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(e~ ZTS zajistuje

¢ systém kvality a spravnou vyrobni praxi (SVP)

é posouzeni zpusobilosti ddrce krve a jejich
slozek a vybér darce

¢ jakost a bezpecnost TP a suroviny pro dalsi
vyrobu

¢ hemovigilanci a sledovatenost
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@% Legislativa ZTS - EU

¢ Vyrobu transfuznich pFipravki upravuji
4 smérnice Evropského spolecenstvi

2002/98/ES ze dne 27.1.2003 - standardy jakosti
a bezpecnosti

2004/33/ES ze dne 22.3.2004 - technické
pozadavky na krev a krevni slozky

2005/61/ES ze dne 30.9.2005 - sledovatelnost a
oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a uddlosti
(hemovigilance)

2005/62/ES ze dne 30.9.2005 - standardy
a specifikace SJ pro transfuzni zarizeni
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@h Legislativa ZTS - CR

¢ Vyroba transfuznich pripravki je v CR Fizena
legislativnimi predpisy:
Zakon 378/2007 Sb. Zakon o lécivech
(platnost od 1.1.2008)

definuje: ,kvalifikovanou osobu™

Vyhldska 143/2008 Sb. o lidské krvi (platnost od
1.5.2008)

Posledni novelizace vyhl. 195/2023 Sb. od 1.7.2023
(4¢innost od 1.7.2024)
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(= Dohled statni autority

¢ Vyrobu transfuznich pripravki je mozné
provdadét v ZTS po ziskani
Rozhodnuti o povoleni k vyrobé léciv
Vyddvd Stétni Gstav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) Praha

Provddi pravidelné kontroly innosti - audity
(2-lety interval)

Pokyny SUKL
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@% Predmet cinnosti ZTS

¢ odbér a postupy provadéné v souvislost:
s odbérem krve a jejich slozek

é vysetreni, zpracovani, skladovani, distribuce
lidské krve a jejich slozek, transfuznich
pr'neravku (TP% a surovin z lidské krve a jejich
slozek pro dalsi vyrobu léCiv

¢ vydej TP a krevnich derivatt (KD)
¢ prodej TP
¢ dovoz a vyvoz TP a suroviny pro dalsi vyrobu
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@% Systém kvality a SVP/ SLP

¢ v ZTS uplatneny v rozsahu, ktery odpovida
Einnostem zarizeni transfuzn sluzby nebo
krevni banky

é plati i pro krev, jeji slozky, transfuzni
pripravky a surovinu pro dalsi vyrobu
(i dodane ze zahranich)
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Zaruci:

vsechny kritické procesy které mohou primo
nebo neprimo ovlivnit kvalitu

é jsou upresnény ve vhodnych pokynech (SOP)
é jsou provadeény v souladu se standardy a
specifikacemi

¢ v pravidelnych intervalech se kontroluje a
prezkoumdva jejich icinnost véetné prijimani
ndpravnych opatreni, jsou-li povazovdna
za nezbytné

System kvality
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(& Systém kvality

Zahrnuje:
é rizeni kvality, zabezpeceni kvality, SVP, SLP a stdlé
zlepsSovani kvality

¢ zaméstnance, prostory, pristroje a vybaveni,
materidly pouzivane zejmeéna pri odbérech,
zpracovani a kontrolach jakosti

¢ dokumentaci, odbér, zpracovani, skladovani,
distribuci, kontrolu jakosti, stahovani krve a jejich
slozek, TP a suroviny pro dalsi vyrobu
z obéhu

é rFizeni smluvnich vztaht a pripadt neshody, vniteni
inspekce, popr. vnéjsi a vnitrni audit
L R Froor i
BRNO - -
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@*”“ Zabezpeceni kvality

Vytvorena funkce zabezpecleni kvality
(manazer kvality)

¢ osoba zapojend do vsech zdleZitosti
souvisejicich s jakosti (¢len vedeni ZTS)

¢ prezkoumavd a schvaluje veskeré dokumenty
souvisejici s jakosti

é ma odpovidajici pravomoc k nezdvislému plnéni
této funkce
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@% SVP a SLP

Je soucdsti systému zabezpecovani kvality, zajist'ujiciho,
ze produkty (= TP, surovina pro dalsi vyrobu, vysetreni)
jsou trvale zpracovavany a kontrolovany ve shodé se
standardem kvality, odpovidajicim jejich zamyslenému
pouziti

