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373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

Hlava Il Asistovana reprodukce

§3

(1) Asistovanou reprodukci se rozumi metody a postupy, pri kterych dochazi k
odbéru zarodecnych bunék, k manipulaci s nimi, ke vzniku lidskeho embrya
oplodnénim vajicka spermii mimo telo zeny, k manipulaci s lidskymi embryi,
vcetné jejich uchovavani, a to za ucelem umeéleho oplodneni zeny

a) ze zdravotnich dOvodu pri lecbe jeji neplodnosti nebo neplodnosti muze,
jestlize
1. je malo pravdépodobné nebo zcela vyloucené, aby zena otéhotnéla pfirozenym
zpusobem nebo aby donosila zivotaschopny plod, a

2. jiné zpUsoby lecby jeji neplodnosti nebo neplodnosti muze nevedly nebo s vysokou mirou
pravdépodobnosti nepovedou k jejimu otehotnéni, nebo

b) pokud jde o potfebu casneho genetickeho vysetreni lidskeho embrya, je-li
zdravi budouciho ditéte ohrozeno z duvodu prokazatelneho rizika prenosu
geneticky podminenych nemoci nebo vad, jejichz nositelem je tato zena nebo

MUZ.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373
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(2) Zarodecnymi bunkami se pro UcCely asistované reprodukce rozumi vajicka a spermie.
(3) Umelym oplodnénim zeny se rozumi
a) zavedeni spermii do pohlavnich organd zeny, nebo

o) EFeno,s lidského embrya vzniklého oplodnénim vajicka spermii mimo télo zeny do
pohlavnich organu zeny.

(4) Pro uméle oplodnéni zeny lze pouzit
a) vajicka ziskana od teto zeny?),
b) spermie ziskané od muze?), ktery se zenou podstupuje lécbu neplodnosti spolecné,
c) zarodecné bunky darované jinou osobou?), nez ktera je uvedena v pismenech a) a b)
(dale jen ,anonymni darce“L; anonymnim darcem muze byt pouze zena, ktera dovrsila

vékI 18 let a neprekrocila vék 35 let, nebo muz, ktery dovrsil vék 18 let a neprekrocil vék
40 let.

) Zarodecné bunky a lidska embrya mohou byt pouzita pouze pro umélé oplodneéni.
To neplati, jde-li o lidska embrya nevyuzita pro umélé oplodnéni, ktera Ize pouzit pro vyzkum na
lidskych kmenovych embryonalnich bunkach za podminek a pro u,celg/ stanovené zakonem
upravujicim vyzkum na lidskych kmenovych embryonalnich bunkach3).


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
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§ 4

Lécbu metodami asistovane reprodukce muze provadét pouze poskytovatel, kteremu bylo
udeleno opravneni k poskytovani zdravotnich sluzeb v oboru reprodukéni medicina nebo v
pripade umeleho oplodnéni podle § 3 odst. 3 pism. a) v oboru gynekologie a porodnictvi.

§5

(1) Metody a postupy asistované reprodukce Ize provadet, jestlize byly spInény pozadavk
stanovenéyzéEonenE%Iidskych tkén?chabuﬁkéd?i). J YIY SPInEny’p Y

(2) Pouziti metod a pqgtuEﬁ asistovane reprodukce neni dovoleno pro ucely volby pohlavi
budouciho ditéte, s vyjimkou pripadu, kdy pouzitim metod a postuEu asistovane reprodukce Ize
predejit vaznym geneticky podminenym nemocem s vazbou na po

§6

(1) Umélé oplodnéni |ze provest zené v jejim plodném véku, pokud jeji veék neprekrocil 49 let, a
to na zakladé pisemné zadosti zeny a muze, ktefi tuto zdravotni sluzbu hodlaji podstoupit. ,
sp,olecng,(davleéenwneplpdny par"). Zadost neplodného paru zadajiciho o uméle oplodnéni nesmi
byt starsi nez 6 meésicuy; je soucasti zdravotnicke dokumentace vedene o zene.

: (2d) Umeéle oplodnéni nelze provest zené, ktera ma k muzi, s nimz predlozila zadost podle
odstavce 1, pribuzensky vztah vylucujici podle jineho pravniho predpisu uzavreni manzelstvi.

lavi.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373#f4439466
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

*§7

* (1) Zarodecneé bunky Ize odebrat a pouzit pro metody a postupy asistovane reprodukce, jestlize byla
posouzena zdravotni zpUsobilost

* a) osob, kterym maji byt zarodecné bunky odebrany, a
* b) zeny, které ma byt umélé oplodnéni provedeno (dale jen ,pfijemkyné").

: (2(} Prijemkyni nesmi byt osoba, jejiz svépravnost je omezena tak, ze neni zpusobila posoudit poskytnuti
zdravotnich sluzeb, popripadé dusledky jejich poskytnuti, nebo k rodicovske zodpoveédnosti,atoi _
castecne. Prijemkyni nesmi byt rovneéz osoba umisténa v policejni cele, ve vykonu vazby, trestu odnéti
svobody nebo zabezpecovaci detence.

