém zafizeni a pocet
odbéra téchto darcu; uvadéji se celkové pocty darcl a odbérl oddélené pro Zijici darce a zemrelé
darce; pro zijici darce se dale uvadi oddélené pocet darcti a pocet odbérd pro autologni a pro
alogenni pouziti; po€et darcl a odbért se uvadi také pro jednotlivé typy tkani a bunék podle
odstavce 4,

b) mnozstvi tkanovych a bunéénych pfipravku
1. zpracovanych a propusténych pro pouziti pfi 1é¢bé pfijemce,
2. distribuovanych ve vlastnim zdravotnickém zafiz jinyChy zdravotnickych zafizeni v

Ceské republice, pokud nebyly vraceny,
3. vyvezenych do zahranidi,
4. skladovanych na konci roku, a to vyhovujicich pfipravk( u
5. vyfazenych, v€etné divodu vyfazeni,

c) celkovy pocet pfijemcu tkafiovych a bunecn;'/ch pFipravkd,

d) pocet pfijemctl postizenych zadouci reakci,

e) pocet zavaznych nezadoucich re ijjemce podle povahy zavazné nezadouci reakce,

f) nadzvy a adresy zdravotnicky zafizeni, do kterych byly tkanhové a bunééné pfipravky
distribuovany.

2. Vyroéni zprava o Cinnosti tkanového zafi
propusténych tkariovym zafizenim pro vyrobu IéCivych pfipr
Clovéka, které zahrnuji

je soubor udaji tykajicich se tkani a bunék
U nebo jinych vyrobku uréenych pro pouziti u

a) pocet darcu a pocet odbérl téchto darcl v ro
b) mnozstvi tkanl a bunék

u udaji podle odstavce 1 pism. a),

1. zpracovamyehl a propusténych pro dalsi vyrobu,
2. i v Ceské republice,
3. ahranici,
4. konci roku, pokud jde o vyhovujici tkané a buriky ur¢ené k dodani,
5. v fazeni,
c) seznam zpracovaield y ou tkané a bunky dodavany pro dal8i vyrobu.

3. VyroCni zprava o Cinnostitkanoveho zarfizeni také obsahuje

a) soubor dalSich Udajule Cinnosti tykajici se tkani a bunék se kterymi tkanové zafizeni zachazi ale
nepropousti je, véetn& mnozZstvi tkanovych a buné&énych pfipravk dodanych do Ceské republiky
ze zahranidi,

b) celkovy pocCet oznamenych zavaznych nezadoucich udalosti a celkovy pocet oznamenych
zavaznych nezadoucich reakci.

4. Udaje v odstavci 1 pism. a), b), d) a e), odstavci 2 pism. a) a b) a odstavci 3 pism. a) se uvadéji pro
jednotlivé typy tkani a bunék. Mnozstvim tkani a bunék nebo tkanovych a bunécnych pfipravkl se
v odstavcich 1 az 3 rozumi pocet baleni, pfi Cemz se uvede také obsah tkani a bunék v baleni, nebo se
uvede jiny kvantitativni udaj, neni-li mnozstvi vyjadfené poctem baleni b&zné pouzivany a srozumitelny udaj
pro pfislusny typ tkani a bunék.
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KAPITOLA X
ZADOST O POVOLENI CINNOSTI A JEHO ZMEN A VZORY ZADOSTI
1. Obsah zadosti

1.1. Zadost o povoleni &innosti tkarového zafizeni, odb&rového zafizeni, nebo diagnostické laboratore

obsahuje souhrn zakladnich udajd, ktery zahrnuje

a) jméno, pfijmeni, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, fyzické osoby, ktera zada o
povoleni; jestlize o povoleni zada pravnicka osoba, jeji obchodni firmu nebo nazev, adresu sidla,
adresu pro dorucovani a identifikacni €islo nebo obdobny udaj,

b) jméno a pfijmeni statutarniho zastupce osoby uvedené v pismenu a),

c) jméno, pfijmeni, vzdélani a praxi odpovédné osoby podle § 6 nebo § 8 zako
ni a jde-li o diagnostickou laboratof, osoby odpovédné za odborné €inng

d) pozadovany druh a rozsah &innosti, které maji byt provadény, za
zajiStovanych v ramci opatfovani, zpracovani, laboratornich kontrol,
pfimé distribuce, které mohou mit dopad na jakost a bezpeénost tkan

