VYR-42 VYROCNI ZPRAVA TKANOVEHO ZARIZENi

Platnost od 1. 12. 2016

1. UvoD

Statni Ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) vyddva tento pokyn za Ucelem upiesnéni informaci
poskytovanych tkanovym zafizenim v rdmci zpravy o své ¢innosti podle § 4 odst. 1 zakona ¢. 296/2008 Sb.,
o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢clovéka a o zméné souvisejicich
zakon( (zadkon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon“), a nezbytnych
pro vypracovani zpravy Evropské komisi podle § 15 odst. 2 pism. c) zakona.

Vsouladu s § 4 odst. 1 zdkona tkanové zafizeni zpracuje do 1. bfezna kazdého roku vyrocni zpravu o své
¢innosti za predchazejici kalendarni rok (ddle jen ,vyrocni zprava“). Obsah vyroc¢ni zprdvy stanovi § 10
vyhlasky ¢. 422/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a
bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, ve znéni pozdéjsich predpistd (dale jen ,vyhlaska“). Tento pokyn
upfesiiuje pozadované uUdaje pro jednotlivé typy tkani a bunék, a to zvlast pro reprodukéni buriky,
hematopoetické bunky a ostatni typy tkani (napf. muskuloskeletdlni, kozni, ocni...) tak, aby soucasné
vyhovovaly pozadavk({m pro vypracovani vyse uvedené zpravy Evropské komisi.

2. OBSAH VYROCNI ZPRAVY

Tkanové zarizeni uvadi do vyrocni zpravy Udaje tykajici se tkani a bunék propusténych pro poutziti u ¢lovéka
(pti 1é¢bé prijemce) véetné tkani a bunék propusténych pro vyrobu Iécivych pripravka nebo jinych vyrobk
uréenych pro pouziti u ¢lovéka.

2.1. Reprodukéni buiky

Udaje uvedené ni%e zpracuje do vyroéni zpravy provozovatel tkafiového zafizeni (centrum asistované
reprodukce) oddélené pro partnerské a nepartnerské darovani a pro jednotlivé typy reprodukcnich bunék
(spermie, spermie pro primé pouZiti pro intrauterinni inseminaci, oocyty, embrya, testikularni tkan,
ovarialni tkan). Pro poskytované udaje se pouZije tabulka uvedena v pfiloze 1 tohoto pokynu, pricemz
,zabarvené casti“ se nevypliuji, nebot nejsou pro dany typ reprodukénich bunék a zplsob darovani
relevantni nebo neni pozadovdno dany udaj uvddét nebo je dany Udaj zohlednén v jinych ¢astech zpravy.

Vyroéni zprava obsahuje:

2.1.1. Udaje o dércich a odbérech

Pro jednotlivé typy reprodukénich bunék (spermie, oocyty, testikuldrni tkan, ovarialni tkan) se uvadi celkovy
pocet darcli, ktefi darovali reprodukéni bunky v daném tkanovém zafizeni, a celkovy pocet odbérl
jednotlivych typl reprodukénich bunék (napf. v pfipadé darovani spermii se u jednoho darce uvedou
véechny jednotlivé odbéry). Udaje tykajici se partnerského a nepartnerského darovani se uvédi v tabulce
oddélené. V pripadé spermii pro partnerské darovani neni tfeba v Udajich o poctu darcd a poctu odbéri
rozliSovat, zda byly spermie pouZity pfimo (k intrauterinni inseminaci), nebot v dobé darovani nemusi byt
vzdy zfejmé jejich dalsi vyuziti.