* (3) Anonymnim darcem nesmi byt osoba,

* a)jejiz svépravnost je omezena tak, ze neni zpusobila posoudit poskytnuti zdravotnich sluzeb, popripadé
dusledky jejich poskytnuti,

* b)jez je umisténa v policejni cele, ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo zabezpecovaci detence
anebo v zafizeni pro zajisténi cizincl nebo v azylovém zarizeni,

* ¢)jiz byla nafizena izolace, karanténni opatreni nebo je ve vykonu ldzkového ochranného léceni, nebo
* d)jez je hospitalizovana bez souhlasu.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373
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- §8

(1) Pred zahajenim metod a postupu asistované reprodukce je
poskytovatel povinen podat neplodnému paru informaci o povaze
navrhovanych metod a postupy, jejich trvalych nasledcich a moznych
rizicich a 0 zpusobu jakYm muze byt nalozeno s nadbytecnymi lidskymi
embryi, véetné predpokladané vyse financnich nakladt na jejich
uskladneni a dobu jejich uskladnéeni. Soucasti pouceni neplodneho paru
jsou rovnez informace o urcovani rodicovstvi k ditéeti podle obcanského
zakoniku, bylo-li dite pocato umélym oplodnenim...

(2) Na zaklade informace podle odstavce 1 neplodny par udéli pisemny
souhlas s provedenim asistovaneé reprodukce; pisemny souhlas musi byt
opakovaneé udélen pred kazdym provedenim umeélého oplodnéni. Souhlas
je soucasti zdravotnicke dokumentace vedene o prijemkyni.

(3) Jednotlive vykony asistovane reprodukce Ize prijemkyni provést,
jestlize pred jejich zapocetim k nim udelila souhlas....


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373
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*§9

(1) Pokud pri umelém oplodnéni prijemkyné nebyla pouzita vsechna lidska embrya vytvorena ve
[IJ_rospech,n_epIo_chneho aru, lze je uchovat a pouzit pro dalsi umele oplodnéni této prijemkyne.

o neplati, jestlize neplodny par pisemne prohlasi, ze tato embrya nehodla pouzit pro své dalsi
umele oplodnéni a zaroven udeli souhlas sg)ejlgh pouzitim pro jiny anonymni neplodny par, nebo
udeli souhlas s pouzitim nadbytecnych embryi kazkumu,po le zakona o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bunkach nebo s jejich likvidaci. .........

(2) Pokud lidska embrya nebyla pouzita nebo neplodny par neucinil pisemné prohlaseni o jejich

likvidaci pod|e odstavce 1, muze poskytovatel po 10 letech uchovavani téchto embryi opakované

prokazatelne pisemne vyzvat neplodny par o vylg'adrenl k dalsimu uchovavani techto embryi,

vcetné udeleni souhlasu's jejich zlikvidovanim. Pokud neplodny par nereaguje na opakovanou
rokazatelne zaslanou pisemnou vyzvu poskytovatele, Ize i bez vyjadreni neplodneho paru

idska embrya zlikvidovat.

(5) Na zakladé pisemného prohlaseni podle odstavce 1 nebo pisemného souhlasu ucinéného na
zaklade vyzvy podle odstavce 2 poskytovatel zajisti likvidaci uchovanych zmrazenych lidskych
embryi, a to za pritomnosti nejmene 2 zdravotnickych pracovniku.....


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

§ 10

(1) Poskytovatel, kterKje opravnén provadet metody a postupy asistovaneé reprodukce,
je povinen zajistit zachovani vzajemné anonymity anonymniho darce a neplodného
paru a anonymity anonymniho darce a ditéte narozeneho z asistovane reprodukce.

(2) Poskytovatel, ktery provedl posouzeni zdravotni zpusobilosti anonymniho darce a
zeny nebo muze z neplodneho paru, je povinen udaje o jejich zdravotnim stavu
potrebné pro umele oplodneéni predat poskytovateli, ktery provadi umélé oplodneéni;
tento poskytovatel je povinen udaje o zdravotnim stavu anonymniho darce uchovat po
dobu 30 let od provedeni umeleho oplodnéni a na zaklade pisemne Zadosti predat
neplodnemu paru nebo zletilé osobe narozené z asistovane reprodukce informaci o
zdravotnim stavu anonymniho darce.

§11
Za odbeér zarodecnych bunék nevznika osobe, ktere byly odebrany, narok na financni

anii'inovu_l)hravd,u. Poskytovatel, ktery odbér proved|, hradi anonymnimu darcina
zaklade jeho zadosti ucelne, hospodarné a prokazatelné vynalozene vydaje spojené s

darovanim zarodecnych bunék....


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373

296/2008 Sh. Zakon o lidskych tkanich a bunkach

* Podminky pro odbérove [ tkanove zarizeni
* Podminky pro zajisténi kvality bunek

* Podminky pro odbér a zajisténi kvality darcovskych bunék —
autologni/alogeni

« Podminky pro transport bunék v ramci CR, mimo CR a ze tfetich zemi —
povoleni!

- pfi transportu mimo CR — neodkladna potfeba bunék

 Zavazneé nezadouci udalosti (neprizsniva skutecnost pri odbéru nebo
zpracovani bunek)/ Zavazne nezadouci reakce (neocekavana odezva
darce) - v obou pripadech povinnost hlasit SUKL

* Kodovani bunék — jednotny evropsky kod

(1) Reklama podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za finanéni odménu nebo jiné srovnatelné vyhody se zakazuje.