e) typy tkani a bunék, které maji byt pfedmétem cinnosti; jde-li o propoustéjici tkarnové eni, také
seznam tkanovych a bunécnych pfipravkl, které maji byt propousté 7dé pravku se
uvedou druhy baleni pfipravku a jeho pouZiti, zejména zda je pfipravek Y
nebo pro dalsi vyrobu,

f) druh Cinnosti, ktera ma byt vykonavana na zakladé smlouvy podle § 10 zakona a udaje identifikujici
osobu, kterd ma smluvni ¢innost vykonavat, a ozsahu identifikace jako v pismenu a); jde-li o
¢innost podle § 10 odst. 2 pism. b) zakona, uyéde se tato skutecnost,

a a kontaktni udaje na

Zznam postupu
buce véetné

1.2. Zadost dale obsahuje

a) dolozeni opravnéni pro p ani osoby uvedené v podpodu 1.1. pism. a) této kapitoly souvisejici
s €innosti, ktera ma byt provad@ga, napfiklad doloZeni vypisu z obchodniho rejstfiku, ne starSiho 3
mésice, platného zi S ravnéni, platné zfizovaci listiny; jde-li o tkarnové zafizeni nebo
odbérové zafizenj :

b) doklad o pravu uzivat

c) dolozeni, Ze je zajistén éni pozadapkl podle § 6 odst. 2, § 7 odst. 1 pism. b), § 8 odst. 2 a §
10 odst. 2 a 3 zakona,

d) doklad o zaplaceni spravnih a podani zadosti a doklad o provedeni uhrady nakladl za
posouzeni zadosti, kde je vySe u pfedem znama,

li o tkafiové zarizeni, seznam odbératell, ktefi maji byt zasobovani tkanémi a
ami a dolozeni, jak bude zajiSténo spinéni pozadavku podle § 4 odst. 2., a

i dokument o misté, ktery obsahuje zejména informace o

nizaci vcetné zaclenéni vSech c¢innosti a mist, kde se c¢innosti provadéji do celkové

jicich Cinnosti v€etné jejich poctu, kvalifikaCnich pozadavkul, systému zacviku,
ravotnich a hygienickych pozadavkd na osoby; uvadi se organizacni schéma
nkce vedoucich osob a jejich hierarchii véetné vazby na nejvy$si urover vedeni

. prostorech a vybaveni, které mohou ovlivnit jakost a bezpecCnost tkani a bunék, vcetné
napfiklad zaclenéni do budovy a do systému rozvod(; pfedklada se planek provoznich prostor(
s vyznaCenim provadénych postupll, uvedenim udrzovanych parametrd prostfedi, jako
napfiklad tfida Cistoty, teplota, vlhkost a se znazornénim cesty, po které se pohybuji darci,
jednotlivé typy tkani a bunék, jednotlivé typy tkanovych a bunécnych pfipravkd, materidly a
produkty a odpad, a to od mista vstupu nebo vzniku do mista, kde prostory opoustéji,

4. systému Cidténi, udrzby, kontrol, oprav, kalibraci a validaci,

5. systému fizeni vnitfnich pfedpisi a zaznamu, anonymizaci a ochrané udajd shromazdovanych
o darci a pfijemci; pfedklada se seznam vnitfnich pfedpist, formulaifd a vzort zaznamu
vypracovanych pro postupy, které maji byt zajiStovany,

6. kritickych postupech véetné jejich technického a materialniho zajisténi, kontrol jakosti, které maji
byt provadény a specifikace podminek a provadéni postup,

7. provedenych validacich a kalibracich,
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1.3.

b)

d)

)

8. zabezpecleni a sledovani &innosti, které maji byt provadény na zakladé smlouvy, a

9. systému vlastniho pfezkoumavani jakosti, u€asti v systému narodni nebo mezinarodni zevni
kontroly kvality laboratorni prace zaloZzené na vysSetfeni rozesilanych vzorkl, systému pro
sledovatelnost a systému monitorovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti a jejich
oznamovani.

