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420

VYHLASKA
ze dne 28. listopadu 2008,

kterou se stanovi néleZitosti a obsah plinu ochrany pamaétkovych rezervaci

a pamitkovych zén

Ministerstvo kultury stanovi podle § 45 odst. 1 za-

kona ¢. 20/1987 Sb., o stitni pamatkové péci, ve znéni
zakona ¢&. 320/2002 Sb., zakona &. 186/2006 Sb. a zakona
¢. 307/2008 Sb., (déle jen ,zdkon“):

cast.

a)

b)

b)

§1

(1) Plin ochrany obsahuje textovou a grafickou

(2) Textové &st plinu ochrany obsahuje

vycet nemovitosti, které jsou kulturni pamitkou
nebo nirodni kulturni pamitkou a nachidzeji se
v pamitkové rezervaci nebo pamitkové zoné, po-
psany identifika¢nimi tdaji podle katastru nemo-
vitosti,

vyéet nemovitosti, které nejsou kulturni pamdt-
kou, ale nachizeji se v pamitkové rezervaci nebo
pamatkové z6né, nebo vycet druhli praci na nich,
u nichz je vyloudena povinnost vyzidat si pfedem
zévazné stanovisko podle § 14 odst. 2 zdkona, po-
psany identifikaénimi ddaji podle katastru nemo-
vitosti,

stanoveni zpusobu zabezpeleni kulturnich hodnot
pamitkové rezervace nebo pamitkové zdény z hle-
diska stdtni pamdtkové péce,

dobu zévaznosti plinu ochrany,

odavodnéni plinu ochrany.

(3) Grafickd &4st planu ochrany obsahuje

vykres, ve kterém jsou vyznaleny nemovité kul-
turni pamdtky, nemovité ndrodni kulturni pa-
mitky, historicky vyznamné stavby a jejich sou-
bory, architektonicky cenné stavby a jejich sou-
bory a vyznamné stavebni dominanty nachizejici
se v pamétkové rezervaci nebo pamitkové z6né,

vykres s oznaenim nemovitosti, které nejsou kul-
turni pamdtkou, ale nachizeji se v pamitkové re-

zervaci nebo pamitkové zéné, u nichz je zcela
nebo z&isti vyloufena povinnost vyziddat si
predem zdvazné stanovisko podle § 14 odst. 2 zd-
kona, s vyznalenim rozsahu osvobozeni od této
povinnosti,

vykres, ve kterém je vyznalen zpusob zabezpeleni
kulturnich hodnot pamitkové rezervace nebo pa-
métkové z6ény z hlediska stdtni pamdtkové péce.

(4) Vykresy podle odstavce 3 se zpracovavaji

zpravidla v méfitku 1 : 1 000 nebo 1 : 2 000.

(5) V plénu ochrany se vzdy uvede, zda se vzta-

huje na dzemi celé pamitkové rezervace nebo pamit-
kové zény nebo pouze na jeho dst; hranici feSené ¢dsti
pamitkové rezervace nebo pamitkové zony tvori ¢ira
vedend po hranici parcel. Tato hranice se uvede v tex-
tové Casti plinu ochrany a vyznadi se v grafické ¢isti
planu ochrany.

a)

b)

(6) Odtivodnéni plinu ochrany obsahuje

obecny popis kulturnich hodnot pamétkové rezer-
vace nebo pamdtkové zdny,

podrobny popis kulturnich hodnot pamitkové re-
zervace nebo pamdtkové zény podle ucelenych
soubort staveb nebo jednotlivych staveb, ploch
a vefejnych prostranstvi,

diavody vylouleni povinnosti podle § 14 odst. 2
zdkona.

(7) Pamétkovou rezervaci nebo pamdtkovou z6-

nou podle odstavet 2, 3 a 6 se rozumi jejich &isti, po-
kud se plan ochrany vydava pouze pro tyto &asti.

§2

Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna

2009.

Ministr:
Megr. Jehlicka v. r.
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421

VYHLASKA
ze dne 27. listopadu 2008,

kterou se stanovi nidkladové indexy vékovych skupin pojisténcu
verejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009

Ministerstvo zdravotnictvi v dohodé s Minister- na vSeobecné zdravotni pojisténi pro rok 2009 jsou
stvem financi stanovi podle § 20 odst. 6 zdkona & 592/ stanoveny v pfiloze k této vyhldsce.
/1992 Sb., o pojistném na vSeobecné zdravotni pojisté-
ni, ve znéni zakona ¢&. 438/2004 Sb.: 52

§1 Tato vyhldska nabyvd dlinnosti dnem 1. ledna
y y
Nikladové indexy pro prerozdélovani pojistného  2009.

Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.
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Pfiloha k vyhldsce ¢. 421/2008 Sb.

Nikladové indexy pro pierozdélovani pojistného na v§eobecné zdravotni pojisténi

pro rok 2009
Veékova skupina Naékladové indexy podle
pojisténcil pohlavi pojiSténcli

od do muzi zeny

0 5 1,5571 1,3786
5 10 0,9218 0,8114
10 15 0,8769 0,9025
15 20 0,7671 1,0000
20 25 0,6728 1,0255
25 30 0,7671 1,3902
30 35 0,8360 1,4636
35 40 0,9338 1,4092
40 45 1,1294 1,4963
45 50 1,4096 1,7988
50 55 1,9339 2,2165
55 60 2,6490 2,5023
60 65 3,3648 2,9802
65 70 4,0844 3,5299
70 75 4,9315 4,1753
75 80 5,4344 4,6763
80 85 5,4993 4,8753
85 avice 5,4074 5,2152
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422

VYHLASKA
ze dne 28. listopadu 2008,

o stanoveni bliZsich poZzadavka pro zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék

urenych k pouZiti u ¢lovéka

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 29 za-
kona & 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpecnostl
lidskych tkini a bunck urcenych k pouziti u ¢lovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tka-
nich a buiikich), (déle jen ,zdkon“):

§1
Predmét tpravy
Tato vyhlaska zapracovava prlslusne predpisy

Evropskych spoletenstvi') a stanovi blizsi pozadavky
pro
a) systém jakosti,
b) opatfovani lidskych tkdni a bunék a jejich pfijem
v tkdfiovém zafizeni,
c) posouzeni zdravotni zpusobilosti dirce, vybér

darce tkdni a bunék a laboratorni vySetfeni poza-
dovani u darce,

d) zpracovéni, skladovéni a distribuci tkdni a bunék
a souvisejici kontroly jakosti a bezpeénosti,

e) sledovani, feSeni a oznamovani zdvaznych nezi-
doucich reakci a udilosti,

f) sledovatelnost a identifikaci tkani a bunék,

g) poskytovani zprdv o ¢innosti tkdfiového zafizend,

h) povoleni ¢innosti tkdnového zafizeni, odbérového
zafizeni a diagnostické laboratote.

§2
Zikladni pojmy
Pro ugely této vyhlasky se rozumi
a) reprodukénimi burikami vSechny tkdné a burky
uréené k uéelim asistované reprodukce,
b) standardnimi pracovnimi postupy pisemné po-
kyny popisujici jednotlivé etapy specifického po-

stupu, vCetné materidld a metod, které maji byt
pouzity, a olekdvany koneény produkt.

§3
Systém jakosti
[K § 5 odst. 1 pism. a) a ) zdkona]

Pozadavky na systém jakosti v tkifiovém zafizeni,
odbérovém zafizeni nebo v diagnostické laboratofi jsou
stanoveny v priloze & 1 térto vyhldsky. Pfi vytvareni
systému jakosti se zohledn{ tyto pozadavky v rozsahu,
ktery odpov1da Cinnostem, které maji byt zajistovany
a o jejichz povoleni pfislusny provozovatel zddd. Nai-
sledne se splnéni téchto pozadavkt udrzuje v rozsahu,
ktery odpovidd povolenym &innostem.

§ 4
Opatfovani tkdni a bunék
[K § 7 odst. 1 pism. ¢) a e) zdkona]

Pozadavky na opatfovéni tkdni a bunék a jejich
poskytovini tkdfiovému zafizeni pro zpracovani jsou
stanoveny v priloze ¢. 2 této vyhldsky.

§5
Vybér dirce a laboratorni vySetfeni vzorkl od dérce
[K § 7 odst. 1 pism. ¢) a d) zdkona]

(1) Kritéria pro posouzeni zdravotni zpusobilosti
a vybér dédrct tkdni a bunék pro autologni a alogenni
pouziti, s vyjimkou dérct reprodukénich bunék, jsou
stanovena v pfiloze ¢. 3 této vyhldsky. Pozadavky na
laboratorni vySetfeni vzorka odebranych témto dair-
cim, véetné pozadavkd na vzorky pro tato vySetfeni,
jsou stanoveny v ptiloze &. 4 této vyhlasky.

(2) Kritéria pro posouzeni zdravotni zptsobilosti
a vybér ddrct reprodukénich bunék a pozadavky na

') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich
norem pro darovini, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovin{ a distribuci lidskych tkdni a bunék.
Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. tinora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/
/ES, pokud jde o urtité technické pozadavky na darovini, opatfovani a vySetfovani lidskych tkdn{ 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 zivaznych nezddoucich reakef a Gilinkd a nékteré technické
pozadavky na kédovini, zpracovani, konzervaci, skladovéni a distribuci lidskych tkdni a bunék.
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laboratorni vySetfeni vzorkd odebranych témto dir-
cim jsou stanoveny v pfiloze & 5 této vyhlisky.

(3) Jde-li o odbér orginu, tkini a bunék od téhoz
dirce a jejich pouzm u stejného prijemce, uplatiiuji se
pfi posouzeni zdravotni zpusobllostl a vybéru dirce
kritéria stanovend pro dirce orginu®).

§6
Pozadavky na postupy zajiStované tkdnovym
zafizenim
[K§5odst. 1 pism.c),d)yaf)a§5s
odst. 2 pism. a) zikona]

(1) Pozadavky na pfijem, kontroly, schvéileni nebo
vytazeni tkdn{ a bunék urlenych ke zpracovini tkino-
vym zafizenim a na zdznamy o téchto tkdnich a bun-
kach jsou stanoveny v pfiloze ¢. 6 bodu 1 této vyhlasky.

(2) Pozadavky na postupy zpracovini, baleni,
oznaleni, propousténi, skladovani, distribuce a stazeni
distribuovanych tkdni a bunék jsou stanoveny v ptiloze
¢. 6 bodech 2 az 6 této vyhlisky.

(3) Rozsah kontrol kritérii jakosti a bezpecnost
provadénych v rdmci &nnosti vedoucich k zajisténi
tkani a bunék a pozadavky na né jsou stanoveny v pfi-
loze €. 6 bodu 7 této vyhlasky.

§7
Zivainé nezadouci reakce a udalosti
[K § 3 odst. 3 pism. b) zdkona]

(1) Pfi zdvazné nezddouci reakci nebo podezteni
na ni (déle jen ,zdvazné nezddouci reakce®) se postu-
puje tak, aby

a) v souvislosti s opatfovinim tkdni a bunék byly
zdvazné nezddouci reakce u zZijicich darct, které
by mohly ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkini a bu-
nék, neprodlené ozndmeny tkdnovému zafizeni,
kterému jsou tkiné a buriky poskytoviny na zpra-
covani,

b) v ndvaznosti na pouziti tkdni a bunék pfi 1écbé
ptijemce byly zdvazné nezidouci reakce pozoro-
vané béhem klinického pouZiti nebo po ném ne-
prodlené oznimeny tkiovému zafizeni uvede-
nému na $titku tkdn{ a bunék, pokud mohou sou-
viset s jakosti a bezpefnosti tkdn{ a bunék,

¢) pod vedenim tkdfiového zafizeni uvedeného v pis-
menech a) a b) byly zdvazné nezddouci reakce po-
souzeny, vyhodnoceny a byly urleny jejich pii-
¢iny a prijata opatfeni; tato opatfeni se tykaji vSech

dotenych tkini a bunék, a to i téch, které jiz byly
distribuovany, a zahrnuji také opatfeni pro pred-
chizeni pfi¢indm zdvazné nezddouci reakce.