2.1.2. Udaje o tkdrovych a bunéénych ptipravcich

Pro jednotlivé typy reprodukénich bunék se uvadi celkovy pocet zpracovanych, souhrnny pocet pouZitych
ve vlastnim zafizeni spolu s po¢tem distribuovanych do jiného zdravotnického zatizeni (v Ceské republice
nebo v zahranici), a dale pocet vyrazenych reprodukénich bunék, véetné uvedeni dlivodu (napf. Spatnd
kvalita, likvidace na prani partnerd...). V této Casti zpravy se rovnéz uvadi pocty jednotlivych typd bunék
skladovanych v daném centru na konci roku (propusténych i nepropusténych k pouZiti u c¢lovéka).
V pfipadé spermii se uvadi pocet straw/kryozkumavek, v pfipadé oocytl a embryi se uvadi jejich jednotlivé
pocty, nikoli pocet baleni (straw). Udaje tykajici se partnerského a nepartnerského darovani se uvadi
v tabulce oddélené.

2.1.3. Udaje o ptijemcich

Uvadi se celkovy pocet prijemcl embryi, spermii pro intrauterinni inseminaci, ptfipadné pfijemcl ovarialni
tkané, v daném tkanovém zafizeni. Udaje se uvadi oddélené pro partnerské a nepartnerské darovani.
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2.1.4. Udaje o reprodukénich burikdch vyvezenych/dovezenych z/do Ceské republiky

Do tabulky se uvadi pouze pocet jednotlivych typt bunék vyvezenych z Ceské republiky a pocet jednotlivych
typd bunék dovezenych do Ceské republiky, a to pocet straw/kryozkumavek (spermie), a celkovy pocet
oocytli a embryi. Udaje se uvadi oddélené pro partnerské a nepartnerské darovani.

2.1.5. Udaje o dércich/pfijemcich postizenych zdvaznou nezddouci reakci

Uvadi se pocet darct a pocet prijemcu, u kterych doslo k zadvazné nezadouci reakci v souvislosti s darovanim
nebo pouzitim reprodukénich bunék v daném tkdnovém zafizeni. Do vyrocni zpravy se uvadi pouze celkové
pocty zavainych neiddoucich reakci, nebot podrobné informace ma Ustav k dispozici z jednotlivych
oznameni a zprav, které poskytuje tkanové zafizeni v souladu s § 3 odst. 3 pism. b) zakona.

2.1.6. Udaje o zdvaZnych nezddoucich udélostech

Do tabulky se uvadi pouze celkovy pocet zdvainych nezddoucich uddlosti, ke kterym dosSlo v daném
tkariovém zafizeni, nebot podrobné informace ma Ustav k dispozici obdobné, jak je uvedeno vyse v bodé
2.1.5.

2.1.7. Udaje o zdravotnickych zafizenich, do kterych byly reprodukéni buriky distribuovény

Uvadi se nazvy a adresy zdravotnickych zafizeni v zahranici, do kterych byly reprodukéni burniky vyvezeny, a
dale nazvy a adresy center asistované reprodukce v Ceské republice, do kterych byly reprodukéni buriky
distribuovany.

2.1.8. Udaje o zdravotnickych zafizenich, ze kterych byly reprodukéni buriky distribuovény

Uvadi se ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni v zahranici, ze kterych byly reprodukéni buriky dovezeny do
Ceské republiky, a nazvy a adresy center asistované reprodukce v Ceské republice, ze kterych byly
reprodukéni bunky distribuovany.

2.2. Hematopoetické bunky

Udaje uvedené niZe zpracuje do vyro¢ni zpravy provozovatel tkdfiového zafizeni, jehoZ pfedmétem &innosti
jsou hematopoetické bunky, a to kostni dfen (dale ,,BM*“), bunky z periferni krve (dale ,PBSC”), darcovské
lymfocyty (déle ,DLI“) a/nebo pupeénikova krev (dale ,CBU*). Udaje se predkladaji oddélené pro autologni
a alogenni darovani (zahrnuje i pfibuzenské darovani) a pro jednotlivé typy bunék (BM, PBSC, CBU, DLI). Pro
poskytované uUdaje se pouzije tabulka uvedena v ptiloze 2 tohoto pokynu, pficemz ,zabarvené casti” se
nevypliuji, nebot nejsou pro dany typ bunék a zplsob darovani relevantni nebo neni pozadovano dany
Udaj uvadét nebo je dany Udaj zohlednén v jinych ¢astech zpravy.