Jde-li o tkanoveé zafizeni propoustéjici tkané a buriky Zadost také obsahuje

Udaje a dokumentaci podle § 17 odst. 3 pism. a) zakona, a to

1. o propousténych tkanich a burnikach v rozsahu kapitoly |, podbodu 5.5. a

2. o postupech zajisStovanych tkafiovym zafizenim zahrnujicich vSechny dil¢i postupy které mohou
ovlivnit jakost a bezpec€nost tkani a bunék vcetné postupl zajiStovanych smluvné; predkladaji
se zakladni udaje o podminkach a provadéni jednotlivych postupt, které urCuji standardni
prabéh postupu, vznik standardniho tkafového a bunééného prlpravku a zajistuji jeho jakost,
bezpecnost a ucmnost predklada se také schéma postupu zachycuji gh navaznost vcetne

seznam odbérovych zafizeni zapojenych do odbéru tkani a bunék protkanové zafi informaci
i ~ e kritické
materlaly a produkty odbérové zafizeni pouziva veetné zajisténi pozade pravnich
predpisu o, ; uvadéji se také podminky pfijmu tkani a bunék pro zpracovani,
seznam dlagnostickych laboratofi zapojenych do povinnych kontrol vzorkG od darct pro tkarnové
zafizeni a informaci o tom, jak je v téchto labgratofich zajiSténo spinéni pozadavk( zakona a
tohoto pokynu, jakou metodu a diagnosti ratof pouziva v€etné zajiSténi pozadavki
zvlastnich pravnich predplsu
zpravu o vyvoji tkafiového a bunéc":ného
1. pouzitych postupu a parametr dalezitych i pribéh postupu a pro zajisténi jakosti,
bezpecnosti a u€innosti tkarovych a bunéén
2. pouzitych postupl kontroly jakosti, pouzitych 0, di stickych prostfedkd, a vysledkd,
které maji byt dosazeny,
3. vybéru kritickych materia
k jejich pouziti u ¢lové
jde-li o material nebo prod

a produktd pozivanych
tné materialt a produktu JKieré byly pouzity a nasledné odstranény;

inimalizaci rizika pouziti biologického materialu véetné zpravy
o vlastnim ov i[e] i té opatfeni nebo pfedloZeni pfisludného osvéd&eni vydaného

vzor oznaceni na obalu pr Y leni tkariového a bunééného pfipravku a vzor informaci a
pokynu provazejicich baleni
zpravu o validacich kritickych p
kontroly jakosti,

informace o vzniku a znaceni Sarze, kde to je pouzitelné,

zpusob a vysledky ovéreni pro kazdou deklarovanou dobu pouzitelnosti tkani a bunék a tkariového
a bunécéného pfipravku, v€etné napfiklad doby pouZitelnosti deklarované pro tkanovy a bunéény
pfipravek po jeho otevfeni,

zpravu o zplUsobu a vysledcich ovéfeni Ié€ebného ucinku a nezadouciho UCinku tkanového a
buné&éného pfipravku u pfijemce,

rozbor vSech rizik, ktera tkanovy a bunécny pfipravek mize predstavovat, zahrnujici opatfeni
pouzita k minimalizaci téchto rizik, a zaruky ucinnosti téchto opatieni.

a vysledcich provedenych validaci v€etné validace postup(

Jde-li o tkarovy a bunéény pripravek tradiéné pouzivany v Ceské republice, je mozné pouzit v pismenu
d), f), h), i) a j) i podklady pfevzaté z odborné literatury, je-li doloZeno, ze se tyto podklady vztahuji ke
shodnym postupim zajisténi tkanového a bunécného pfipravku a ke shodnému konecnému baleni
tkdnového a bunétného pfipravku jako pfipravek, ktery je pfedmétem Zzadosti. DoloZeni shody a
podklady se pfikladaji k Zadosti.

1.4.

Neni-li néktera polozka zadosti podle podbodu 1.1. az 1.3. pro dany typ tkani a bunék,
tkafiového a bunééného pfipravku, ¢innosti nebo postupu pouzitelna, uvede se davod, pro ktery
ji nelze uvést. Pfi vypracovani zadosti se pouZije vzor Zadosti stanoveny pokynem Ustavu.
Doklady podle podbodu 1.2. vydané pfislusnym organem mohou byt nahrazeny jejich ovéfenym
stejnopisem.

9)

Napiiklad zékon &. 123/2000 Sb., natizeni vlady &. 336/2004 Sb. a Cesky 1¢kopis v aktualni verzi.