(2) Pfi zavaznych nezddoucich udélostech nebo
podezfeni na né (dile jen ,zdvazné nezddouci udi-
losti) se postupuje

a) tak, aby byla zdvaZnid nezidouci udilost nepro-
dlené ozndmena tkdnovému zafizeni, kterému jsou
tkdné a bunky poskytoviny na zpracovéni, jde-li
o zédvaznou nezddouci udilost, kterd se vyskytne
béhem nebo v ndvaznosti na opatfovani a ktera by
mohla ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkidni a bunék,

b) tak, aby byla neprodlené oznimena zdvazni nezi-
douci udilost tkdnovému zafizeni uvedenému na
Stitku tkdn{ a bunék, jde-li o zdvaznou nezddouci
udélost, kterd se zjisti v rdmci zachdzeni s distri-
buovanymi tkdnémi a burikami u jejich odbératele
a kterd by mohla ovlivnit jakost a bezpenost tkani
a bunék,

¢) obdobnéjako v odstavci 1 pism. ¢), a toiv pripadé,
ze jde o zdvaznou nezddouci udilost, kterd se zjisti
v rdmci Cinnosti tkdfiového zafizeni a kterd by
mohla ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkdni a bunék.

(3) Pfi zdvazné nezadouci reakci a zdvazné nezi-
douci udilosti u tkdni a bunék dodanych ze zahrani¢i
postupuje tkdflové zafizeni, které zajistilo dodani
téchto tkini a bunék podle odstavcd 1 a 2 obdobné.

(4) Pro oznamovédni zdvaznych nezidoucich
reakci a zdvaznych nezddoucich udédlosti Stitnimu
Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav®) podle §5
odst. 3 zdkona se pouZivaji vzory oznidmeni a vzory
zprav podle pfilohy &. 7, ve které jsou

a) v asti A uvedeny vzory ozndmeni, a to v bodu 1
vzor oznimeni zivazné nezidouci reakce a v bo-
du 2 vzor oznidmeni zivazné nezidouci udalosti,

b) v &isti B uvedeny vzory zprivy o posouzeni, vy-
hodnoceni a pfijatych opatfenich, a to v bodu 1
vzor zpravy o zdvazné nezidouci reakci a v bodu 2
vzor zpravy o zivazné nezddouci udailosti.

(5) Ozndmeni a zpriavy podle odstavce 4 jsou
uchovany Ustavem.

(6) V piipadé asistované reprodukce se také jaki-
koli $patnd identifikace nebo zdména spermatu, vajicek
nebo embryi povazuje za zdvaznou nezddouci udilost
a postupuje se podle odstavce 2 obdobné.

2) Zékon ¢&. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplantacich thdnf a orgdnt a o zméné nékterych zikont (transplantaéni

zékon), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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§8
Sledovatelnost
[K § 3 odst. 3 pism. d) zdkona]

(1) V tkafovém zafizeni se pro splnéni pozadavka
na sledovatelnost podle § 3 odst. 3 pism. d) zdkona
uchovévaji ziznamy umoziujici minimalné

a) identifikaci dérce,
b) identifikaci darovéni tkdni a bunék zahrnujici

1. identifikaci odbérového zafizeni nebo tkiro-

vého zafizeni provadéjicich opatfovani,

2. jedinecné identifikaéni &islo darovani tkdni a bu-

nék,

3. datum odbéru,

4. misto odbéru a

5. druh darovéni, zejména jde-li o jeden typ nebo
vice typu tkdni a bunék, o autologni nebo alo-
genni darovéni, o darovani od Zijictho nebo ze-
mrelého darce,

c) identifikaci tkdni a bunék béhem zpracovini a ko-

necného baleni tkdni a bunék (dile jen ,tkdniovy

a bunény pripravek®), zahrnujici

1. udaje identifikujici pfijimajici a dodévajici tka-
nové zarizeni,

2. typ tkdni a bunék nebo typ tkdfiového a bunéé-
ného piipravku podle zdkladni nomenklatury
Evropskych spoleCenstvi,

Cislo smési, kde to je vhodné,
Cislo frakcee, kde to je vhodné,

datum ukonceni doby pouzitelnosti,

AN N

stav tkdni a bunék, zejména v karanténé, pro-
pusténi pro pouZiti,

7. popls a puvod tkdn{ a bunék, pouzitych kroka
pfi zpracovani, materidll a produktl, které pr1—
sly do styku s tkdnémi a burikami a mohou mit
vliv na jejich jakost a bezpeénost, a

8. udaje identifikujici tkanové zafizeni, které opa-
tfilo baleni konelnym Stitkem a propustilo
tkdné a buriky k pouziti,

d) pouziti u clovéka zahrnujici

1. datum distribuce nebo odstranéni tkdni a bunék
z pouziti a

2. udaje identifikujici 1ékate, zdravotnické zafizeni

a podnikajici fyzické nebo privnické osoby,
kterym byl tkdfiovy a bunéény pfipravek po-
skytnut k pouziti.

(2) U provozovatel, ktefi odpovidaji za pouziti
u Clovéka, se pro splnéni pozadavkd na sledovatelnost
podle § 3 odst. 3 pism. d) zdkona uchovévaji zdznamy
zahrnujici miniméalné tdaje identifikujici

a) tkdnové zafizeni, které dodalo tkdnovy a bunény
pfipravek,

b) 1ékate, zdravotnické zafizeni a podnikajici fyzické
nebo pravnické osoby, kterym byl tkdtiovy a bu-
néény pripravek poskytnut k pouZiti,

¢) typ tkdni a bunék,

d) tkdfiovy a bunélny pripravek,

e) prijemce a

f) datum pouziti.

(3) Pfi vedeni a uchovavani zdznami se pouzivaji
takové zdznamové prostiedky, ze kterych jsou zi-
znamy dostupné a Citelné po celou dobu jejich ucho-
van{ podle § 3 odst. 3 pism. d) zdkona v&etné zajisténi
ochrany zdznamu. Je-li zajisténo splnéni této pod-
minky, mohou se tidaje uchovivat napfiklad i v elektro-
nické podobé.

§9
Identifikace a kédy
[K § 5 odst. 1 pism. e) zikona]

(1) V rdmci zajisténi jednoznaéné identifikace po-
dle § 5 odst. 1 pism. e) zékona je pfidéleno

a) darovini tkdni a bunék oznaleni, které zahrnuje
jedine¢né identifikalni &islo darovani a 1dent1f1—
kacnl oznateni tkitiového zafizeni pfidélené Usta-
vem,

b) tkdfiovému a bunénému pfipravku oznaleni,
které zahrnuje
1. idenufikaéni kod piipravku,
2. &islo podilu, kde je to pouzitelné,
3. datum ukonéeni doby pouzitelnosti.

(2) Identifika¢ni kéd ptipravku se zvoli podle no-
menklatury evropského kédovactho systému zvere]
néné pokynem Ustavu podle § 24 odst. 1 p1sm d) z4-
kona. Identifikace podle odstavce 1 se uvadéji v zdzna-
mech vedenych o tkinich a butikich a o zachidzeni
s nimi tak, aby byly nezaménitelné dohledatelné, a to
vletné zdznami o dirci, o vlastnostech tkini a bunék
a zdznamu pro splnéni pozadavku na sledovatelnost.

(3) Pouziti evropského kédovaciho systému se ne-
musi uplatnit na reprodukéni buriky, jde-li o darovani
reprodukénich bunék mezi muzem a Zenou, ktefi pi-
semné prohldsi, Ze hodlaji spolecné podstoupit asisto-
vanou reprodukci (déle jen ,,darovani mezi partnery®).

§ 10
Vyroéni zpriva tkdniového zafizeni
(K § 4 odst. 1)

(1) Vyroéni zprava o Cinnosti tkdtiového zafizeni
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obsahuje soubor tidaju tykajicich se tkdni a bunék pro-
pusténych tkdnovym zafizenim pro pouziti pii 1é¢bé
pfijemce, které zahrnuji
a) pocet dércu, ktefi darovali tkdné a buriky predané
ke zpracovéni v tkinovém zafizeni, a pocet odbéra
téchto darct; uvddéji se celkové polty darci a od-
béri oddélené pro Zijici dérce a zemftelé darce; pro
Zijici darce se déle uvadi oddélené pocet darcti a po-
et odbérl pro autologni a pro alogenni pouZiti;
pocet ddrct a odbéru se uvadi také pro jednotlivé
typy tkdni a bunék podle odstavce 4,

b) mnozstvi tkanovych a bunéinych pfipravki
1. zpracovanych a propusténych pro pouziti pfi
1é¢bé prijemce,
2. distribuovan}’rch ve vlastnim zdravotnickém za-

fizeni nebo do jinych zdravotmckych zafizeni
v Ceské repubhce, pokud nebyly vriceny,

3. vyvezenych do zahranidi,
4. skladovanych na konci roku, a to vyhovujicich
pfipravka uréenych k distribuci,

5. vyfazenych, véetné divodu vytazeni,

c) celkovy pocet pfijemct tkdnovych a bunéénych
pripravkd,

d) pocet pfijemct postizenych zdvaznou nezidouci
reakci,

e) polet zavaznych nezddoucich reakei u pfijemce
podle povahy zdvazné nezddouci reakee,

f) ndzvy a adresy zdravotnickych zafizeni, do kte-
rych byly tkdfiové a bunééné pfipravky distribuo-
vany.

(2) Vyroéni zpriva o Cinnosti tkdfiového zafizeni
také obsahuje soubor udaju tykajicich se tkdni a bunék
propusténych tkdfovym zafizenim pro vyrobu lé&-
vych pfipravk nebo jinych vyrobkd uréenych pro
pouziti u ¢lovéka, které zahrnuji

a) pocet ddrct a pocet odbért téchto dérct v rozsahu
udaji podle odstavee 1 pism. a),

b) mnozstvi tkdni a bunék
1. zpracovanych a propusténych pro dalsi vyrobu,
2. dodanych vyrobci v Ceské republice,
3. vyvezenych do zahranidi,
4. skladovanych na konci roku, pokud jde o vyho-
vujici tkdné a butiky uréené k doddni,
5. vyfazenych, véetné divodu vyfazeni,
c¢) seznam zpracovatelt, kterym jsou tkdné a burky
dodévany pro dalsi vyrobu.
(3) Vyroéni zprdva o Cinnosti tkdfiového zafizeni
také obsahuje

a) soubor dalsich tdajd o Cinnosti tykajici se tkini

a bunék, se kter}’rmi tkdnové zafizeni zachdzi, ale
nepropousti je, véetné mnozstvi tkdnovych a bu-
néénych piipravkt dodanych do Ceské republiky
ze zahranidi,

b) celkovy pocdet oznimenych zivaznych nezidou-
cich udilosti a celkovy polet ozndmenych zdvaz-
nych nezddoucich reakei.