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296
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(1) Tkanoveé zafrizeni zajisti radné vykonavani ¢innosti podle odstavce 3 odpovédnou osobou tkanoveého zafrizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce odpovedne osoby tkanového zafizeni je radné ukonceng ,
vysokoskolske studium zahrnujici alespon 4 roky teoreticke a prakticke vyuky v oblasti farmacie nebo vseobecného
lekarstvi?), biochemie nebo biologie, a nejméné 2 roky odborné praxe v tkanovem zarizeni nebo odbérovem
zarizeni, popripade 2 roky odborne praxe'v cinnosti obdobne Cinnosti tkanoveho zarizeni.

(3) Odpovédna osoba tkanoveého zarizeni odpovida za to, Ze

a) tkané a bunky jsou opatfovany, vysetrovany, zpracovany, skladovany a distribuovany a kazdé baleni tkani a
buneék je propusténo v souladu s timto zakonem; propusténi tkani a bunék a ucel, pro ktery jsou tkané a bunky
propustény, odpovédna osoba potvrdi svym podplsem,

b) system jakosti tkanoveho zarizeni je provozovan a fizen v souladu s timto zakonem,

c) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytovany informace za U¢elem povoleni ¢innosti tkariového zafizeni a zmén povoleni,
e) jsou provadéna opatreni pozadovana Ustavem, ktery je o jejich provedeni informovan,

f) jsou shromazdovany udaje pro vyrocni zpravu podle § 4 odst. 1,

g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 4 pism. a),

h) pristup k chranénym Udajdm je umoznén pouze v souladu s opravnénim podle § 3 odst. 3 pism. c)


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296?text=kritic#f3882237
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b) vybér a pouzivani takovych produktd a material0 prichazejicich do styku s tkanémi a burikami,

1. které neovlivni nepriznivé jakost a bezpecnost tkani a bunék,

2. které jsou uvedeny v postupech schvalenych v ramci povoleni Cinnosti tkanového zafizeni nebo jeho zmén a
3. jejichz jakost je ovérena pred pouzitim,

c) pri opatfovani postupy a pozadavky podle § 7 odst. 1 pism. b) az d) a pouziti pouze tkani a bunék, které spliuji pozadavky
na schvaleni pro zpracovani; pozadavky na prijem, kontrolu a schvaleni nebo vyrazeni tkani a bunék, které maji byt
zpracovany, a na zaznamy o téchto tkanich a burikach stanovi provadéci pravni predpis,

d) aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék, byly

1. zavedeny a provadény v souladu s Evropskym lékopisem a Ceskym lékopisem, pokyny Komise a Evropské lékové agentury
(dale jen ,Agentura“),

2. provadény podle standardnich pracovnich postupl tkanoveého zarizeni a za kontrolovanych podminek tak, aby byl zajistén
soulad mezi jednotlivymi pripravky stejného typu,

3. validovany pred jejich zavedenim a pred zavedenim kazdé zmény, ktera mize ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék, a
aby validace byly pravidelné ovérovany,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpecnost zarucena; pozadavky na postupy, které maji zejména vliv na jakost a bezpecnost
tkani a bunék, zahrnujici postupy zpracovani, baleni, oznaceni, propousténi pro distribuci a pouziti, skladovani, distribuce a
stazeni distribuovanych tkani a bunék, stanovi provadéci pravni predpis tak, aby bylo zajisténo, ze nemUze byt nepfiznivé
ovlivnéna jakost a bezpecnost tkani a bunek


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296

Zakon C. 96/2004 Sb. o podminkach ziskavani a
uznavani zpusobilosti k vykonu nelekarskych

zdravotnickych povolani

: F 26 Odborna zpUsobilost k vykonu povolani odborného pracovnika v
aboratornich metodach a v pripraveé lecivych pripravku

* (1) Odborna zpusobilost k vykonu povolani odborného pracovnika v laboratornich
metodach a v pripravé lecivych pripravku se ziskava absolvovanim

* a) akreditovaneho zdravotnickeho magisterského studijniho oboru pro pripravu
odborneho pracovnika v laboratornich metodach, nebo

: bLakreditovgného magis’geyského studijniho oboru prirodovédnéeho zameéreni a
akreditovaneho kvalifikacniho kurzu odborne zdravotnicke laboratorni metody
nebo akreditovaného kvalifikacniho kurzu laboratorni metody v asistované
reprodukci nebo akreditovaneho kvalifikacniho kurzu vyroba, priprava a kontrola
lecivych pripravku nebo

* ¢) akreditovaneho magisterskeho studijniho oboru prirodovedneho,
elektrotechnickeho nebo matematicko-fyzikalniho zameéreni a akreditovaného

ka/alifilkaém'ho kurzu odborne laboratorni metody v ochrané a podpore verejneho
zdravi.
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. (22)Do doby ziskani specializované zpusobilosti odborny pracovnik v
laboratornich metodach a v Frvlprave lecivych pripravku pracujeu

poskytovatele zdravotnich sluzeb pod odbornym dohledem Eracovnllka

zpusobileho k vykonu povolani bez odborného dohledu, z toho prvnich 6

/4

meésicU pod jeho primym vedenim.

