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Legislativa

%, Zdkon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonu (zakon o
lidskych tkanich a bunikach), ve znéni pozdéjsich
predpisu

%, Vyhlaska ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich
pozadavkU pro zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych
tkani a bunék urcenych k pouziti u clovéka, ve znéni
pozdéjSich predpisu

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 01.10.2013



' e Pozadavk tupni material — lidské tkané a buriky/3
® y na vstupni material — lidské tkané a buriky
) SUKL

Zakon o lidskych tkanich a bunkach

s, stanovi podminky pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u clovéka;

s, stanovi podminky ke zhotoveni produktu z lidskych
tkani, nebo lidskych bunék urcenych k pouziti u
clovéka (napr. pripravky moderni terapie)

Pri darovani, opatrovani, vysetrovani, zpracovani,
skladovani a distribuci
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Zakon o lidskych tkanich a bunkach

s, stanovi povinnosti poskytovatell zachazejicich
s tkanémi a bunkami;
= vymezuje povinnosti / odpovédnosti tkanovych a
odbérovych zarizeni a diagnostickych laboratofi;
=, vymezuje pozadavky na opatrovani tkani a buneék;
s, stanovi dalSi skutec¢nosti — dovoz, vyvoz tkani a

bunék, odpovédnosti MZ, SUKL, kontrolni ¢innost
SUKL, opatFeni, sankce....
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Zakladni pojmy

s, Opatrovani - odbér tkani a bunék a s tim spojené
postupy, kterymi jsou tkané a bunky ziskany

, Sledovatelnost - moznost identifikace mista, kde se
tkané a bunky nachazeji, moznost identifikace darce,
moznost identifikace zarizeni, které opatruje,
zpracovava, skladuje, distribuuje nebo pouziva,
moznost identifikace prijemce tkani a bunek,
identifikace kritickych materialt / médii (tykd se i
lécivych pripravku pro moderni terapii)
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Zakladni pojmy

i

)

Zavazna nezadouci udalost - neprizniva skutecnost souvisejici
s opatrovanim, vysetrovanim, zpracovanim, skladovanim nebo
distribuci, ktera by mohla zapricinit hospitalizaci nebo
onemocnéni, pripadné prodlouzeni hospitalizace nebo
onemocnéni, nebo ktera by mohla vést ke smrti, k ohrozeni
Zivota, poskozeni zdravi, omezeni schopnosti, nebo k nemoci
prenasené tkanemi a bunkami

Zavazna nezadouci reakce - odezva darce nebo prijemce,
vcetné prenosné nemoci, souvisejici s opatfovanim nebo
pouzitim tkani a bunék u clovéka, ktera zapfricini hospitalizaci,
onemocnéni nebo prodlouzeni hospitalizace nebo
onemocnéni, které md za ndsledek smrt, ohrozeni Zivota,
poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 01.10.2013



' e Pozadavk tupni material — lidské tkané a buriky/7
® y na vstupni material — lidské tkané a buriky
) SUKL

Zakladni pojmy

=, Odbérové zarizeni - zdravotnické zarizeni nebo jeho
pracoviste, jehoz Cinnost spociva v opatrovani tkani a
bunék nebo v provadéni casti této Cinnosti

=, Tkanové zarizeni - zdravotnické zarizeni nebo jeho
pracovisté, jehoz Cinnost spociva ve zpracovani,
skladovani nebo distribuci, popripadé i v opatfovani
nebo vysetrovani LTB

Povoleni &innosti, pravidelné kontroly SUKL
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Povinnosti fyzickych osob zachazejicich s tkanemi a
bunkami

=, maximalni prospésnost pri pouziti u Clovéka a
omezeni jejich rizik

>, neodkladna opatreni v pripadé zavaznych
nezadoucich reakci nebo udalosti - naprava a
omezeni jejich nepfiznivého pusobeni

», nakladani v souladu s udaji a pokyny uvedenymi
na baleni, popripadeé prilozenymi k baleni
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Povinnosti poskytovateltu zachazejicich s tkanémi a
bunkami

s, zavazné nezadouci reakce nebo udalosti - viz fyzicke
osoby

=, anonymizace a ochrana udaju (ddrce, prijemce)
s, zaznamy pro sledovatelnost (nejmeéneé 30 let)

=, pisemné pokyny propoustéejiciho tkanového zarizeni
=, soulad se zvefejiiovanymi pokyny SUKL
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Pozadavky na pracoviste pri opatrovani tkani a
bunék —I.

s, povoleni ¢innosti odbérového zarizeni nebo povoleni
podle § 10 odst. 2 pism. b) zakona o LTB

=, odpovédna osoba

=, systém rizeni jakosti v€etné kontrol jakosti

, kritické materialy splnujici pozadavky na jakost a
bezpecnost

», postupy a pozadavky tkanového zarizeni, pro které se
odebira

s, sledovatelnost (praktické zajisténi, vedeni zaznamu)
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Pozadavky na pracoviste pri opatrovani tkani a
bunéek - II.