(4) Udaje v odstavci 1 pism. a), b), d) a ¢), od-
stavci 2 pism. a) a b) a odstavei 3 pism. a) se uvadéji
pro jednotlivé typy tkdni a bunék stanovené pokynem
Ustavu v souladu s poZadavkem na poskytovéni zpravy
Evropské komisi. Mnozstvim tkdn{ a bunék nebo tka-
fiovych a bunéénych pripravka se v odstaveich 1 az 3
rozumi pocet baleni, pficemz se uvede také obsah tkini
a bunék v baleni, nebo se uvede jiny kvantitativni idaj,
neni-li mnozstvi vyjidfené poftem baleni bézné pouzi-
vany a srozumitelny ddaj pro pfislu$ny typ tkdni a bu-

nék.

§ 11
Oznidmeni distribuce nebo dovozu pro neodkladnou
potfebu tkani a bunék

(K § 13 odst. 2 zikona)

(1) Ozndmeni distribuce nebo dovozu v pripadé
zajisténi neodkladné potreby tkdnového a bunéiného
ptipravku pro konkrétniho pfijemce, podle § 13 odst. 2
zékona, obsahuje

a) identifikaci oznamujictho provozovatele tkdno-
vého zafizeni, které tkdné a buriky dodalo, za-
hrnujici jméno nebo jména, ptijmeni, misto pod-
nikdn{ a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno, u fy-
zické osoby nebo obchodni firmu, popfipadé ni-
zev, sidlo, adresu dorucovani a identifikaéni &islo,
bylo-li pfidéleno, u pravnické osoby a také identi-
fikaéni oznaleni tkdnového zafizeni a jméno a pti-
jmeni odpovédné osoby tkdnového zafizeni,

b) nizev a mnozstvi tkdfiového a bunécného pii-
pravku a jeho identifikaéni kéd, ndzev stitu pu-
vodu tkini a bunék a tdaje potfebné pro identifi-
kaci zahraniéniho tkifového zafizeni, které tkiné
a burky zpracovalo a propustilo pro pouzit pfi
1é¢bé,

c) ucel pouziti, datum a divod doddni tkdriového
a bunécného pfipravku,

d) tdaje identifikujici zdravotnické zafizeni a jeho
pracovisté, kde vznikla naléhavd potfeba tkéfo-
vého a bunéného ptipravku, a interni anonymi-
zovany Udaj pro identifikaci pfijemce,

e) datum ozndmeni, jméno a pfijmeni osoby oprav-
néné jednat ]menem provozovatele uvedeného
v pismenu a) a jeji podpis.
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(2) Ozndmeni podle odstavce 1 se poskytuje ja-
kymkoli zptsobem, ktery je prokazatelny.

§ 12
Zidost o povoleni ¢innosti a jeho zmén
(K § 17 odst. 4 zikona)

(1) Zéadost o povoleni ¢innosti tkitiového zafizent,
odbérového zafizeni nebo diagnostické laboratore ob-
sahuje ddaje a doklady uvedené v pfiloze ¢. 8 bodech 1
az 4 této vyhldsky.

(2) Zadost o zménu povoleni &nnosti obsahuje
udaje a doklady uvedené v pfiloze ¢ 8 bodech 5 a 6
této vyhldsky, ve kterych se zmény uvedou a vyznadi.

Zavéreéna ustanoveni

§ 13

Vyhldska ¢. 437/2002 Sb., kterou se stanovi blizs{
podminky posuzovini zdravotni zpusobilosti a rozsah
vySetfeni zijictho nebo zemfelého dirce tkdni nebo
orgdnd pro Ulely transplantaci (vyhlaska o zdravotni
zpusobilosti dédrce tkdni a orgdna pro tlely transplan-
taci), se na tkdné a burky nepouzije.

§ 14

Tato vyhlaska nabyva tcinnosti dnem jejtho vy-
hld$eni.

Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.
Pozadavky na systém jakosti

1. Systém jakosti, organizace a rizeni

1.1. Zavedeni systému jakosti zahrnuje pisemné stanovenou funkéni organizaéni
strukturu, strukturu odpovédnosti a ohlaSovacich povinnosti, pisemné stanovené
povinnosti osob zapojenych do opatfovani, vySetfovani, zpracovani, skladovani,
distribuce vramci ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového zafizeni nebo
diagnostické laboratofe (dale jen ,.zapojena osoba™), a pisemné stanovené procesy,
postupy a zdroje pro fizeni jakosti; fizenim jakosti se rozumi koordinované ¢innosti,
kterymi je organizace fizena a kontrolovana z hlediska jakosti. Soucasti systému
jakosti jsou vSechny Ccinnosti, které pifimo nebo nepiimo pfispivaji k jakosti.
Dokumentovany systém jakosti a fizeni jakosti se uplatiiuje na vSechny c¢innosti, o
jejichZ povoleni se zada.

1.2. Pro potieby tkanového zatizeni se zajiStuje alespon poradenstvi 1€kare, jenz dohlizi
na lékatské Cinnosti, jako je vybér darcti, pfezkoumani klinickych vystupi pouzitych
tkani a buné€k a styk s klinickymi uZivateli.

1.3. UrCui se a minimalizuji rizika spojena s pouzivanim biologick€ho materidlu a
manipulaci s nim, v&etné rizik spojenych s postupy, prostfedim a zdravotnim stavem
zapojenych osob. Pti minimalizaci rizik se zachova odpovidajici jakost a bezpecnost
tkéani a bun€k pro uréeny ucel jejich pouZiti.

1.4. V ptipad¢ smluvniho zajiSténi nékteré Cinnosti se smluvni strana pied uzavienim
smlouvy hodnoti a vybira podle jeji schopnosti splnit pozadavky zakona a této
vyhlasky. Smlouva upfesiiuje podminky vztahu a povinnosti ucastnikii smlouvy,
které je tteba dodrZovat, zahrnujici také podrobné postupy a povinnosti tykajici se
zaznamu. Jde-li o smlouvu uzavienou za ucelem zajisténi dostupnosti uskladnénych
tkdni a bunck podle § 4 odst. 2 zékona, upfestiuyji se pozadavky na jakost a
bezpecnost tkani a bunék a sledovatelnost.

1.5. Zavadi se dokumentovany systém, na ktery dohlizi odpovédna osoba tkanového
zatizeni”, kterym se doklada, Ze tkand a buiiky spliiuji pisluiné specifikace jakosti
a bezpecnosti pro propusténi a distribuci.

1.6. Zavadi se dokumentovany systém, kterym je zarucena identifikace kazdé jednotky
tkani a bun€k ve vSech etapach Cinnosti, které maji byt zajiStovany.

2. Zapojené osoby

2.1. Vykonavani jednotlivych ¢innosti se zajisti tak, aby byl k dispozici dostatecny pocet
zapojenych osob kvalifikovanych pro ukony, které maji byt zajiStovany. Jejich
zpusobilost se vyhodnocuje ve vhodnych intervalech, upfesnénych v dokumentaci
systému jakosti.

9§ 6 zakona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bungk uréenych k pouziti u

¢loveéka a o zméng souvisejicich zakonti (zakon o lidskych tkanich a buiitkach).
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2.2

2.3.

a)
b)

c)
d)

Pro kazdou zapojenou osobu se vypracuje a aktualizuje jasny, dokumentovany popis
prace. Zajistuje se, aby povinnosti a odpov€dnost byly jasné¢ dokumentované a
pochopeny.

Pred vykonem <¢innosti se kazdé zapojené osobé poskytuje odbornad pfiprava,
aktualizovana pfiprava v pripadé¢ zmén postupi nebo vyvoje védeckych poznatki, a
také odpovidajici ptilezitosti pro odborny rozvoj. Program odborné pfipravy se
dokumentuje. Zajistuje se, aby kazdy jednotlivec

byl zptisobily pro vykon ukoli, kterymi je povéfeny,

m¢él odpovidajici znalosti a rozumi procesu a principiim, které souviseji s ukoly,
kterymi je povéieny,

rozumél organizaénimu uspotadani, systému jakosti a zdravotnim a bezpe€nostnim
predpisim zafizeni, v némz pracuje, a

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

3. Vybaveni, materialy a produkty

3.1.

3.2.

3.3.

34.

3.5.

3.6.

3.7.

Vybaveni, materialy a produkty pouZivané pti provadénych ¢innostech se navrhuji a
udrzuji zpisobem vhodnym pro jejich uréeny ucel a zplsobem, ktery piedstavuje
minimalni riziko pro pfijemce tkani a bun€k a pro zapojené osoby, které s nimi
manipuluji.

Identifikuji se vybaveni, materialy a produkty kritick€ z hlediska vlivu na jakost a
bezpecnost tkani a bun€k (dale jen ,kritické™), validuji se, pravideln€¢ kontroluji a
preventivné udrzuji v souladu s pokyny jejich vyrobce. Vybaveni, materidly nebo
produkty, které mohou ovlivnit kritické parametry zpracovani nebo skladovéni, jako
jsou zejména teplota, tlak, pocet Castic, uroven mikrobialni kontaminace, podléhaji
podle potteby sledovani, systémim varovani, poplachli a napravnych opatieni, aby
byly véas zjiSt€ny poruchy a vady a bylo zajiSténo, Ze jsou kritické parametry
nepretrzit¢ udrzovany v prijatelnych mezich. Vybaveni, kterym se méfi kritické
parametry, se kalibruje, pf1 ¢emz se pouZzije vhodny sledovatelny etalon, vhodny pro
kalibraci, je-li k dispozici.

Nové a opravené vybaveni se pii instalaci vyzkouSi a pred pouzitim se validuje.
Vysledky zkouSek se dokumentuji.

Udrzba, servisni sluzby, CiSténi, dezinfekce a sanitace se u kritického vybaveni
provadé€ji pravideln€ a zaznamenavaji se.

Jsou k dispozici postupy pro provoz kazdé soucasti kritického vybaveni, podrobné
popisujici opatieni, jeZ maji byt pfijata v ptipad€ poruchy nebo selhani.

V pisemnych postupech se uvadi podrobné identifikace pouzivanych kritickych
materiali a produktd, zejména roztokill, pifidavanych latek, obalovych materiald,
diagnostickych zdravotnickych prosttedki in vitro (dadle jen |, diagnostické
prostredky*).

V souladu s pozadavky na pouziti kritickych materiald a produktd, v souladu s
pokyny jejich vyrobce a s poZadavky jinych pravnich piedpisii pro zdravotnické
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prostiedky® se vypracuji a uplatituji specifikace kritickych materialii a produktd.
Dodané materialy a produkty se piebiraji na zaklad€ ovéfeni jejich shody se
specifikaci. Do ovéfeni shody se umisti oddéleng.

4. Provozovny a prostory

4.1. Zajistuji se provozovny a prostory vhodné pro cCinnosti, které v nich maji byt
provadény a, kde to je potieba, také vhodné feSeni budovy a instalaci, do kterych
jsou provozovny zaclenény.

4.2. Pokud jsou tkan¢ a buiiky béhem zpracovani vystaveny vlivu prosttedi, probiha tato
¢innost v prostiedi s pfesné stanovenou kvalitou a dCistotou vzduchu, aby se
minimalizovalo riziko kontaminace, vCetné kiizové kontaminace mezi tkanémi a
butikami z riznych darovani. Uginnost téchto opatieni se validuje a sleduje.