(3) Za vykon povolani odborného pracovnika v laboratornich metodach a v
priprave lecivych pripravku se povazuje

a) laboratorni cinnost v ramci diagnosticke pece a vysetfovani a méreni
slozek zivotnich a pracovnich podminek v ramci ochrany verejneho zdravi,

b) priprava lécivych prfipravku na pracovistich nuklearni mediciny,
imunologickych ci mikrobiologickych pracovistich poskytovatelu
zdravotnich sluzeb, v zafizenich transfuzni sluzby nebo v zarizenich ochrany
a podpory verejneho zdravi,

c) laboratorni cinnost v ramci nakladani s tkaneémi a bunkami, vcetne
manipulace se spermiemi, vajicky a embryi v ramci asistovane reprodukce.



96/200¢4 Sb

* § 9 Odborna zpusobilost k vykonu povolani zdravotniho
laboranta

* (3) Za vykon povolani zdravotniho laboranta se povazuje
laboratorni cinnost v ramci diagnosticke pece a vysetrovani a
mereni slozek zivotnich a pracovnich podminek v ramci ochrany a
podpory verejneho zdravi ve spolupraci s lekarem a odbornym
pracovnikem v laboratornich metodach.



Vyhlaska €. 55/2011 Sb.Vyhlaska o cinnostech
zdravotnickych pracovniku a jinych odbornych
pracovniku

§ 142

Klinicky embryolog

Klinicky embryolog vykonava ¢innosti uvedené v § 132 a 85 v oboru klinické embryologie. Pfitom zejména mize
a) bez odborného dohledu a bez indikace provadét

1. vySetreni spermiogramu,

2. funkcni spermiologicke testy,

3. zajistovat nastaveni jakosti procesd v laboratofi a jeji kontroly;

b) bez odborného dohledu na zaklade indikace lékare

1. v rozsahu své specializované zpuisobilosti interpretovat vysledky vysetreni v diagnostické a lécebné pédi,
2. vyuzivat vhodné metody asistované reprodukce,

3. provadét ukony asistované reprodukce pfi praci s ovocyty, spermiemi a embryi,

4. provadét kryokonzervaci ovocytd, spermii a embryi,

5. provadét mikromanipulace se zarodecnymi bunikami a embryi,

6. provadét mimotélni oplozeni,

7. provadét zhodnoceni spermii a jejich pripravu k pouziti v metodach asistované reprodukce.



55/2011 Sbh.

 Zdravotni laborant pro sexuologii a asistovanou reprodukci

* Zdravotni laborant pro sexuologii a asistovanou reprodukci vykonava cinnosti
podle § 8o v oboru sexuologie a asistovana reprodukce. Dale muze

* a) bez odborneho dohledu na zakladé indikace lekare v oboru sexuologie
provadet

* 1. cytologicke a specializované biochemicke vysetreni ejakulatuy,
* 2. kryokonzervaci vajicek a spermii,

* 3. funkcni spermiologicke testy,

* 4. falopletyzmograficke a vulvopletyzmograficke vysetreni,

* 5. vysetreni spermiogramu;



55/2011 Sb.

* b) bez odborneho dohledu na zakladé indikace lekare v oboru gynekologie provadét
* 1. Ukony asistované reprodukce pfri praci s oocyty, spermiemi a embryi,

* 2. vySetreni spermiogramu,

3. funkcni spermiologicke testy,

4. zhodnoceni spermii a jejich pripravu k pouziti v metodach asistovane reprodukce,
5. kryokonzervaci vajicek a spermii;

c) pod odbornym dohledem lékare nebo zdravotnickeho pracovnika zpusobilého k
poskytovani specializované laboratorni pece bez odborneho dohledu provadet

1. kryokonzervaci embryi,

2. vbroz_sahu své specializované zpusobilosti cinnosti pri mikromanipulaci s lidskymi
embryi,

3. mimotélni oplozeni.



Vzdelavaci program
specializacniho vzdeélavani
v oboru

KLINICKA EMBRYOLOGIE

Prof. MUDr. Pavel Travnik
2 Minimalni pozadavky na specializacni vzdélavani

Podminkou pro zarazeni do specializaéniho vzdélavani v oboru klinicka embryologie
je ziskani odborné zpusobilosti k vykonu povolani odborného pracovnika v laboratornich
metodach dle § 26 zakona ¢. 96/2004 Sb., o nelékaiskych zdravotnickych povolanich,
ve znéni pozdé€jSich pravnich predpist (dale jen zakon ¢. 96/2004 Sb.).

Specializa¢ni vzdélavani se uskute¢iuje pfi vykonu povolani formou celodenni
prupravy v rozsahu odpovidajicimu stanovené tydenni pracovni doby podle ustanoveni
vyplyvajiciho ze zakona ¢. 96/2004 Sb., ve znéni pozdéjsich pravnich predpisu.

Celkova délka specializa¢niho vzdélavani je minimalné 48 mésicii.