Vyroéni zprava obsahuje:

2.2.1. Udaje o dércich a odbérech

Pro jednotlivé typy hematopoetickych bunék (BM, PBSC, DLI, CBU) se uvadi celkovy pocet darcl, ktefi
darovali vdaném tkafovém zafizeni (pfipadné smluvnich odbé&rovych zafizenich v Ceské republice), a
celkovy pocet odbérd jednotlivych typl bunék (napf. v pfipadé opakovaného darovani PBSC se u jednoho
darce uvedou viechny jednotlivé odbéry). Udaje tykajici se autolognich a alogennich hematopoetickych
bunék se uvadi v tabulce oddélené.

2.2.2. Udaje o tkdrovych a bunéénych ptipravcich

Pro jednotlivé typy hematopoetickych bunék se uvadi celkovy pocet zpracovanych, souhrnny pocet
pouzitych ve vlastnim zafizeni spolu s poctem distribuovanych do jiného zdravotnického zafizeni (v Ceské
republice nebo v zahranici), a dale celkovy pocet vyfazenych pfipravkd, véetné uvedeni dvodu (napf. amrti
darce/pfijemce v pfipadé autolognich PBSC, likvidace na prani klientd pti skladovani autologni CBU...).
V této Casti zpravy se rovnéz uvadi pocty jednotlivych typl bunék skladovanych v daném tkanovém zafizeni
na konci roku (propusténych i nepropusténych k pouZziti u ¢lovéka), pficemz se uvadi pocet jednotlivych
baleni (kryovaka). Udaje tykajici se autolognich a alogennich hematopoetickych bunék se uvadi v tabulce
oddélené.

2.2.3. Udaje o ptijemcich

Uvadi se celkovy pocet prijemcli BM, PBSC, DLI a CBU, a to jak vdaném tkanovém zatizeni (pokud je
tkanové zafizeni klinickym pracovistém provadéjicim transplantace krvetvornych bunék), tak ve
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zdravotnickém zafizeni, kam byly jednotlivé typy piipravk( vydany k pouziti. Udaje se uvadi oddélené pro
autologni a alogenni hematopoetické bunky.

2.2.4. Udaje o bunéénych ptipravcich vyvezenych/dovezenych z/do Ceské republiky

Do tabulky se uvadi pouze podet jednotlivych typt hematopoetickych bunék (oddélené BM, PBSC, DLI, CBU)
vyvezenych z Ceské republiky a dovezenych do Ceské republiky. Udaje se uvadi pouze pro alogenni
darovani. V mimoradnych pfipadech, kdy by byly autologni hematopoetické buriky vyvezeny/dovezeny z/do
Ceské republiky, uvede se tento Gdaj samostatné pod tabulku tykajici se autologniho darovani.

2.2.5. Udaje o dércich/pfijemcich postiZenych zdvaznou nezadouci reakci

Uvadi se pocet darcu a pocet pFijemcd, u kterych doslo k zavazné nezadouci reakci v souvislosti s darovanim
nebo pouZitim hematopoetickych bunék v daném tkanovém zafizeni. Do vyrocni zprdvy se uvadi pouze
celkové pocty zdvainych nezadoucich reakci, nebot podrobné informace ma Ustav k dispozici z jednotlivych
oznameni a zprav, které poskytuje tkanové zafizeni v souladu s § 3 odst. 3 pism. b) zakona.

2.2.6. Udaje o zévaznych nezddoucich udélostech

Do tabulky se uvadi pouze celkovy pocet zdvainych nezddoucich uddlosti, ke kterym dosSlo v daném
tkariovém zafizeni, nebot podrobné informace ma Ustav k dispozici obdobné, jak je uvedeno vyse v bodé
2.2.5.