Plati jak pro vyrobu tak pro kontrolu kvality a vysetrovani

Cilem SVP i SLP:
¢ kvalita a bezpecnost pri vyrobé Ié€iv z lidské krve
¢ odbér, zpracovani, skladovani, distribuce
¢ ochrana lidského zdravi
¢ ochrana Zivotniho prostredi
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@mﬂ Legislativa ZTS - ostatni

¢ Guide to the preparation, use and quality assurance
of blood components - platnd verze

¢ Human plasma for fractionation - EUROPEAN
PHARMACOPOETA 6.0, str. 2073-2075

¢ Doporueni STL CLS JEP

¢ Zakon 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a
podminkdach jejich poskytovani (zakon o h
zdravotnich sluzbach) ve znéni pozdéjsich predpisu

é Zdkon 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbdach
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@m Legislativa ZTS - ostatni

¢ Véstnik MZ CR 7/2013

MP Standard oznacovani TP (Stitky propusténych
pripravka)
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@,ﬂ Doporuéeni STL CSL JEP

¢ POSUZOVANT ZPUSOBILOSTI K DARCOVSTVI KRVE A
KREVNICH SLOZEK

s DOPORUCENE POSTUPY PRO PODANT TRANSFUZNICH
PRIPRAVKU

¢ VYSETROVANI ZNAMEK INFEKCE U DARCU KRVE A
KREVNICH SLOZEK

¢ SKLADOVANT A PREPRAVA KRVE, KREVNICH SLOZEK,
SUROVINY PRO DALST VYROBU A Transfuznich prlpravku

¢ VYSETROVANT ANTIGENU D

¢ IMUNOHEMATOLOGICKA VYSETRENT V TEHOTENSTVI A
PO PORODU

¢ Kompletni sada a aktudlni verze na www.trasnfuznispolecnost.cz
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@mﬂ Legislativa ZTS - personalistika

é Zdkon 95/2004 Sb. o podminkdch ziskdvani a
uzndvani odborné zpusobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani
|ékare, zubniho |ékare a farmaceuta

é Zdkon 96/2006 Sb. o podminkdch ziskdvani a
uzndvani odborné zpusobilosti a specializované
zpUsobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych
povolanich

é Zdkon ¢. 262/2006 Sb., Zdkonik prdace
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@% Legislativa ZTS - laboratore

Normy:
¢ CSN EN ISO 15189: 2022- novd verze z roku 2022
¢ CSN EN ISO 9001:2015 - novd verze z roku 2015!

é Metodické pokyny CIA (MPA 10-02-13, MPA 00-01-
13)
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@mﬂ_egisla‘riva ZTS - zdravotnickeé
prostredky

é Zdkon 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich a o Zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predplsu

¢ Narizeni vlady 56/2015 Sb., o technickych
pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

& Pokyny SUKL vydané k datu aktualizace SOP
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@m@. Legislativa ZTS - pristroje,
meridla
é Zdkon 505/1990 Sb. o metrologii ve znéni
pozdéjsich predpist

¢ Narizeni vlady 54/2015 o technickych poZadavcich
na zdravotnické prostredky

¢ Vyhlaska 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla
k povinnému ovérovdni a méridla podléhajici
schvdleni typu

¢ Pokyny SUKL vydané k datu aktualizace SOP
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@%Legislaﬂva ZTS - ozarovac TP

é Zdkon ¢. 263/2016 Sb., atomovy zdkon

¢ Vyhlaska ¢. 422/2016 Sb. Vyhlaska o radiacni
ochrané a zabezpeceni radionuklidového zdroje

¢ Vyhlaska ¢. 409/2016 Sb. O Cinnostech zvlaste
duleZitych z hlediska jaderné bezpecnosti
a_radiacni ochrany, zvldstni odborné zpusobilosti a
pripravé osoby zajist'ujici radiacni ochranu
registranta

¢ Vyhlaska ¢. 408/2016 Sb. Vyhlaska o poZadavcich
na systém Fizeni
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@h Legislativa ZTS - hygiena,
infekce

¢ Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb. o podminkdch vzniku a
sireni infekEnich onemocnéni a o hygienickych
pozadavcich na provoz zdravotnickych zarizeni a
Ustavl socidlni péce

¢ Vyhlaska 473/2008 Sb. o systému epidemiologické
bdélosti pro vybrané infekce

¢ Metodicky pokyn - prevence virového zanétu jater
(Véstnik MZ, &dstka 2/2008; 2.)

¢ Metodicky ndvod €. 10/2016 k reseni problematiky
infekce HIV - AIDS v Ceské republice
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Dekuji za pozornost (==
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