Asociace reprodukcni embrvologie ARE

Podminky pro zarazeni do AKK Laboratorni metody v asistované reprodukci

1. Absolvovani magisterského stupné vysoké Skoly biologickeho zaméreni
2. Pfihlaska do jednotlivych kurzl (pfihlasku schvaluje garant kurzu)

Podminky pro zarazeni do specializacni pripravy v oboru Klinicka embryologie
1. Absolvovani magisterského stupné vysoké Skoly zdravotnického laboratorniho zaméreni
nebo
absolvovani magisterského stupné vysoke skoly biologického zaméreni a AKK Laboratorni metody v asistované reprodukci nebo AKK

Odborné zdravotnické laboratorni metody

2. Z&dost o zafazeni do oboru specializa¢niho studia Klinicka embryologie - zde. Jako vzdélavaci instituce se uvadi IPVZ

3. Prihlaska do jednotlivych kurz(

ASOCIACE REPRODUKCNI EMBRYOLOGIE




| egislativa z pohledu laboratore

* Certifikovane kriticke materialy a media
« Cistota prostor

* Kvalita bunék, bezpecna kultivace a skladovani (vysetreni STD u partnerU a
dalsi u anonymnich darcd RB)

* Vzdélani zameéstnancy, dukladny trening, minima
* Obsahla dokumentace

* Souhlasy na vSe co je v ramci lecby provedeno

* Skladovani dokumentu (embryologicke a stimulacni protokoly, dokumenty
o Sarzich, certifikaty -30 let, zaznamy pristroju 10 let, zaznamy o fizeni
kvality 5 Iet)

* Odpovédna osoba —denni propousténi bunék k pouziti



SOUHLAS NEPLODNEHO PARU S PROVEDENIM ASISTOVANE
REPRODUKCE METODOU UMELEHO OPLODNENI S POUZITIM SPERMI
DARCE

Pacientka
Piijmeni
Jméno

Rodné gislo

ind=x pacienta
{ongell Reprofit)

1) Informace o divodech a uéelu Iééby umélym oplodnénim

Umélé oplodnéni (neboli IVF") umoZfiuje |&éit neplodnost paru ]EEﬂI?E.* je unich ze zdravotnich ddvod( malo
pravdépodobné nebo zcela vylouéené, aby Zena otéhotnéla pfirozenym zpusobem. Také se uplatni, existuje-li
pml*a__atelne riziko prenosu geneticky pudmlnem.fr.h nemoci nebo vad z rodiéd na dité. Pfinosem umélého oplodnéni
je tedy "WEEI'II prav.rdvpndubnﬂatl otéhotnéni Zeny z neplodneho paru (dale jen ,pacientka”). Metoda umelého
oplodnéni rovnéz umoZiiuje provést fasné genetické vyetieni lidského embrya, tj. PGD - preimplantaéni genetickou
diagnostiku, nebo PGS - preimplantacni geneticky screening.

MNeplodnost miaZe byt zpusobena zejména nasledujicimi pfig¢inami:

+ porucha vejcovodi (chybéni, nepruchodnost),




Souhlasime s tim, aby v nezbytném pfipadé byla na%e kryokonzervovana embrya odevzdana do dschovy jinému
kvalifikovanemu pracovisti.

7) Zadost o provedeni lééby umélym oplodnénim, souhlas s provedenim asistované
reprodukce
Timto Zadame poskytovatele zdravotnich sluZeb o pouZiti spermatu darce pfi provedeni lécby umélym oplodnénim
pacientky, tedy o oplodnéni vajicka pacientky spermii darce a pfenos lidského embrya do pohlavnich organu
pacientky. Souhlasime s provedenim vdech vykond spojenych stouto lébou. Zavazujeme se uhradit dérci
vynaloZené vydaje v souvislosti s darovanim spermii dle podminek darovaciho programu pohlavnich bunék
poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Pacientka Partner
Podepsano dne

Podpis

8) Prohlaseni lékare
Prohlasuji, Ze jsem pacientce a jejimu partnerovi jasné a srozumitelné vysvétlil'a obsah tohoto pouceni, zejména

jsem jej seznamilla s jejich zdravotnim stavem, prib&hem metod umélého oplodnéni, jejich komplikacemi a
naslednymi omezenimi.

Pacientka byla nad ramec vySe uvedeného poucena i o rizicich a moZnych komplikacich umélého oplodnéni
s ohledem na jeji zdravoini stav. Tomuto pouceni porozuméla a méla mozZnost klast lekafi poskytujicimu pouceni
dotazy, ktere ji byly srozumitelné zodpovézeny.

Informacni pohovor provedl zaméstnanec Reprofit International s.r.o.
Podepsano dne W misté

Jméno + podpis




SAGE Media”

( Quinn’s Advantage™ . o .
9 3 / [I_ 2 E E Protein Plus Fertilization EC Design Examination Certificate
i Medical Devices Directive 93/42/EEC
(HTF) Medium

The National Standards Authority of Ireland as a duly designated
Notified Body. (identification number 0050), for the pus the European Communities

Far Iamfﬂtw pm:edures ﬂﬂlr USES (Medical Devices) Regulations (S.1. 2 of 1994)
must be qualiﬁad w T — HAS EX:\MINﬁEh":il:uI’)::lGN DOSSIER
— FUJIFILM Irvine Scientific, Inc

* Smérnice o zdravotnickych prostredcich e

\V4 V4 Reproductive Laboratory Product Containing Gentamicin Sulphate,
[ Z n a C e n I ‘ E p ro Evro p U Human Tissue/Plasma and Tissue of Animal Origin
2 GMDN Code: 44046
CONCLUSION of EXAMINATION:
. V d 4 4 v d 4 4 b d b 4 k IHTH'"ED LEE NSAI have performed an examination of 1 18 above named product family and
ydava se vzdy na urcite obdobi a pak se [ T
dures imalving the fertilization of human o 7 b

Original Approval: 23 December 2013
oocytes. Last Amended on: 26 August 2020

recertifi kuje PRODUCT DESCHRTION E e G

This medium is a modification of Human

is maintained in an adequate and efficacious manner.
associated attachment
cate
Changes which could affect confarmity C or with the conditions prescribed for use of the

pe AL
National Standards Authori 3 S orthwaod, Santry, Dublin 9, Ireland.