4.3. Pokud neni v podbodu 4.4. stanoveno jinak a pokud jsou tkan€ a buiiky vystaveny
béhem zpracovani vlivu prostiedi, aniz by nasledn€¢ byly podrobeny procesu
mikrobialni inaktivace, zajiStuje se kvalita vzduchu rovnocenna trid¢ Cistoty A podle
spravné vyrobni praxe pro 1€Civé piipravky, pokud jde o polty Eastic a pocty
mikrobialnich kolonii. Navazujici prostiedi pozadi je zvoleno tak, aby bylo vhodné
pro zpracovani prisluSnych tkani a bun€k, odpovidd v§ak minimalné tiid¢ Cistoty D
podle spravné vyrobni praxe, pokud jde o pocet Castic a pocet mikrobialnich kolonii.
Uvedené pozadavky na Cistotu prostiedi se uplatiiuji podle pozadavki spravné
vyrobni praxe pro 1é¢ivé piipravky ve SpoleSenstvi”.

4.4. Mén¢ pfisné naroky na prostfedi, nez jaké jsou uvedeny v podbodu 4.3., jsou
prijatelné

a) v ptipadé, Ze se pouzije validovany postup mikrobialni inaktivace nebo validovany
postup terminalni sterilizace,

b)  pokud se prokaze, ze vystaveni tkani a bunék prostiedi tfidy Cistoty A ma nepfiznivy
dopad na pozadované vlastnosti tkani a bun¢€k,

c)  pokud se prokaze, ze zpisob a cesta podani tkani a bunck piijemci neptedstavuje pro
piijemce riziko prenosu bakterialni nebo plistiové infekce, nebo

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

4

5)

Zéakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni
pozd&jsich piedpist.

Naftizeni vlady ¢ 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky a
kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni
zédkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve
znéni pozdéjsich predpisi.

Nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

Pravidla pro 1€Civé piipravky v Evropském spolecenstvi, EUDRALEX, svazek 4 — Humanni a veterinarni
1é¢ivé piipravky: Spravnd vyrobni praxe (The rules governing medicinal products in the European
Community, EUDRALEX, Volume 4 — Medicinal Products for Human and Veterinary Use: Good
Manufacturing Practice), v aktualni verzi zvetfejnéné Evropskou komisi.
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45.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

V ptipadech uvedenych v podbodu 4.4 pism. a), b), ¢) a d) se prostiedi jasn€ stanovi,
a to na zaklad¢€ dokumentované€ho prokazani, ze zvolené prostiedi spliiuje pozadavky
na jakost a bezpecnost alespoti s ohledem na urceny ucel a zpisob pouziti tkani a
bun€k a imunitni stav ptijemce. V kazdém ptislusném oddéleni se poskytuji vhodny
odév a vybaveni pro osobni ochranu a hygienu a pisemné pokyny pro hygienu a
oblékani.

Pro skladovani tkani a bun€k se definuji podminky skladovani, vetn€ parametrd,
jako je teplota, vlhkost nebo kvalita vzduchu, nezbytné k uchovani pozadovanych
vlastnosti tkani a bunék.

Kritické parametry, zejména teplota, vlhkost, kvality vzduchu, se kontroluji, sleduji a
zaznamenavaji, aby se prokazalo, Ze jsou stanovené podminky skladovani
dodrzovany.

Zajistuji se skladovaci zatizeni, kterd jasn€ oddé€luji a odliSuji tkan€ a buriky zatimco
se ¢eka na rozhodnuti o jejich propusténi nebo vytazeni (dale jen ,, tkan€ a bunky v
karantén€*) od téch, které jsou jiz propustény, a téch, které byly odmitnuty, aby se
zabranilo zamén¢ a jejich kiizové kontaminaci. Pro uchovani urcitych tkani a bunék
odebranych podle zvlaStnich kritérii se v mistech skladovani tkani a bunék v
karantén¢ i v mistech skladovani propusténych tkani a buné¢k vyhradi fyzicky
oddélené prostory nebo skladovaci zatizeni nebo je uvnitt zatizeni zabezpefeno jasné
oddéleni.

Vypracuje se pisemna koncepce a postupy pro kontrolovany piistup do jednotlivych
¢asti prostord, pro jejich kontroly, €iSténi a drzbu, pro nakladani s odpadem a pro
obnovu poskytovani sluzeb pfi mimotadné situaci.

5. Dokumentace

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Zavede se systém, ktery zajisti jasn€ vymezenou a efektivni dokumentaci, a to jak
ptedpisovou ¢ast dokumentace (dale jen ,.vnitini predpis®), tak zaznamy. Systém
dokumentace se vytvori tak, aby zarucoval, Ze se vSechny ¢innosti od opatfovani po
distribuci a zabezpeceni jakosti, budou provadény standardné, a ze vSechny kroky
téchto ¢innosti jsou sledovatelné. Pro zavedeni a udrZovani systému dokumentace se
vypracuji prislusné piedpisy stanovujici fizeni vnitinich predpist a fizeni zdznam.

Postupem ftizeni vnitinich predpisii se zajisti zejména, aby byly vnitini piedpisy
schvalovany a pravidelné¢ ptezkoumavany, aby se pouZzivaly jejich aktualni verze a
aby historie zmén jednotlivych vnitinich predpisti byla sledovatelna.

Pti ptipravé vnitinich ptedpist se ptihlizi také ke specifickym vlastnostem a ucelu
pouziti konkrétniho typu tkani a bunék a stanovi se pro ngj potfebna specificka
ustanoveni.

Vnitini ptedpisy zahrnuji zejména standardni pracovni postupy, Skolici a metodické
pirucky, formulare pro zaznamy, zdkladni dokument o mistu a specifikace;
specifikace zahrnuji zejména specifikace tkani a bun€k a specifikace kritickych
materialt a produkti véetné diagnostickych Cinidel pro laboratorni kontroly.
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5.5.

g)

h)

5.6.

Specifikace se vypracuje pro kazdy tkaniovy a bunécny pfipravek a kazdy typ jeho
baleni, pokud se udaje 1iSi. Uvadéji se udaje potiebné pro zajiSt€ni standardniho
baleni tkaniového a bunécného piipravku a udaje dilezité pro zajiSténi jeho jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti. Specifikace baleni tkanového a bunécného piipravku
obsahuje zejména udaje o

typu tkani a buné€k, typu tkanového a bunééného piipravku a typu baleni ptipravku;
také nazev ptipravku a jeho baleni, pokud se li§i od udajii uvedenych pied
stfednikem,

puvodu tkani a bun€k, napiiklad od zemielého darce, Zijiciho darce, z Casti t€la
odebran€ pacientovi,

vzhledu a slozeni obsahu baleni tkanového a bunééného piipravku, vcetné
kvantitativnich a kvalitativnich udaji o slozkach v baleni; udaje o vlastnostech a
obsahu tkani a bun¢k v baleni,

primarnim obalu tkanového a bunécného ptipravku vcetné specifikace materidlu a
zpusobu uzavieni obalu,

kritickych materialech a produktech, které ptichazeji do styku s tkdn€émi a butikami,
zahrnujici jejich seznam, odkaz na specifikaci podle podbodu 5.6., ucel pouziti a jak
je zaruceno, ze se jedna o produkty a materidly vhodné pro pouziti v ramci zajisténi
tkani a bun€k urcenych pro pouziti u ¢loveéka; seznam zahrnuje také materialy, které
ptichazeji do styku s tkanémi a butikami béhem postupil a nésledné se odstranuji, a
také materialy a produkty urcené pro Upravu tkanového a bunééného ptipravku pied
podanim a pro jeho podani ptijemci, jsou-li soucasti konecného baleni tkanového a
bunééného piipravku,

kontrolach, které se provadéji pro zajisténi jakosti, bezpecnosti a ucinnosti tkanového
a buné¢ného ptipravku od opatfovani tkani a bunék az po jejich propusténi, véetné
pouzitého vzorku, metody kontroly, Cetnosti provadéni kontroly, kritérii pro
hodnoceni vysledku kontroly,

podminkach skladovani a pfepravy tkani a bunék a tkanového a bunééného ptipravku
a o dob¢ jejich pouzitelnosti za danych podminek skladovani; také o podminkéach
skladovani a dob€ pouzitelnosti ptipravku po manipulacich s tkanovym a bunécnym
pripravkem, naptiklad po jeho otevient,

ucelu pouziti, a to pro 1é¢bu piijemce nebo pro dalsi vyrobu; pii pouziti pro 1€¢bu
piijemce se upiesni typ pouziti, naptiklad pfimé pouziti, autologni pouZiti, pouZziti
reproduk¢nich bun€k mezi partnery nebo jiné pouziti,

znaceni kone¢ného baleni a informacich ptipojenych k baleni tkani a bunck pro
jejich uzivatele podle § 5 odst. 2 pism. d) zakona v¢etné tidajii o spravném zachazeni
s koneénym balenim, o 1é¢ebnych indikacich, a moZnych nezadoucich ucincich a
kontraindikacich; kde to je tfeba, uvadéji se udaje dilezit€¢ pro podani, naptiklad o
upravé obsahu baleni pfed podanim, zplisobu podéani, kontrolach provadénych
v souvislosti s podanim.

Neuvadgji se ty z Gidajii uvedenych v pism. a) az 1), u kterych je podle pfilohy ¢. 8
bodu 5 dolozeno a Ustavem schvaleno, ze pro specificky typ tkani a bun€k a
tkanového a bunécného pripravku neni prislusny udaj pouZzitelny.

Specifikace kritického materialu a specifikace kritického produktu, které ptichazeji
do styku s tkdnémi a buiikami, zahrnuji ureni tohoto materialu a produktu tak, aby
byla zajiSténa jeho jakost a bezpecnost pro pouziti u Clovéka a byly vytvoteny
standardni podminky postuptl. Specifikace zahrnuje zejména tidaje o sloZeni a Cistoté
materialu nebo produktu uvadéné nejen za pouZziti obchodniho nazvu materialu,
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5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

produktu nebo jejich slozek, ale také za pouziti chemického a biologického
odborného nazvoslovi. Dale zahrnuje udaje o vzhledu, baleni, vlastnostech a
podminkach skladovani dilezitych pro jakost a bezpecnost materialu nebo produktu
ve vztahu k jejich pouziti, o kritériich jakosti a bezpe¢nosti, kterd maji byt splnéna a
o provadénych kontrolach. Zahrnuje také dolozeni, ze jsou splnény pozadavky
pravnich ptedpisi pro zdravotnické prosttedky nebo 1€Civa, kde to je tieba. Splnéni
pozadavkl téchto piedpisii se uvede formou odkazu na rozhodnuti ptislusného
organu nebo, neni-li takové rozhodnuti k dispozici, formou odkazu na jiné
srovnatelné zaruky zajiSténi jakosti a bezpecnosti, kterymi muze byt napiiklad
dokumentace o vlastnim ovéfeni. Urci se typ certifikatu jakosti Sarze materialu nebo
produktu, je-li poZzadovan. Jde-li o material nebo produkt biologického puvodu,
uvede se také jeho pivod a zplsob ziskani.

Zéakladni dokument o mistu shrnuje organizacni, technické a personalni predpoklady
vytvofené pro plnéni pozadavkl zakona a vyhlasky, zvlast€¢ pozadavkl na systém
jakosti. Aktualni zakladni dokument o mistu se piedklada Ustavu vzdy pied
kontrolou alesponi v rozsahu vypracovaném pro povoleni ¢innosti podle ptilohy €. 8
bodu 2 pism. f).

Pro kazdou kritickou ¢innost se ur¢i a dokumentuji materialy a produkty, vybaveni a
zapojene€ osoby, které se ¢innosti zacastni.

Zmény vnitinich pfedpisii a zdznamu se pifezkoumavaji, schvali, opatfi se datem a
tadné provedou opravnénymi osobami.