26



1.5. Povoleni podléhaji zmény osoby uvedené v podbodu 1.1. pism. a) a ¢), zmény druhu ¢innosti a
osoby uvedené v podbodu 1.1. pism. f), zmény mista a druhu Cinnosti uvedené v podbodu 1.1.
pism. g), zmény udaju uvedenych v podbodu 1.1. pism. d) a e) a v podbodu 1.3. pism. a).
V pfipadé Zadosti o zménu piedkladané provozovatelem tkariového zafizeni, se v podbodu
1.1. pism. a) uvede také identifikadni oznadeni tkafového zafizeni pfidélené Ustavem pfi
povoleni jeho ¢innosti.

1.6. V Zadosti o povoleni zmén podle podbodu 1.5. se uvedou zmény, o které je zadano. Déle se
vzdy predloZi udaje uvedené v podbodu 1.1. a kompletni udaje o baleni tkanového a
bunééného pfipravku nebo o postupu podle v podbodu 1.3. pism. a), ve kterych dochazi ke
zméné. Vyznali se udaje, které se maji zménit, v€etné zmény, o kterou je Zadano. Pfilozi se
v novém znéni vSechny doklady a informace podle podbodu 1.2. a podbodu 1.3. pism. b) az j),
které se zménou souviseji. V pfipadé zmény odpovédné osoby se také uvede datum, od néhoz
ma tato osoba zacit plnit své povinnosti.

r v 7

2. Vzory k predlozeni zadosti o povoleni €innosti

Pro pfedloZeni Zadosti o povoleni ¢innosti se pouZiji nasledujici vzory

2.1. Vzor pro zadost tkannového zarizeni

STATNi USTAV PRO KON

Srobarova 48, 100 41 PRAHA
tel. 272 185 111, fj 271 732 377, e-mail: po

ZADOST O POVOLE OSTI TKANOVEHO ZARIZENI

Nazev zadatele (u pravnické osoby
provozovatele tkariového zafizeni, u fyzick
a pFijmeni provozovatele tkanového zafizeni)

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

Identifikaéni éislo (IC)

4)

predmeétem céinnosti
e podbodu 2.5.)

(pro vyplnéni pouzijte text p

Adresy vSech mist €innos
jakosti

(Uvedete-li vice adres, pfipojte druh a rozsah c&innosti
provadéné na uvedené adrese)

né zkousek kontroly

Odpovédna osoba - jméno, pfijmeni, vzdélani a praxe,
kontaktni udaje (telefon,
e-mail)

Smluvni ¢innosti

(uvedte identifikaci subjektu, ktery pfevezme na zakladé
smlouvy ¢&ast &innosti - jméno, pfijmeni, adresa mista
podnikani a IC fyzické osoby, obchodni firma, adresa
sidla a IC pravnické osoby; pfipojte vzdy druh a rozsah
¢innosti provadéné smluvnim subjektem a adresy mista
¢innosti; uvadéjte smluvni subjekty v poradi: odbérova
zafizeni s vyjimkou zafizeni uvedenych v dalSim fadku,
diagnostické laboratore, dalsi)

Smluvni odbérova zarizeni podle § 10 odst. 2 pism. b)
zakona
(uvedte udaje jako v predchozim Ffadku)
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Souhlas vydany Ministerstvem zdravotnictvi Ano [_] Ne []
(u souhlasu se zfizenim tkarfiové banky dale uvedte Cislo
jednaci rozhodnuti a datum platnosti, u souhlasu
s provadénim postupl asistované reprodukce uvedte
Cislo jednaci rozhodnuti a datum vydani)

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spole¢né s timto formulafem

a) - vypis z obchodniho rejstfiku nebo Zivnostenske opravnéni, popf. zfizovaci listina ¢i statut
vydany pfisluSnym organem CR
- doklad o zaélenéni tkanového zafizeni do zdravotnického zafizeni

b) - seznam tkafovych a bunéénych pfipravkd uréenych pro 1é€bu pfijemce, které maji byt
propoustény vcetné druhd baleni pfipravk( (uvedte také misto vyroby, pokud se lisi)
- seznam tkanovych a bunécnych pfipravkl ur¢enych pro dalSi vyrobu, které maji byt
propoustény (uvedte také misto vyroby, pokud se lisi)

c) doklad o pravu uzivat prostory pro €innosti, které maji byt provadény

d) zakladni dokument o misté podle podbodu 1.2. pism. f) této kapitoly

OO0 O OO O

e) udaje specifikujici tkafiové a bunécné pfipravky podle podbodu 1.3. pism. a)-1

f) udaje o postupech podle podbodu 1.3. pism. a)-2

Ll

g) pfiloha zahrnujici udaje a dokumentaci k podbodu 1.2. pism.
pism. c) az j) této kapitoly (zpracujte pfilohu v uvedeném poradi
do podbodu 1.3. pism. j); neni-li néktera polozka zadosti pouzitel
pfipad, uvedte duvod, pro ktery ji nelze pouzit a zpracova

a €) a k podbodu 1.3.
odbodu 1.2. pism. a)
ro Vas specificky

h) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

i) doklad o provedeni nahrady vydajti podle pokynu SUKL

j) souhlas ke zpracovani osobnich udaji podle podbodu 2.6.