-vhodnost pro Ucel pouziti —netoxicky
material

- sterilita, endotoxiny, embryotoxicita, MEA



* EU prohlaseni o shode -
pisemny dokument vyrobce ci
dodavatele, ktery prohlasuje,
ze vyrobek smi byt uveden na
trh a splnuje pozadovane
technicke normy.

* Zavazu je se, ze byl dodrzen
stanoveny postup pri naplnéni
shody

* Vyrobce nema povinnost
ohlasit ztratu certifikace!

FUJIFILM

Value from Innovation

FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
1830 East Warner Ave
Santa Ana, CA 92705

* IrvineScientific

Declaration of Conformity

Declaration of
Conformity Identification:

Name of Issuer:
Manufacturer:

Manufacturer Address:

Product Identification:

Description
Hyaluronidase Solution

Device Classification/Rule:

Statement of Conformity:

252.896 - Emergo
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.

2511 Daimler Street
Santa Ana, CA 92705
USA

Catalog Number
80101

Class Ill

Rule 13, All devices incorporating, as an integral part, a
substance which, if used separate, can be considered to be
a medicinal product, as defined by Article 1 of Directive and
which is liable to act on the human body with action
ancillary to that of the devices are in Class IlI.

Rule 17, All devices manufactured utilizing animal tissues
or derivatives rendered non-viable are Class Ill except
where such devices are intended to come into contact with
intact skin only.

FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. declares that the referenced
product meets the provisions of Council Directive
93/42/EEC for Medical Devices




COOK VANDERGRIFT INC.

® 1186 MONTGOMERY LANE

CO OK VANDERGRIFT, PA 15690-6065 USA
pHoNE: 724.845.8621 ol Free: 800.245.4715

MEDICAL COOKMEDICAL.COM

anufacturer’s Declaration of Conformi
Manufact ’s Declarat f Conf
No. 070-010-171012-10

No. 070-010-171012-10

: Manufacturer’s Declaration of Conformity
Issuer’s Name: Cook Vandergrift Inc.
Issuer’s Address: 1186 Montgomery Lane

Vandergrift, PA 15690; USA Reorder Number Product Name

Object of the Declaration: Technical File 070-010, IVF Pipett K-HPIP-1030 Holding Pipette
K-HPIP-1035 Holding Pipette
A complete listing of part numbers K-HPIP-2130 Holding Pipette
K-HPIP-2135 Holding Pipette

Classification: I Sterile, Rule 1 K-HPIP-3330 Holding Pipette

Annex I1.3 K-HPIP-3335 Holding Pipette
K-MPIP-1020 Micro-Injection Pipette
K-MPIP-1030 Micro-Injection Pipette

2 7 - K-MPIP-1035 Micro-Injection Pipette
The above Object of the Declaration fulfills the requirements of Counc K-MPIP-3130 oo Tnjocfion Pipelts

by Council Directive 2007/47/EC of 5 September 2007, and is in confo K-MPIP-3135 Micro-Injection Pipette

standards: K-MPIP-3330 Micro-Injection Pipette
K-MPIP-3335 Micro-Injection Pipette
K-FPIP-1080-10BS F lexipct® Manipulation Pipette
K-FPIP-1100-10BS Flexipet” Manipulation Pipette
K-FPIP-1300-10 Flex

K-FPIP-1300-10BS

Conformity Assessment Route:




SUKL

» Udeluje povoleni k cinnosti tkanoveho
zarizenif i povoleni k transportum

» Kontroluje dodrzovani tkanove legislativy

* Hloubkova kontrola procesu v laboratofi,
dokumentace, nekterych postupy, valldace
Cistoty, materlalu skladovani i
transportd.....

 Resi zavazné nezadouci udalosti/reakce

* Kontrola 1x za 2 roky, nebo v pripadé
nutnosti Casteji




NRRZ - NRAR

* Narodni registr reprodukcniho zdravi

* Narodni registr asistovane reprodukce — evidence zen, u kterych
byla zahajena ovarialni stimulace nebo zahajeno monitorovani za
ucelem lecby sterility metodou IVF nebo pribuznymi technikami

* Celoplosny populacni registr

* Informace o zpUsobu, prubéhu a vysledcich lecby, o pripadnych
komplikacich

* Mezinarodni vykazovani udaju
* Zkvalitnovani pece



Quality management

* Systém trvalého zlepsovani veskerych procesu
* Soucast rizeni kliniky/podniku
* Optimalizace pracovnich postupU

* Sytem rizené dokumentace —pravidelne aktualizace,
sledovatelnost zmeén, zajisteni informovanosti personalu a
bouzivani aktualnich dokumentu/postupu

* Kontrola dodrzovani stanovenych procesu

 Koncepce rizeni kvality v organizacich jsou zalozeny v zasade bud
na normach a standardech (mezinarodnich, narodnich
ci podnikovych), nebo na koncepci komplexniho rizeni kvality




System kvality v laboratori

* Standartni operacni postupy
e Zadanky

* Protokoly

* Vysledkove listiny

* Dokumentace o proskoleni k provadeni metod
* Dokumentace k proskoleni k praci s jednotlivymi pristroji a materialy
* Uzivatelske manualy

 DUraz na aktualizaci dokumentu a seznameni s aktualnimi verzemi




Manazer kvality (Quality manager, QM)

» odpoveédny za rizeni a koordinaci kvality
* vytvari politiku jakosti a dosazeni stanovenych cilu kvality (jakosti)

* zajistuje, aby sluzby, byly v souladu s vnitrnimi i vnéjsimi
pozadavky (pozadavky zakaznikU a soulad se standardy, normami
a pravnimi pozadavky).