Zaznamy se vedou tak, aby byly spolehlivym a pravdivym zobrazenim skute¢nosti a
vysledkd.

Zéaznamy se vedou Citelnym a nesmazatelnym zplisobem, mohou byt psané ruéné
nebo provedené jinym validovanym postupem, napiiklad elektronicky nebo
mikrofilm. Pokud se pouziva podpis, pfipoji se datum a co je podpisem potvrzeno.

Veskeré zaznamy, vcetné primarnich udaji, které jsou dilezité pro jakost a
bezpecnost tkani a bunék, se uchovaji tak, aby k nim byl zajiStén ptistup alespon po
dobu 10 let od data ukonceni doby pouZitelnosti, klinického pouziti tkani a bunék
nebo jejich odstranéni z pouziti. Tim neni dotéeno ustanoveni § 3 odst. 3 pism. d)
zékona.

Pfijimaji se bezpecnostni opatfeni proti nedovolenému dopliiovani udaja,
vymazavani nebo zmé&nam v zdznamech. V souladu s § 3 odst. 3 pism. c) zakona se
stanovi se pfistup k zdznamim podle povinnosti a odpoveédnosti zapojenych osob.
Zavadéji se postupy pro feSeni nesrovnalosti v udajich.

6. Prezkoumani jakosti

6.1.

Vytvoii se systém vlastni kontroly. Provadénim kontroly se povéiuji zaméstnanci
popiipad¢ externi fyzické nebo pravnické osoby, které jsou pro to vyskolené a
zpusobilé a jsou nezavislé ve vztahu k Cmnosti, které se kontrola tyka. Vlastni
kontrola se provadi alespoil jednou za 2 roky, aby se ovéfil soulad s vnitinimi
piedpisy a s pozadavky zakona a této vyhlaSky. Zjisténi a opatieni se dokumentuyji.
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6.2. VSechny odchylky od uplatiiovanych ustanoveni souvisejicich s jakosti a bezpecnosti
se vySetiyji a dokumentuji. Dokumentuji se také rozhodnuti o néapravnych a
preventivnich opatifenich a rozhodnuti o osudu tkani a bun€k, pokud nespliiuji
pozadavky. O tkanich a buiikach se rozhoduje podle pisemného postupu pro tento
ucel za dohledu odpovédné osoby tkanového zatizeni. VSechny dotéené tkané a
buriky se identifikuji a oznami osobam, kterych se zjisténi tyka.

6.3. Napravna opatfeni se zahdji a dokonci v€as a u¢innym zplsobem. Po provedeni
preventivnich a napravnych opatieni se posoudi jejich uc¢innost. Pribéh opatfeni a
jejich ucinnost se dokumentuji.

6.4. Zavedou se postupy pro prezkoumdni vykonnosti systému fizeni jakosti, aby se
zajistilo systematické zlepSovani.
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Priloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Opatiovani tkani a bunék a
jejich poskytovani tkanovému zatizeni

1. Poskytovani informaci

1.1. Informace tykajici se darovani tkani a bunék poskytuje Skolena osoba schopna je
podat vhodnym a jasnym zpiisobem za pouziti vyrazi, kterym je mozno snadno
rozumét. Toto plati také o zjisténich vyplyvajicich z laboratornich vySetteni vzorku
od darce a o jejich vysvétleni podle § 7 odst. 1 pism. ¢) bodu 3 zdkona.

1.2. Zijicimu darci jsou pied odbérem povétenou osobou poskytnuta poudeni a informace
o tom, Ze k provedeni odbéru tkani a bun€k je nutny pisemny souhlas darce, dale o
ucelu, dalezitosti a vyhodach 1é¢by tkanémi a butikami, o Gcelu, povaze, disledcich a
mozném riziku odbéru, o provadénych vySetfenich, divodech 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 Iékarského
tajemstvi. Tyto informace se poskytuji také osobé blizké darci, pokud ma udélit
souhlas k odbé&ru podle jiného pravniho predpisu.

1.3. Soucasti vnitinich ptedpisi je postup pro poskytovani informaci a jejich obsah.

2. Souhlas a identifikace darce

2.1. Povétena osoba pred odbérem potvrdi a zaznamena,

a) ze vsouladu s jinym pravnim pfedpisemé) bylo poskytnuto pouceni a informace,
byly splnény podminky a piipustnost odbéru a byl ziskan souhlas s odbérem tkani a
bunck,

b)  jak a kym byl darce spolehlivé identifikovan, a

¢)  ze bylo provedeno posouzeni darce pro odbér.

2.2. 'V ptipad¢€ zijicich darci, zdravotnicky pracovnik povéteny ziskanim zdravotni udaje
zajisti a zaznamena, Ze darce

a)  porozumél poskytnutym informacim a

b)  mél moZnost klast otazky a dostalo se mu uspokojivych odpovédi,

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

Zé4znam potvrdi podpisem zdravotnicky pracovnik uvedeny ve vét€ prvni a darce.

. Hodnoceni darce

3.1. Povéteny zdravotnicky pracovnik shromazdi a zaznamena zdravotni informace a
informace o chovani darce podstatné pro posouzeni darce podle pozadavki
uvedenych v bodu 5.

3.2. Pro ziskani pottebnych informaci se pouziji riizné vhodné zdroje, jako je

6)

Zakon ¢. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni pozd&jSich piedpisi. Zakon & 285/2002 Sb., o
darovani odbérech a transplantacich tkani a organti a o zméné n&kterych zakont (transplantaéni zadkon), ve
znéni pozdé&jsich predpist.
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zdravotnicka dokumentace darce,

pohovor s fyzickou osobou, ktera darce dobte znala, jde-li o zemielého darce,
pohovor s oSetfujicim 1ékarem,

pohovor s praktickym I1ékatem,

pitevni zprava,

veetné alespon jednoho rozhovoru s darcem, v ptipade Zijiciho darce.

3.3.

3.4.

e,

U zemfielého darce a u zijiciho darce, pokud je to odivodnéné, se také provede
télesné vySetteni darce pro zjiSténi jakychkoli ptiznaki, které mohou byt samy o
sob€ dostacujici pro vylouceni darce nebo které je tfeba hodnotit v souvislosti s
anamnézou darce a jeho minulosti.

Povéfeny zdravotnicky pracovnik spliujici podminky kvalifikace podle pfilohy ¢. 1
bodu 2 této vyhlasky ptezkouma a vyhodnoti kompletni dokumentaci tykajici se
darce z hlediska jeho vhodnosti pro odbér. Pifezkoumani a zavér posouzeni dérce
zaznamena a potvrdi podpisem.

3.5. Jde-li o darovani reprodukénich bun€k mezi partnery nebo o autologni darce, neni

tfeba postupovat podle bodu 3.

4. Podminky a postupy opatirovani tkani a bunék a odbér tkani a bunék

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

45.

4.6.

Postupy opatfovani se vytvareji tak, aby byly vhodné pro typ darce a typ darovanych

tkani a bunék. Jde-li o Zijictho darce, je témito postupy zajisténa také bezpecnost
darce a chranéno jeho zdravi a soukromi.

Postupy opatifovani chrani ty vlastnosti tkani a bunék, které jsou nutné pro jejich
konec¢né klinické pouziti, a soucasné je minimalizovano riziko mikrobialni
kontaminace v prib&hu procesu, zejména pokud tkan€¢ a builkky nemohou byt
nasledné sterilizovany.

Ptistup k odbéru zemielych déarch je omezen na osoby k tomu opravnéné a pro odbér
se pouzije odbérové pole prfipravené stanovenym standardnim desinfekénim
postupem a vytvofené pomoci sterilnich rouSek. Osoby provadéjici odbér maji
vhodné obleCeni, coZz obvykle znamend pouziti sterilniho obleceni, sterilnich
rukavic, ochrannych §titii a rousek.

Zaznamena se misto odbéru zemielého darce a uvede se doba, ktera uplynula od
smrti do odbéru, aby bylo zaruceno, Ze si odebrané tkané¢ a butiky zachovaji
pozadované biologické poptipadé fyzikalni vlastnosti.

Po odbéru tkani a bunck z téla zemtelého darce je t€lo zemielého rekonstruovano
tak, aby bylo co nejpodobnéjsi plivodnimu anatomickému vzhledu.

Zaznamena se a prezkoumad jakakoli nezddouci udélost, kterd nastane v pribc&hu
odbéru, a kterd vede nebo by mohla vést k poSkozeni zijiciho darce, jakoz i vysledek
kazdého Setteni ke zjiSténi ptic¢iny nezadouci udalosti.
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4.7.

4.38.

4.9.

Zavadéji se zasady a postupy s cilem minimalizovat rizika kontaminace tkéani a
bunék, vCetné kontaminace tkani a bun€k zapojenymi osobami, které by mohly byt
infikovany prenosnymi nemocemi.

Ptfi odb&ru se pouzivaji sterilni, kvalitni a pravidelné¢ udrZované nastroje a
zdravotnické prostredky, které jsou validované nebo je dolozena jejich jakost
specialnim osvéd&enim, a to pro ucel pouZiti nastroji a zdravotnickych prostiedkii
pii odbéru.

Pokud se pouziji nastroje pro opakovan€ pouziti, zavadi se validovany postup jejich
CiSténi a sterilizace pro odstranéni infek¢nich agens.

4.10. VSude, kde to je mozZné, se pouzivaji pouze zdravotnicke prostiedky s ozna¢enim CE,

a zapojen€ osoby, které tyto prostiedky pouzivaji, jsou pro to nalezit€ vyskoleny.

4.11. Neni-li mozné uskutecnit odbér spermatu v prostorech pro odbér, miize byt piijato

sperma odebrané doma, pokud s tim ptebirajici tkanoveé zatizeni pifedem souhlasi,
jsou dodrZzeny podminky odbéru a dodani spermatu stanovené timto tkanovym
zatizenim a jde-1i o sperma uréen€ pro pouZiti mezi partnery nebo pro vlastni potiebu
darce.

5. Dokumentace darce

5.1. O kazdém darci se vedou a uchovavaji zaznamy, které obsahuji

a)

b)

c)
d)
€)
f)
g)

h)

identifikaci darce, a to minimaln€ jméno, ptijmeni, rodné ¢islo nebo datum narozeni,
neni-li rodné &islo ptfidéleno a kontaktni adresu; pokud se darovani tyka matky a
ditéte, uvede se identifikace jak matky, tak ditéte,

vek, pohlavi, 1ékatfskou anamnézu a anamnézu chovani; informace se shromazd'uji
tak, aby byly dostacujici pro posouzeni darce a v ptipad¢ potieby umoznily pouZiti
kritérii pro vylouceni darce,

vysledek télesného vySetieni podle podbodu 3.3,

vzorec hemodiluce, kde to je odiivodnéné,

vyjadieni souhlasu® k odbéru a zaznam o poudeni a poskytnuti informaci darci nebo
osob¢ blizké,

klinické udaje, vysledky laboratornich vySetfeni vzorkli od darce a vysledky jinych
provedenych vySetieni,

u zemielého darce vysledky pitvy; u tkani a bunék, které nelze skladovat delSi dobu,
se zaznamena piedb€zna Gstni zprava o pitve,

doloZeni vhodnosti darce pro zvoleného ptijemce, pokud se vhodnost darce doklada,
jako naptiklad u darce krvetvornych progenitorovych bun€k pti neptibuzenském
darovani.