, financni nahrada darci = ucelne, hospodarné,
prokazatelné vynalozené vydaje

, splnény pozadavky na darce

O ceni, baleni 3 redani tkani a bunék
, oznaceni, baleni, zprava o predani tkani a buné

=, predani pouze tkanovému zarizeni, které zpracovava a
propousti (véetné vyroby lécivych pripravku)

, povinnosti pri ukonceni ¢innosti

© 2012 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 01.10.2013



e Pozadavk tupni material — lidské tkané a buriky/12 1
'. y na vstupni material — lidské tkané a buriky 3
) SUKL

Pozadavky na darce

, Identifikace
>, Pouceni, pisemny souhlas darce
s, Posouzeni vhodnosti (vyjimka pri autolognim odbéru)
- anamnéza, klinické vysetreni, dotaznik
- laboratorni vysetreni
- posouzeni rizikovych faktoru
- zvlastni pozadavky na zemrelé darce a darce
reprodukcnich bunék
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Dokumentace o darci

=, Osobni udaje - identifikace

=, Vék, pohlavi, |ékarska anamnéza + anamnéza chovani,
vysledek telesného vysetreni

>, Vyjadreni souhlasu a zaznam o pouceni darce

., Klinické udaje, vysledky laboratornich vysetreni

>, Vhodnost darce (vcetné kompatibility s prijemcem)

=, Zemreli darci — vysledek pitvy, ovéreni nesouhlasu s
darovanim, hemodiluce
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Zprava o odbéru (predavana do tkanového zarizeni)

dentifikace tkanového zarizeni, kam se LTB predavaji
dentifikace darce, vcetné kdo a jak proved|
dentifikace LTB a vzorku pro laboratorni vysetreni

>, Jméno a prijmeni odpoveédné osoby, podpis zpravy
%, Datum a cas odbéru

= Misto odberu a pouzité postupy, vC. odchylek a
udalosti pri odbéru

%, Kritické materialy pouzité pri odbéru a preprave

?Da}tum a ¢as umrti, podminky uchovani téla (zemreli
arci

QEQNG
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Obecné pozadavky na baleni pri predavani
tkanovému zarizeni

=, Minimalizovat kontaminaci LTB a zapojenych osob

, Pfepravni kontejner pro biologicky material zajistujici
jakost a bezpecnost LTB

, Skladovani pri teplotach zachovavajicich vlastnosti LTB

> Presne oznaceni vzorku od darce (zarucena_
identifikace darce, zdznam o case a mistu odbéru)
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Oznaceni primarniho obalu

=, Udaj identifikujici darovani

s, Datum a Cas odbéru

, Vystrazné varovani

s, Prisady, pokud jsou pouzity

, ,Pouze pro autologni pouziti“
%, Udaje pro identifikaci pfijemce
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Oznaceni prepravniho kontejneru

%, ,Tkané a bunky — manipulovat opatrnée“

=, Nazev, adresa, telefon, kontaktni osoba odbérového
mista

© Nazey, adresa, telefon, kontaktni osoba tkanoveho
zarizeni

s, Datum a Cas zacatku prepravy
, Specifikace pFepravm’ch podminek

%, Upozornéni ,NEOZAROVAT*, , BIOLOGICKE
NEBEZPECI*, ,,POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI*
,NEZMRAZOVAT“
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Souhrn
%, LTB regulovany zvl. pravnimi predpisy
., Opatrovani LTB v ,,odbérovém zarizeni”

, Pri odbéru zajisténa anonymizace darce vuci prijemci
a soucasné ,sledovatelnost”

%, Stanoveny pozadavky na darce a dokumentaci
vedenou pri odbéru LTB

, Pravidla pro oznacovani a predavani tkanovému
zarizeni

>, Odebrané LTB lze predat pouze tkanovému zarizeni
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