» definuje politiku jakosti, meri kvalitu, analyzuje, zpracovava plany
kvality, ridi a monitoruje dosazeni cilU kvality, podporuje
pozadavky zakazniky uvnitr organizace, je odpovedny za
navrhovani moznosti zlepsovani systemu rizeni kvality



Zaznamy z vysetreni/lecby

« Zadanky —Udaje o pacientovi, o zadateli
* Protokoly —primarni data, sekundarni data
* Souhlasy

* LIS (Laboratorni informacni system) —elektronické uchovani dat, generovani
vysledkove listiny, moznost statistického zpracovani dat

* sledovatelnost: kdo provedl vysetreni, jaky pristroj byl pouzit k vysetreni,
aktualnost pouzitych postupU/dokumentU, exspirace material/médii

« Zaznamy o kontrole pristroju: teplota (vyhrevné ploténky, inkubatory,
lednice, mrazak, sklad), koncentrace plynu, vlihkost, pravidelné validace



Zasady spravné laboratorni praxe fq)jShre

MOVING SCIENCE

* Embryolog odpovida za spravnost a opravnénost pouziti metod asistované
reprodukce

* Embryologicka laborator je vedena zkusenym a kvalifikovanym embryologem (podle
pravidel urcenych konkretni zemi)

» Je definovan minimalni pocet zaméstnancu s definovanou praxi a vzdélanim na pocet
provadenych vykonu

* Musi byt zajisténa jedinecna indetifikovatelnost pacienta/lecby

* Je zajisténa presna, komplecni a relevantniinterpretace laboratornich vysledku. O
kazdém postupu, pisemném predavani vysledku a pravidelne udrzbe zarizeni existuje
pisemny zaznam

. Pros’_corY a vybavenilaboratore jsou optimalni a zajistuji asepticke podminky pro
manipulaci s bunkami.

* Jsou stanoveny postupy pro zajisténi bezpecné prace personalu (biologicky material,
pracovni odev, pomucky).



Pro manipulaci s bunkami je pouzivan netoxicky material.

Kryokonzervovane bunky jsou v tekutém dusiku skladovany tak, aby bylo zamezeno
kontaktu s tekutym dusikem, pripadne aby bylo zamezeno kroskontaminaci.

Veskere postupy pro praciv IaboratQFi{so,u sepsany (SOP) a je zajisténo proskoleni
ézaonlg?stnancu vstupni trening, pravidelne kontroly postupu, seznameni s katualizaci

Postupy prace by mély byt snadné a efektivni.

Jsou definovaneé postupy pro identifikaci bunék (oznaceni kultivacnich misek,
zkumavek....)

Laborator ma zavedeny st/)stém_dvojl' kontroly pfi manipulaci s bunkami (bud
svedectvi druhe osoby nebo whitnessing system)

Laborator vede zaznamy o tom kdo, kdy a kde kterou metodu proved|. Sledovatelne
jsou rovnéz zaznamy o pouzitych sarzi kritickych materialu a medii.



* Laborator ma zavedeny systém hodnoceni embryi (nejcastéji gardnerova
kriteria), embrya mohou byt kultivovana az do dne 5. a 6 (vyjimecne 7)

* Jeregulovan pocet zavedenych embryi (maximalné dvé v pripade blastocyst),
nadbytecna embrya jaou kryokonzervovana, likvidovana nebo poskytovana
navyzkum k.b. podle prani pacienta.

* Vurcitych indikovanych pripadech by se mélo prikrocit radéji k transferu
kryokonzervovaného embrya.

* Kryokonzervovana jsou pouze kvalitni embrya, ktera jsou schopna tento
proces prezit.

* Laborator pravidelné sleduje KPI (key performance indicators, klicové
ukazatele kvality): podil zralych oocytu, podil fertilizovanych oocytu, utilizace
(podil blastqc%stﬁ, podil embryi prezivajicih _kryokonzervaci, podi ,
biochemickych, klinickych a pokracujicich tehotenstvi, podil zivé narozenych

deti, podil viceCetnych téhotenstvi, podil potratU

* Laborator pravidelné sleduje vyvoj novych technik, zavadi nové metody nebo
optimalizuje stavajici



Systemy rizeni kvality | 1S O3

CERTIFIED

* ISO 9001 - definuje pozadavky na system rizeni kvality, ktery musi

spolecnosti zavest, aby splnily ocekavani internich i externich
zainteresovanych stran.
(zasady rizeni kvality: zaméreni na zakaznika a udrzitelny Uspéch,
fizeni a vedeni, zapojeni lidi, pristup zameéreny na procesy,
zlepsovani, rozhodovani zalozené na dUkazech, rizeni vztahU