5.2. Pro pfedani odebranych tkani a bun€k tkanovému zatizeni se vypracuje zprava, ktera

a)

b)
©)

obsahuje minimalné

udaje identifikujici tkanové zatizeni, kterému maji byt tkdn€ a buriky piedany vcetné
jeho adresy,

udaje pottebné pro identifikaci darce, véetné toho, jak a kdo darce identifikoval,
popis a identifikaci odebranych tkani a bun€k a vzorkt pro laboratorni vySetieni,
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d) jméno a pfijmeni odpovédné osoby odbérového zatizeni” a potvrzeni zpravy jejim
podpisem,

e) datum odbéru, ¢as odbéru nebo as zahajeni a ukonCeni odbéru, misto odbéru a
pouzité standardni pracovni postupy véetné odchylek a udalosti, ke kterym doslo;
podminky a popis prostiedi kde se uskutecnil odbér, je-1i to odivodnéné;

f)  uzemfelého darce podminky uchovani jeho t€la; informaci o tom, zda t€lo bylo nebo
nebylo uchovano za chladu véetné podminek uchovani a Casu, kdy bylo uchovani za
chladu zahajeno a ukonceno,

g) 1dentifikaci latek a roztoku, které pfiSly do styku s tkdnémi a burikami pi1 odbéru a
preprave vietn€ Cisla Sarze,

h)  uzemfelého darce datum a ¢as umrti uvedené v listu o prohlidce mrtvého.

5.3. 'V ptipadé, Ze sperma je odebrano doma, zprava o odb€ru obsahuje minimalné

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

b)  udaje identifikujici tkatiové zatizeni, kterému ma byt sperma predano véetné adresy,
c) udaje potiebné pro identifikaci darce vetné toho, jak a kdo darce identifikoval,

d)  datum a Cas odbéru.

5.4. Zaznamy se vedou podle pozadavk ptilohy €. 1 bodu 5 této vyhlasky.

5.5. Zaznamy o darcich pozadované pro sledovatelnost se uchovavaji na vhodném misté
vyhrazeném pro jejich uchovavani, jehoz kontrola je zafazovana do kontrol
provadénych Ustavem.

6. Baleni

6.1. Po odbéru se vSechny ziskané tkan€ a buniky bali zpisobem, ktery minimalizuje
riziko kontaminace tkani a bun€k a osob, které provadéji jejich baleni a prepravu
tkani a bunék. Tkan¢ a buiiky se skladuji pii teplotach, které zachovavaji jejich
pozadované vlastnosti a biologickou funkei.

6.2. Zabalené tkan¢ a builky se pifepravuji v kontejneru, ktery je vhodny pro piepravu
biologického materialu a ktery zajiStuje jakost a bezpecnost prepravovanych tkani a
bunék.

6.3. Veskeré ptiloZzené vzorky od darce uréené k vySetieni se presné oznaci, a to tak, aby
byla zaruCena identifikace darce, od kterého byl vzorek odebran, a aby byl
k dispozici zaznam o Case a mistu odbéru vzorku.

7. Oznacovani odebranych tkani a bunék

Kazdé baleni obsahujici tkang a buiiky je v dob¢€ odbéru oznaceno. Na primarnim obalu tkani
a bun€k se uvede udaj identifikujici darovani a baleni tkani a bun¢k. Pokud to rozmér baleni
umoziuje, uvede se dale

a)  datum odbéru a také Cas, kde to je mozné,

b)  vystrazné varovani,

c)  ptisady, pokud jsou pouZity,

" § 8 zakona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpenosti lidskych tkani a bungk uréenych k pouziti u

¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a butikach).
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d)
€)

,,pouze pro autologni pouziti“, jde-li o darovani pro autologni pouziti,
udaje potiebné pro identifikaci ptijemce, jde-li o darovani pro konkrétniho piijemce.

Pokud né¢které uidaje podle pism. a) az €) nemohou byt uvedeny na Stitku primarniho obalu,
uvadéji se na zvlaStnim listu, ktery je spojen s primarnim obalem nebo ho provazi, pokud
spojeni s primarnim obalem neni mozné.

8. Oznacovani prepravniho kontejneru

Kdyz tkan€ a buniky prepravuje zprostredkovatel, uvadi se na kazdém prepravnim kontejneru

minimalné

a)  upozornéni ,,tkané a buiiky - manipulovat opatrné*,

b) identifikace zatizeni, ze kterého se zasilka pfepravuje, a to alespoil nazev, adresa,
telefonni Cislo a kontaktni osoba pro pripad komplikaci,

c) 1identifikace tkanoveho zatizeni, pro které je zasilka urCena, a to alesponi nazev, adresa a
telefonni Cislo a kontaktni osoba, ktera kontejner prevezme,

d)  datum a Cas zaCatku prepravy,

e)  specifikace prepravnich podminek, které jsou dilezité pro jakost a bezpecnost tkani a
bungk,

f)  upozornéni ,,NEOZAROVAT®, jde-1i o buné&ny pripravek,

g) upozoméni ,BIOLOGICKE NEBEZPECI“, pokud je znamo, Ze¢ tkan¢ a buriky jsou
hodnoceny jako pozitivni na néktery vyznamny ukazatel infekéniho onemocnéni,

h)  upozornéni ,,POUZE PRO AUTOLOGNI POUZITI*, jde-1i o darovani pro autologni pouziti,

1)  specifikace podminek skladovani, jako naptiklad ,, NEZMRAZOVAT*.
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Priloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Kritéria pro posouzeni zdravotni zpusobilosti potencialnich darci a vybér darcu tkani
a bunék s vyjimkou darcu reprodukénich bunék

Pro specifické typy tkani a bun€k se stanovi krit€ria vybéru darct, kterd maji vyznam a
mohou pomoci pti zjiSténi a vylouceni potencidlnich darci, jejichZz darovani by mohlo
ptedstavovat zdravotni riziko pro ostatni nebo, jde-li o zijici darce, zdravotni riziko pro né
samotn€ a podle kterych maji byt zajiStény tkan€ a buriky vhodné pro ucel, ke kterému maji
byt pouzity. Pfitom se zohlediiuji podrobné pokyny vydavané Radou Evropys). Hodnoceni a
vybér darce se dokumentuje. Vybér darce vychézi z analyzy rizik souvisejicich s pouzivanim
specifickych typi tkani a bun€k. Rizika jsou identifikovana na zaklad€ télesné prohlidky,
lékarské anamnézy, anamnézy chovani, laboratorniho vySetfeni a jakéhokoli dalSiho
vhodného zkoumani. V pfipadé zemfielého darce také na zaklad€é posmrtné prohlidky a
zhodnoceni vysledku pitvy a priCiny smrti. Pokud se darovani fadn€ neodiivodni na zakladé
dokumentovaného hodnoceni rizik schvaleného odpovédnou osobou tkanového zatizeni, je
darce vyloucen z darovani, je-li spln€éno jedno z obecnych kritérii uvedenych v této ptiloze.

{:AST A
ZEMRELI DARCI

1. Obecna kritéria vyloudeni

1.1. Neznama pfti¢ina smrti, s vyjimkou pfipadu, kdy pitva objasni pfiinu smrti po
odbéru a kdy soucasné neni splnéno Zadné z obecnych kriterii vylouceni stanovenych
v této Casti.

1.2.  Anamnéza nemoci neznamé etiologie.

1.3.  Soucasna nebo minuld anamnéza zhoubné nemoci s vyjimkou primarniho bazalniho
bunééného karcinomu, karcinomu in situ d€lozniho Cipku a nékterych primarnich
nadord centralniho nervového systému, které je tfeba hodnotit na zédklad¢ védeckého
dikazu. Darci se zhoubnymi nemocemi mohou byt hodnoceni a vybrani pro darovani
rohovky s vyjimkou darci s retinoblastomem, malignim hematologickym
onemocnénim a zhoubnymi nadory pfedniho segmentu oka.

1.4. Riziko pfenosu nemoci zpisobenych priony. Toto riziko se vztahuje na potencialni
darce,

a) u kterych byla diagnostikovana Creutzfeldt-Jakobova nemoc nebo varianta
Creutzfeldt-Jakobovy nemoci nebo v jejichz rodin€ se vyskytla neiatrogenni
Creutzfeldt-Jakobova nemoc,

b) s anamnézou rychlé progresivni demence nebo degenerativni neurologické nemoci
veetné nemoci neznamého pivodu,

c¢)  ktefi brali hormony ziskané z lidské hypofyzy, naptiklad rastové hormony, kterym
byl transplantovan St€p lidské rohovky, skléry a tvrdé pleny mozkové nebo kteti

®  Pokyn pro bezpetnost a zabezpedeni jakosti organt, tkani a bun&k (Guide to safety and quality assurance

for organs tissues and cells) v aktualni verzi zvefejnéné Radou Evropy
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L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

b)

1.9.

1.10.

podstoupili nezdokumentovany neurochirurgicky zakrok, a to v pfipad€ rizika Ze pii
takovém zakroku by mohla byt pouZita tvrda plena mozkova,

Celkova infekcee, ktera neni v dob¢é darovani zvladnuta, véetn¢ bakterialnich nemoci,
celkové virové, plisiiové nebo parazitarni infekce nebo vyznamné mistni infekce
tkani a bun€k, které maji byt darovany. Darci s bakterialni septikémii mohou byt
hodnoceni a vybrani pro darovani oka, avSak pouze pokud jsou rohovky skladovany
v organové kultuie, ve které je mozno odhalit jakoukoli bakterialni kontaminaci
tkang.

Anamnéza, klinicky dikaz nebo laboratorni dikaz infekce virem lidského
imunodeficitu (dale jen ,HIV®), akutni nebo chronické hepatitidy B kromé
potencidlniho darce s prokazanou imunitou, hepatitidy C a infekce lidskym T
bunéénym lymfotropnim virem (dale jen ,HTLV®) typu I a II a také riziko ptenosu
nebo diikaz rizikovych faktor( téchto infekci.

Anamnéza chronické systémové autoimunitni nemoci, kterd by mohla mit skodlivy
vliv na jakost tkang, ktera ma byt odebrana. Systémova onemocnéni s nezadoucim
dopadem na jakost tkan€, napiiklad kolagendza a vaskulitida.

Znamky toho, Ze vysledky krevnich vzorki od potencidlniho darce jsou neplatné v
dusledku

vyskytu hemodiluce podle specifikace v priloze ¢. 4 podbodu 2.3. této vyhlasky,
pokud neni k dispozici vzorek pied hemodiluci nebo

1é¢by imunosupresivnimi latkami.

Dikaz jakychkoli jinych rizikovych faktori pfenosnych nemoci na zakladé
hodnoceni rizika, pficemZ se zohledni mistni prevalence infekéni nemoci, cestovani
darce a anamnéza expozice.

Nalezeni fyzickych priznaki na téle darce pii vySetfeni podle ptilohy €. 2 podbodu
3.3. této vyhlasky, které naznacuji riziko pfenosné nemoci nebo ptenosnych nemoci.

. Pouziti nebo pulsobeni latky, kterda muZze byt pienesena na piijemce v davce

ohrozujici jeho zdravi, jako je naptiklad kyanid, olovo, rtut’, zlato.

1.12. Nedavné o¢kovani Zivym oslabenym virem, existuje-li riziko ptenosu infekce.

1.13.

1.14.

1.15.

Transplantace xenogennich $tépu.
Chronickd hemodialyza v anamnéze.