.

k) jiné —uvedte

am listu s uvedenim odkazu v

V pfipadé potfeby uvedte udaje uvedené v fadce 1 az 12 na samost
tabulce.

Prohlasuji, ze udaje v zadosti a prilozen taci jsou pravdivé.

Datum ravnéné jednat za zadatele

provozovatele
jméno a pfijme

érovéhg, zafizeni, u fyzické osoby

Adresa Zadatel
osoba, nebo ad
fyzicka osoba

a sidla, zada-li pravnicka
ista trvalého pobytu, Zada-li

Identifikacni €islo (IC)

Statutarni zastupce zadatele - jméno, pfijmeni
(podle vypisu z obchodniho rejstfiku)

Kontaktni udaje zadatele - telefon, fax, E-mail

Pozadovany druh a rozsah €innosti
(pro vyplnéni pouzijte text podle podbodu 2.4.)

Typy tkani a bunék, které maji byt predmétem
c¢innosti
(pro vyplnéni pouzijte text podle podbodu 2.5.)

Adresy vsech mist cinnosti vcéetné zkousek
kontroly jakosti

(Uvedete-li vice adres, pfipojte druh a rozsah Cinnosti
provadéné na uvedené adrese)
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Odpovédna osoba - jméno, pfijmeni, vzdélani a
praxe, kontaktni udaje (telefon, e-mail)

Smluvni tkanova zarizeni, kterym jsou tkané a
bunky dodavana

(vedte identifikaci tkanového =zafizeni, jméno,
pFijmeni, adresa mista podnikani a IC fyzické osoby,
obchodni firma, adresa sidla a IC pravnické osoby;
pFipojte typ dodavanych tkani a bunék)

Prilohy k zadosti - zaskrtnéte pfilohy predkladané spole¢né s timto formularem

a) - vypis z obchodniho rejstiiku nebo Zivnostenské opravnéni, popf. zfizovaci listina ¢i statut
vydany pfislusSnym organem CR
- doklad o zac¢lenéni odbé&rového zafizeni do zdravotnického zafizeni

O O

b) doklad o pravu uzivat prostory pro €innosti, které maji byt provadény

c) zakladni dokument o misté podle podbodu 1.2. pism. f) této kapitoly

d) Udaje o postupech, které maji byt provadény

e) priloha zahrnujici dolozeni Ze je zajiSténo spinéni pozadavkud podle § 7 ¢
odst. 2 zdkona

f) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

g) doklad o provedeni nahrady vydajt podle pokynu SUKL

h) souhlas ke zpracovani osobnich udaji podle podbodu 2.6.

Oood oo

i) jiné —uvedte

V pfipadé potfeby uvedte udaje uvedené v fadce 1 az 10 na samostatném listu s uvedenim odkazu v
tabulce.
Prohlasuiji, ze udaje v zadosti a prilozené dokument

pravdivé.

Datum opravhéné jednat za zadatele

PRO KONTROLU LECIV

48,100 41 PRAHA 10
71 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

ZADOST O POVOLE STI DIAGNOSTICKE LABORATORE

(obchodni firma
oby, jméno a pfijmeni u

Identifikacni Cis

Statutarni zast zadatele - jméno,
pFijmeni
(podle vypisu z obchodniho rejstfiku)

Kontaktni udaje zadatele - telefon, fax, E-
mail

Pozadovany druh a rozsah vySetieni
vzorkd od darce

(pro vyplnéni pouzijte text podle podbodu
2.4.)