2.2.7. Udaje o zdravotnickych zafizenich, do kterych byly hematopoetické buriky distribuovany

Uvadi se ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni/transplantaénich center v Ceské republice, do kterych byly
hematopoetické bunky predany k transplantaci. Neuvadi se zdravotnicka zafizeni/transplantacni centra, do
kterych byly hematopoetické buriky distribuovany prostfednictvim registrd (Cesky narodni registr darcd
direné, Cesky registr darctl krvetvornych bunék).

V pripadé, ze tkanové zafizeni opatfuje a propousti, pripadné skladuje, lidské tkané a buriky pro vyrobu
|éCivych pFipravk( nebo jinych vyrobk( uréenych k pouZiti u ¢lovéka, uvadi se do vyroéni zpravy nasledujici
udaje:

a) Pocet darcl a pocet odbérl tkani a bunék (spolecné pro vsechny typy hematopoetickych bunék);

b) Mnozstvi tkdni a bunék zpracovanych a propusténych pro vyrobu, mnozstvi tkani a bunék dodanych
vyrobci v Ceské republice, mnoZstvi tkani a bunék vyvezenych do zahraniéi, mnozstvi tkani a bunék
skladovanych na konci roku a mnoZstvi tkani a bunék vyrazenych, vcetné uvedeni dlivodu vyrazeni;

c) Seznam vyrobct, kterym byly tkdné a buriky dodany, a to v Ceské republice i v zahranidi.

2.3. Ostatni tkané a bunky

Pro jednotlivé typy tkani a bunék (napf. muskuloskeletalni, kozni, o¢ni tkané...), které podléhaji
pravidelnému poskytovani informaci Koordinacnimu stiedisku transplantaci (dale ,,KST“) podle § 21 pism. c)
zadkona €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organd a o zméné nékterych zakon(
(transplantaéni zdkon), ve znéni pozdé&jsich predpisd, Ize pro ucel predloZeni vyroéni zpravy Ustavu vyuZit
formular ,Pfehled Cinnosti tkanovych bank, odbér, zpracovani a distribuce lidskych tkani za r.“, ktery se
kazdorocné predklada KST. Ktomuto formuldfi doplni tkanové zafizeni navic ndzvy a adresy vSech
zdravotnickych zafizeni v Ceské republice i v zahraniéi, do kterych byly tkdné a buriky distribuovany.

V pfipadé, Ze tkanové zafizeni opatfuje a propousti, pfipadné skladuje, lidské tkané a burky pro vyrobu
|éCivych pFipravkd nebo jinych vyrobk( uréenych k pouziti u ¢lovéka, uvadi se do vyro¢ni zpravy nasledujici
udaje:

a) Pocet darcl a pocet odbérd tkani a bunék, a to oddélené pro jednotlivé typy tkdni a bunék,

cer

oddélené pro Zijici a zemfielé darce, a oddélené pro autologni a alogenni darce;

b) Mnozstvi tkani a bunék zpracovanych a propusténych pro vyrobu, mnozZstvi tkani a bunék dodanych
vyrobci v Ceské republice, mnozstvi tkani a bunék vyvezenych do zahranici, mnozstvi tkani a bunék
skladovanych na konci roku a mnozZstvi tkani a bunék vyrazenych, véetné uvedeni dlvodu vytazeni;

c) Seznam vyrobct, kterym byly tkdné a buriky dodany, a to v Ceské republice i v zahranidi.
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3. zPUSOB PREDKLADANI VYROCNIi ZPRAVY

Zpracovanou vyroéni zpravu predklada provozovatel tkafiového zafizeni pisemné nebo elektronicky Ustavu,
a to nejpozdéji do konce dubna kazdého roku za predchazejici kalendafni rok.

P¥iloha 1 Vyrocni zprava — reprodukéni buriky
Priloha 2 Vyrocni zprava — hematopoetické bunky
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