Doba a podminky uchovani té€la zemtelého darce a dalsi ptiCiny, které mohou ohrozit
jakost tkani a bun€k pro ucel jejich pouziti, naptiklad smrt utonutim, t€lo zemtelého
uloZené pred odbérem déle nez 24 hodin pfi snizené teploté 4 °C, t&lo zemielého
uloZené pted odbérem déle neZ 12 hodin v prostiedi, jehoZ teplota neni sniZena.
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2. DalSi kritéria pro détské zemrelé darce

Jde-li o détské zemrelé€ darce, vylucuji se vSechny déti narozené matkam nakazenym HIV
nebo déti, které spliiuji nékteré z kritérii vylouceni uvedenych v bodu 1 této ¢asti, dokud
neni s urcitosti vylouceno riziko pfenosu infekce. DEti, jeZ se narodily matkam nakaZenym

HIV, virem hepatitidy B (dale jen ,,HBV*), virem hepatitidy C (dale jen ,,HCV*) nebo HTLV,

nebo matkam s rizikem takové infekce,

a) jsou vylouceny z darovani bez ohledu na vysledky analytickych vySetfeni, pokud jsou
mlad$i 18 mésicti a doslo k jejich kojeni takovou matkou b&hem ptedchazejicich 12
mesicu,

b) lze pfijmout jako darce, pokud nedoSlo k jejich kojeni takovou matkou b&hem
ptedchazejicich 12 mésici a analytickd vySetfeni, télesné vySetfeni a prezkoumani
zdravotni dokumentace nevedou k dikazu HIV, HBV, HCV nebo HTLV.

 Cista
Z1JICI DARCI

1. Autologni Zijici darci
V ptipad€, Ze odebrané tkan¢ a butiky maji byt skladovany a kultivovany provadi se stejny
minimalni soubor vySetfeni vzorkli od autologniho darce jako u alogenniho Zijiciho darce.
Pozitivni vysledek vySetfeni na ukazatele infekénich onemocnéni, nebrani tomu, aby byly
tkdn¢ a buniky nebo jakykoli z nich ziskany ptipravek skladovany, zpracovavany a znovu
implantovany, pokud
a) jsou pro tento ucel k dispozici vhodn€ 1zolované prostory, v nichz neexistuje zadné riziko
kfizové kontaminace jinych tkani a bun€k, popfipad¢ riziko kontaminace s jinymi
latkami, popiipadé riziko zamén, a
b) 1ékaf, ktery tyto tkadn€ a buiiky pozadoval, je o nalezu informovan a prokazateln€ potvrdi,
7e tyto autologni tkan€ a buriky pozaduje.
2. Alogenni zijici darce
2.1. Hodnoceni a vybér alogennich zijicich darci se provadi podle stanoveného postupu
na zaklad€¢ zdravotniho stavu, lékafské anamnézy a anamnézy chovani, které jsou
uvedené v dotazniku a zjiStované pii pohovoru, ktery s darcem provede povéteny
zdravotnicky pracovnik spliiujici podminky kvalifikace a vySkoleni podle ptilohy ¢&.
1 bodu 2 této vyhlasky a na zakladé vysledkl klinickych vySetfeni a laboratornich
vySetteni zdravotniho stavu darce. Jde-li o tkan€ a buriky pro pfimou distribuci
ptijemci, stanovi se kritéria také s ohledem na pozadavky lékate, ktery provadi
transplantaci.

2.2. Pfti jakémkoli darovani se proces opatfovani tkani a bun€k provadi tak, aby nebylo
naruSeno nebo ohroZeno zdravi darce nebo péfe o darce. V piipadé darovani
pupecnikové krve nebo amniové membrany plati tyto zasady jak pro matku, tak pro
dité.

2.3. S vyjimkou ¢asti A podbodu 1.1. a 1.15 se uplatiuji stejna kritéria vylouceni jako u
zemielych darcu. V zavislosti na typu tkani a bun€k se doplni dalSi specificka kritéria
vyloucenti, jako je naptiklad
a) t&hotenstvi; to se netyka darci pupecnikové krve, amniové membrany a souro-

zeneckych darct krvetvornych progenitorovych bunek,
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b) kojeni,

¢) v ptipadé€ krvetvornych progenitorovych bun€k geneticky podminéné onemoc-
néni, které miZze ohrozit darce nebo jakost tkani a bunék nebo muze vést k
ptenosu dédi¢nych piedpokladi,

d) expozice zdravi Skodlivému ionizujicimu zafeni.
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Priloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Pozadavky na laboratorni vySeti‘eni vzorkiu od darci s vyjimkou darcu reprodukénich
bunék a pozadavky na vzorky pro tato vySetieni

1. Pozadovana laboratorni vySeti‘eni vzorku od darcu

1.1. U vSech darct se provadéji minimaln¢ vysetteni vzorku od darce k prilkkazu znamek
infekce

a) HIV typul a2 (dalejen ,HIV 1 a2*) metodou stanoveni protilatky a antigenu p24,

b) HBYV metodou stanoveni povrchového antigenu (dale jen ,,HBsAg™) a protilatky
proti nukleokapsidovému antigenu HBV (déle jen ,,anti-HBc®),

c¢)  HCV metodou stanoveni protilatky, a

d) syfilis stanovenim podle podbodu 1.4.

1.2. VySetieni protilatky proti HTLV 1 se provadéji u darch, kteti Ziji v oblastech s
vysokou incidenci nemoci nebo z nich pochazeji, nebo u darci, ktefi maji sexualni
partnery pochazejici z téchto oblasti, nebo u darct, jejichZ rodic¢e pochazeji z téchto
oblasti.

1.3. Je-li vySetieni anti-HBc¢ pozitivni a HBSAg je negativni, je tfeba provést dalsi Setteni
a hodnoceni rizika, ma-1i byt stanovena zpusobilost ke klinickému pouZiti.

1.4. Aby se vyloucila pfitomnosti aktivni infekce Treponema pallidum, pouziva se
validovany algoritmus vySetieni. Je-li vySetfeni nereaktivni, a to specifické nebo
nespecifické, nevznikd ptekazka pro propusténi tkani a bun€k. KdyZz se provadi
nespecifick€é vysSetfeni, neni jeho reaktivni vysledek prekazkou odbéru nebo
propusténi tkani a bunék, pokud je specifické konfirmacni vySetieni na Treponema
pallidum nereaktivni. V ptipadé darce, jehoz vzorek je reaktivni pii specifickém
vySetfeni na Treponema pallidum, se vyzaduje dikladné hodnoceni rizika s cilem
stanovit zpusobilost tkani a bunék ke klinickému pouziti.

1.5. Stanovi se provadéni a hodnoceni dalSich vySetieni biologickych znaki v zavislosti
na charakteristikach darované tkan€¢ nebo bun€k a na anamnéze darce, jako je
napiiklad znak D systému RhD, znaky systému HLA, malarie, cytomegalovirus,
toxoplasma, virus Epsteina a Barrové, Trypanosoma cruzi.

1.6. 'V ptipad¢ autolognich darci se pouzije ptiloha €. 3 Cast B bod 1 této vyhlasky.
2. Obecné pozadavky na laboratorni vySetieni

2.1. Pouziva se pouze takovy typ vySetteni, ktery je validovan pro dany ucel pouziti v
souladu se soucasnymi védeckymi poznatky. Pouzivd se vySetfovaci souprava s
oznacenim CE, kde to je moZné.

2.2 VySetteni se provedou se sérem nebo plazmou déarce. NepouZiji se jiné tekutiny nebo
sekrety, jako jsou tekutina o¢ni komory nebo sklivec, pokud to neni jasn€ klinicky
odivodnéno a pokud vySetfeni neni validované pro pouzity typ tekutiny nebo
sekretu.
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2.3.

a)

b)

2.4.

2.5.

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 stupn€ hemodiluce

v pfipad€ odbéru vzorku krve pfed smrti, byla -li provedena infuze krve, krevnich
slozek, poptipad€ koloidi béhem 48 hodin pted odbérem vzorku krve nebo infuze
krystaloidi béhem hodiny pfed odbérem vzorku krve,

v ptipadé¢ odbéru vzorku krve po smrti, byla -li provedena infuze krve, krevnich
slozek popftipade koloidi béhem 48 hodin pred smrti nebo infuze krystaloidii béhem
hodiny pred smrti.

Tkéanové zatizeni miiZe ptijmout tkané a buiiky od darci se zfedénim plazmy vétSim
nez 50%, pouze tehdy, jsou-li pouzité postupy vySetfovani vzorkl validované pro
takové zredeéni plazmy, nebo pokud je pro vysetteni k dispozici vzorek odebrany
pred transfuzi.

Jde-1i o zemtelého darce, odebiraji se vzorky krve pro laboratorni vySetfeni pokud
mozno tésné pred smrti nebo, pokud to neni mozné, co nejdiive po smrti, nejpozdéji
vSak do 24 hodin po smrti.

Jde-1i o zijiciho darce, odebiraji se vzorky krve pro laboratorni vySetfeni v dobé
odbéru tkani a bunék nebo, pokud to neni mozné, do 7 dnti po odbéru tkani a bunék.

2.6. Jde-li o alogenniho zijiciho darce

a)

b)

2.7.

2.8

2.9.

opakuje se odbér vzorku krve od darce a laboratorni vySetfeni k prikazu znamek
infekce, nejméné po 180 dnech od odbéru tkéni a bunck v piipad¢, Ze tkané a bunky
darce mohou byt skladovany do dokonceni opakovaného vySetteni; jsou-li tkan€ a
buriky propoustény pro pouziti také podle vysledku opakované€ho vySetieni, mize byt
vzorek pti darovani odebran az do 30 dni pted odbérem tkani a bunék a do 7 dni po
odbéru tkani a bunck,

jehoz tkan€ a burniky nemohou byt skladovany a opakovany odbér vzorku od darce
proto nelze vyuzit jako v pism. a), pouzije se ustanoveni podle podbodu 2.5.

Je-li vzorek odebrany podle podbodu 2.5. dodatecné vySetfen také technikou
amplifikace nukleovych kyselin na HIV, HBV a HCV, neni tfeba provadét prislusné
vySetieni na tyto viry se vzorkem zopakovaného odbéru krve darce. Jestlize
zpracovani zahrnuje inaktivani postup validovany pro viry, kterych se tyka
inaktivace, neni také nutné provadét ptisluSné vySetfeni na tyto viry se vzorkem
z opakovaného odbéru krve darce.

V ptipad€ odbeéru kmenovych bunck kostni diené a periferni krve se vzorky krve pro
laboratorni vySetteni odeberou v co nejkratsi dobé pred odbérem kmenovych bunék,
nejdéle vSak béhem 30 dnii pred timto odbérem. U darcd kmenovych bunék kostni
dfen¢ a periferni krve neni tfeba pouZzit ustanoveni podbodii 2.5. a 2.7.

Je-1i darcem novorozenec, mohou byt provedena vySetfeni matky darce, a tak se
vyhnout zbyte¢nému lékatskému postupu na ditéti.
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3. Vysetieni na pirenosnou spongiformni encefalopatii
U zemfelého darce rohovky, skléry nebo tvrdé pleny mozkové se provadi vysetfeni mozku
na prenosnou spongiformni encefalopatii. Toto vySetfeni se zajiStuje v Narodni referencni
laboratofi pro diagnostiku pfenosné spongiformni encefalopatie.
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Priloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Kritéria pro posouzeni zdravotni zptusobilosti a
pro vybér darci reprodukénich bunék a pozadavky na laboratorni vySetieni vzorku od
téchto darcu

1. Darovani mezi partnery, pokud jsou reprodukéni buiiky pfimo pouzité
V pripadé¢ darovani reprodukcénich bun€k uréenych k pfimému pouziti mezi partnery neni
tteba pouZit kritéria pro vybér darce a laboratorni vysetfeni.