Adresy vsech mist, kde se vySetieni
provadéji

Osoba odpovédna za odborné ¢innosti
jméno, pfijmeni, kontaktni Udaje (telefon, e-
mail)
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Prilohy k zadosti - zaskrtnéte prilohy predkladané spole¢né s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku, popf. zfizovaci listina &i statut vydany pfislusnym organem CR
nebo jiného ¢lenského statu EU

b) doklad o pravu uzivat prostory pro ¢innost diagnostické laboratore

OO O

c) zakladni dokument o misté podle podbodu 1.2. pism. f) této kapitoly

d) Udaje o postupech, které maji byt provadény

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku

f) doklad o provedeni nahrady vydaji podle pokynu SUKL

g) souhlas ke zpracovani osobnich udaju podle podbodu 2.6. []

h) jiné — uvedte L]

V pfipadé potieby uvedte udaje uvedené v fadce 1 aZz 8 na samostatném listu s uvedenim odkazu v
tabulce.

Prohlasuiji, ze udaje v zadosti a prilozené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum Podpis os@by oprav jednat za
zadatele

2.4. Druh a rozsah €innosti uvadéné v zadosti o povoleni €innosti
Uvadi se podtrzeny text (text uvedeny kurzivou je vysvétlujici), a to

a) opatfovani tkani a bunék (tim se rozumi ¢innosti podle § 7 pism. c¢) zakona) s upfesnénim v pfipadé,
Ze se provadi jen ¢ast Cinnosti (napf. ,opatfovani s vyjimkou laboratorniho vySetfeni darce®),

b)_laboratorni vySetfeni darce pro
vySetfeni

eniyjeho zdravotni zpusobilosti s upfesnénim provadéného

naHIV1a?2,
na HBV,

na HCV

na syfilis,

na Chlamydia trachomatis,
dalSi (upfesni se);

ok wN =

c)_zpracovani s upfesnénim zahrnujicim ¢innosti podle pfilohy | nafizeni Evropského parlamentu a Rady
&. 1394/2007™

d) skladovani : zajisténych podminek skladovani,

e)_distribuce
Upresni se pfima
skladovani.

2.5. Typy tkani a bunék déné v zadosti o povoleni €innosti

Uvadéji se

a) typy tkani a bunék ziskané od zijiciho darce s upfesnénim alogenni a autologni nebo jen autologni;
u reprodukénich bunék s upfesnénim napf. jen pro pfimé pouZiti mezi partnery,

b) typy tkani a bunék ziskané od zemfelého darce.

Dale se uvadéji typy tkani a bunék s upfesnénim:

a) muskuloskeletalni tkané (napf. s upfesnénim: pouze kostni)

b) oc¢ni tkané (napf. s upfesnénim: pouze rohovka)

c) kozni tkané

d) kardiovaskularni tkané

e) krvetvorné bunky (s upfesnénim: z kostni dfené, z periferni krve, z pupecnikové krve) a lymfocyty
darce

f)  reprodukéni buriky (s upfesnénim: spermie, vajicka, embrya)

' Nafizeni Evropského parlamentu a Rady &. 1394/2007 o 1é¢ivych piipravcich pro moderni terapii a o zméné

smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) €. 726/2004.
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g) dalSi (upfesni se).

Propoustéjici tkanové zafizeni uvadi typy tkani a bunék, které jsou podstatné pro ucel pouziti konecnych
tkanovych a bunéénych pfipravka.

2.6. Vzor souhlasu ke zpracovani osobnich udajua

Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskytované udaje tykaji, musi byt pfedloZen v pfipadé
poskytnuti osobnich udaji fyzickych osob (tj. napf. kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu,
apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU

Ja, ...l (jméno a pfijmeni, popf. titul) ...... v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zakona

€. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjSich predplsu davam timto souhlas k tomu,
aby Statni ustav pro kontrolu IéCiv shromazdoval a vedl v evilenci mé osobni udaje Z|skane
prostfednictvim formulare ............... (vypsat, ktery formulg napf. Zadost o povoleni k
vyrobé)............... za ucelem optimalni komunikace se Statnim usta pro kontrolu Ié€iv k naplnéni
povmnostl stanovenych zakonem c 296/2008 Sb o] zajlstenl JaKOStI ezpecCnosti lidskych tkani a
y on o lidskych tkanich a

y u pro kontrolu léCiv a

burikach). VSechny udaje budou zpracovany pouze pro pot
budou zpfistupnény pouze odpovédnym pracovnikiim tohoto sub
Souhlas je vydavan na dobu platnosti .................. (napr. povoleni

Jméno, pfijmeni, popf.titul
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