* Technicka norma CSN ISO 15189 : kontroluje Cesky akreditacni
institut ; akreditace : hodnoceni spermiogramu, hodnoceni kvality

oocytu, hodnoceni kvality embryi §

CESKY INSTITUT PRO AKREDITAQ
obecné prospésna spoleénost



https://www.dqs.de/blog/qualitaet/qualitaetsmanagementsystem-iso-9001/

Zrizeni CAR

* Krajsky urad
* Krajska hygienicka stanice —pravidelne kontroly 1x za rok
Hygienicky rad

* Statni urad pro kontrolu leciv (tkanove zarizeni) —periodicke
kontroly 1x za 2 roky, dodrzovani tkanove legislativy 296/2008 Sb

 Zavedeni systemu jakosti —pravidelne kontroly a
recertifikace

S\
) -




Whitness system

MRS\ Barkdd/ RFID/ kombinace

\%
3 @
[ J

 Sledovatelnost procesu (kdo, kdy, co)
* Forenznivyznam

Ochrana proti zameéne bunek

A different patient’s samples cannot be worked on at the same time. If an
incompatible sample appears in the work area an alarm will sound immediately.



KPI (Key performance indicators)

The Vienna consensus: report

» Ukazatele kvality laboratore of an expert meeting

AIPha

on the development of art laboratory
performance indicators’™¥

SCIENTISTS IN REPRODUCTIVE MEDICINE

ESHRE Special Interest Group of Embryology"* and Alpha Scientists
in Reproductive Medicine®*

'European Society of Human Reproduction and Embryology, Meerstraat 60, B- 1852 Grimbergen, Belgium 2ALPHA Scientists in Reproductive
Medicine, |9 Mayis Mah. |19 Mayis Cad. Mova Baran Center No:4 34360 Sisli, Istanbul, Turkey

S | l I ( : *“Correspondence address. E-mail: coticchio_biogenesi@grupposandonate.it (G.C.)/zsoltpeter.nag)

SCIENCE MOVING
P ‘ Submitted on June 15, 2017; resubmitted on June 15, 201 7; editorial dedision on July |13, 2017; accepted on August 3, 2017

MOVING SCIENCE

Table Il Rls for identifying performance of the ART laboratory.

RI Calculation Benchmark ialue

. L ' no. cocytes retrieved o R e
Proportion of oocytes recovered (stimulated cycles) L w |00 B0-95% of follicles measured
no. follicles on day of trigger

X _ no. Ml cocytes at 1C5] _ i
Proportion of MIl cocytes at 1C5 __—ft = 100 75-90%
no. COCs retrieved

Mil, metaphase Il; R, reference indicators; COC, cumulus-oocyte comples.



Table IV KPIs for the ART laboratory.

KPI
ICSI damage rate

|CSI normal fertilization rate

IVF normal fertilization rate

Failed fertilization rate (IVF)
Cleavage rate

Day 2 Embryo development rate
Day 3 Embryo development rate
Blastocyst development rate
Successful biopsy rate

Blastocyst cryosurvival rate

Implantation rate (cleavage»stage)b

Implantation rate (blastocyst—stage)b

Calculation
no. damaged or degenerated % 100
all oocytes injected

. ith 2P

no. oocytes with 2PN and 2PB % 100
no. Mll cocytes injected
" ith 2PN P

no. oocytes with 2PN and 2PB % 100

no. COCs inseminated
no. cycles with no evidence of fertilization

x 100
no. of stimulated IVF cycles
no. cleaved embryos Day 2 % 100
no. 2PN/2PB oocytes on Day |
. 4-cellemb Day 2
no. 4-cellembryosonDay2 _ |,
no. normally fertilized oocytes®
no. eight cell embryos on Day 3 % 100
no. normally fertilized oocytes®
. blastocysts Day 5
no. blastocysts Day « 100
no. normally fertilized oocytes®
. biopsi ith
no. biopsies with DNA detected % 100
no. biopsies performed
no. blastocysts appearing intact % 100
no. blastocysts warmed
no. sacs seen on ultrasound % 100
no. embryos transferred
no. sacs seen on ultrasound*
x 100

no. blastocysts transferred

Competency value (%) Benchmark value (%)
. é'o s s ...ss
>65 >80
>60 >75
<5
>95 299
>50 >80
>45 270
>40 >60
>90 295
>90 >99
>25 =35
>35 =60

*Defined as oocytes with 2PN and 2PB on Day |.

®Based on total number of embryos transferred to all patients in the reference group, not just those for whom an implantation occurred.

“Definition reached after discussion, as some felt that no. fetal hearts / no. embryos transferred was a more meaningful indicator.

KPI, key performance indicator.




Uhrady IVF zdravotnimi pojistovnami

* IVF hrazeno zenam s oboustrannou neprichodnosti vejcovodu od
18 do 40 let (39 let a 364 dni) a ostatnim zenam od 22 let do (39 let
a 364 dni), hrazeny jsou zakladni sluzby a leky

* Tri cykly s prenosem embryi, pokud bylo v prvnich trech IVF cyklech
prenaseno pouze jedno embryo, hradi se i Ctvrty cyklus

e 6x |UI
e SPG