2. Darovani mezi partnery, pokud nejsou reprodukéni buiiky pfimo pouzité
Jde-11 0 zpracovani poptipadé skladovani reprodukcénich bunék nebo o reprodukéni buriky
pouZité pro kryokonzervaci embryi, uplatituje se splnéni nasledujicich kritérii.

2.1. Na zaklad¢ lékaiské anamnézy a léCebnych indikaci 1ékat odpovédny za darce
stanovi a dolozi odivodnéni pro darovani a pro bezpecnost piijemce a ditéte nebo
déti, které se mohou narodit.

2.2. Pro vyhodnoceni rizika kiizové kontaminace se provadi vySetieni podle ptilohy €. 4
podbodu 1.1. této vyhlasky. Pozadavek podle véty prvni neni tieba pouzit v piipadé
spermatu, které se zpracovava pro nitrod€lozni oplodnéni a nema byt skladovano,
pokud tkanové zatfizeni mize dokézat, Ze riziko kiizové kontaminace a vystaveni
zaméstnancu riziku bylo vylou¢eno pouzitim vhodnych validovanych postupt.

2.3. Zavede se a uplatiiuje systém odd€leného skladovani pro ptipady, Ze vysledek
vysetieni na HIV 1 a2, HBV, HCV nebo na syfilis je pozitivni nebo vysledky nejsou
k dispozici, nebo pokud je o darci znamo, Ze je zdrojem rizika infekce.

2.4 Vysetfeni na protilatku prott HTLV I se provadi u darct, ktefi Ziji v oblastech s
vysokou incidenci nebo zté€chto oblasti pochéazeji, nebo maji sexudlni partnery
pochazejici z téchto oblasti, nebo rodice darct pochazeji z téchto oblasti.

2.5. Stanovi se provadéni a hodnoceni dalSich vySetfeni biologickych znaka v zavislosti
na anamnéze darce, vySetfeni ptijemkyné, cestovani a anamnéze expozice,
vlastnostech darovanych bun€k a na epidemiologické situaci, jako je napfiklad znak
D systému RhD, malarie, cytomegalovirus, Trypanosoma cruzi).

2.6 Pozitivni vysledky vySetfeni nemusi byt piekazkou pro darovani mezi partnery.
3. Jiné darovani neZ mezi partnery

Stanovi se kritéria a hodnoceni a vybéru darcli spermatu a vaji¢ek pro darovani jiné nez je
uvedeno v bodech 1 a 2. Dokumentuje se hodnoceni darce pii kazdém darovani. Zatazuje se
hodnoceni obecnych kritérii a laboratornich vySetieni uvedenych v tomto bodu.

3.1. Darci se vybiraji podle véku, ktery stanovi jiny pravni predpis, podle zdravotniho
stavu, 1ékarského a laboratorniho vySetieni, 1€katské anamnézy a anamnézy chovani
uvedenych v dotazniku a na zéklad€ osobniho pohovoru, ktery provede povétreny
zdravotnicky pracovnik spliiujici podminky kvalifikace a vySkoleni podle ptilohy ¢.
1 bodu 2 této vyhlasky. Hodnoceni a vybér darce zahrnuje faktory, které maji
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b)

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

vyznam a mohou pomoci pii zjiSténi a vylouceni potencialnich darci, jejichz
darovani by mohlo predstavovat

zdravotni rizika pro ostatni, vCetné¢ budouciho ditéte, jako je naptiklad riziko
pohlavn€ prenosnych a jinych prenosnych nemoci, geneticky podminénych vad a
nemoci, riziko spojené s chovanim darce nebo vystavenim darce vliviim vyznamné
Skodlivym pro reprodukéni zdravi, riziko psychotickych onemocnéni s dédi¢nou
dispozici,

zdravotni rizika pro n€¢ samotné, jako je naptiklad superovulace, podani sedativ,
rizika spojena s postupem odbeéru vajicek, psychologickée dusledky darovani.

Provadéji se vySetfeni darce na HIV 1 a2, HBV, HCV a syfilis se vzorkem séra nebo
plazmy v souladu s pfilohou ¢ 4 podbodem 1.1. této vyhlaSky a pozaduje se
negativni vysledek.

U darce spermatu se provadi také vySetteni na Chlamydia trachomatis se vzorkem
moci technikou amplifikace nukleovych kyselin a poZzaduje se negativni vysledek.
VysSetieni na protilatku proti HTLV 1 se provede u darcu, ktefi Ziji v oblastech s
vysokou incidenci nebo z nich pochézeji, nebo maji sexualni partnery pochazejici z
téchto oblasti, nebo rodice darct pochazeji z té€chto oblasti.

Stanovi se provadéni a hodnoceni dalSich vySetieni biologickych znaki v zavislosti
na anamnéze darce, vySetfeni pfijemkyné, anamnéze expozice, vlastnostech
darovanych bunék a na epidemiologické situaci, jako je naptiklad znak D systému
RhD, malérie, cytomegalovirus, Trypanosoma cruzi.

V ptipad€ autolognich darcii se postupuje podle prilohy €. 3 ¢asti B bodu 1 pism. a)
této vyhlasky.

Provadéji se geneticka screeningova vySetfeni na autosomaln€ recesivni geny, o
kterych je podle mezinarodnich védeckych dikazii znamo, Ze se vyskytuji v
etnickém prostredi darce, a hodnoti se riziko pfenosu dédiénych piedpokladi, o
kterych je znamo, Ze se vyskytuji v roding. Uplné informace o souvisejicim riziku a
opattenich prijatych pro jeho zmirnéni se sd€li a jasné vysvétli prijemeci.

4. Obecné pozadavky na laboratorni vySetieni vzorki od darce

4.1.

Laboratorni vySetteni se provadéji v souladu s ptilohou ¢. 4 podbody 2.1. a 2.2. této

vyhlagky.

4.2. Krevni vzorky se odebiraji v dobé darovani.

4.3.

Sperma darované jinak nez mezi partnery se uchovava v karanténé nejméné 180 dni,
po jejichz uplynuti je pozadovan opakovany odbér vzorku krve od darce a jeho
laboratorni vySetieni k priikazu znamek infekce. Jestlize je vzorek krve odebrany
v dob¢ darovani spermatu nebo vajicek vySetien také technikou amplifikace
nukleovych kyselin na HIV, HBV a HCV, neni tfeba provadét ptislusné vysetieni na
tyto viry se vzorkem z opakovan€ho odbéru krve darce. Jestlize zpracovani zahrnuje
inaktivacni postup validovany pro viry, kterych se tykd inaktivace, neni také nutné
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provadét piislusné vySetieni na tyto viry se vzorkem z opakovaného odbéru krve
darce.
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Priloha ¢. 6 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Pozadavky na prijem tkdni a bunék, na postupy zpracovani, oznaceni, propousténi,
baleni, skladovani, distribuce tkani a bunék a jejich stazeni z distribuce a na kontroly
jakosti a bezpecnosti

1. Pfijem tkani a bunék v tkanovém zaFizeni

1.1. Pfi dodani odebranych tkani a bun€k do tkanového zafizeni se na zaékladé
dokumentace overi, ze zasilka vcetn€ prepravnich podminek, baleni, oznaceni,
souvisejici dokumentace a vzorkl spliiuje pozadavky na piijem, poZadavky prilohy
¢. 2 této vyhlasky a pozadavky souvisejicich specifikaci ptijimajiciho tkatiového
zatizeni vCetn€ technickych pozadavki a jinych kritérii, ktera jsou dulezita pro
zachovani ptijatelné jakosti.

1.2. Dokud nejsou tkan€ a buiiky s doprovodnou dokumentaci zkontrolovany nebo
dokud neni jinak ovéfeno, Ze spliiuji pozadavky, jsou tkan€ a builkky umistény v
karanténé. Prezkoumani dulezitych informaci o darci a opatfovani a rozhodnuti o
ptevzeti nebo vytazeni tkdni a bun€k provadi a zaznamend k tomu povéfena osoba.

1.3. Soucasti dokumentace tkatiového zatizeni jsou postupy a specifikace, podle kterych
je ovéfena kazda zasilka tkani a bun€k vcéetné vzorka pro laboratorni vySetfeni.
Postupy tkéanového zatizeni stanovi také nakladani s nevyhovujicimi zasilkami
véetn¢ zasilek s neuplnymi vysledky vySetteni nebo dokumentaci, aby bylo zajisténo
jejich odd€leni a bylo vylou¢eno riziko kontaminace jinych tkani a bun¢k, které
tkanové zatizeni zpracovava nebo skladuje.

1.4. Udaje a dokumentace zajistované tkatovym zafizenim, s vyjimkou udaji a
dokumentace podle podbodu 1.5., obsahuji

a)  souhlas k odbéru tkani a buné€k, vCetn€ ucelu, pro ktery mohou byt tkan€ a buriky
pouzity, kterym je napriklad 1€Cebn€, vyzkumné popripad€ vyukoveé pouziti, a véetné
specifickych pokynt pro odstrafiovani tkani a bun€k, nejsou-li pouzity pro ucely, pro
které byl ziskan souhlas,

b)  pozadovanou dokumentaci tykajici se opatfovani tkani a bun€k a anamnézy darce,
jak je popsano v ptiloze €. 2 bodu 5 této vyhlasky,

c) vysledky télesného vysetieni darce, laboratornich vySetfeni a jinych vySetfeni a dalsi
informace, jako jsou naptiklad informace podle piilohy ¢ 2 podbodu 3.2. této
vyhlasky, pokud se tak postupovalo,

d) jde-li o alogenniho darce, fadné¢ dokumentované ptezkouméni Uplného hodnoceni
darce podle kritérii vybéru, které provadi k tomu poveiend osoba,

e) jde-li o bunééné kultury urfené k autolognimu pouziti, dokumentaci k moZznym
alergiim ptijemce na léky, jako jsou naptiklad antibiotika.

1.5. Jde-li o reproduk¢ni buiiky uréené k darovani mezi partnery, tdaje a dokumentace
zajisStované tkatiovym zatizenim obsahuji

a)  souhlas, v&etné¢ ucelu, pro ktery mohou byt reprodukéni buiiky pouZzity, kterym je
napiiklad reprodukéni, popiipad€ vyzkumné pouziti, a véetn€ specifickych pokyni
pro odstranéni tkani a bunék, nejsou-li pouzity pro ucely, pro které byl ziskan
souhlas,
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b)

c)
d)
©)

1.6.

udaje potiebné k identifikaci darce a dale typ, v€k a pohlavi darce, pfitomnost
rizikovych faktort a jde-li o zemtel€ho darce, také pti¢inu umrti,

udaje pottebné k identifikaci partnera,

misto, kde se uskutecnily postupy opatfovani,

dilezité charakteristiky reproduk¢nich bunék a dokumentaci o nich.

Nesplni-li tkan¢ a buiiky pozadavky na piijem pro zpracovani v tkatlovém zatizeni,
umisti se na misté, které je k tomu vyhrazené do predani pro jiny ucel pouZiti podle
podbodu 1.4. pism. a) a 1.5. pism. a) nebo do jejich odstranéni z pouziti.

2. Zpracovani

2.1.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Kritické postupy zpracovani se validuji tak, aby bylo prokazano, Ze se tkan€ a bunky
nestanou klinicky neu¢innymi nebo Skodlivymi pro ptijemce. Tato validace miize byt
zalozena na studiich provedenych tkafiovym zafizenim nebo na udajich
ze zvetejnénych studii nebo, v ptipad¢ zavedenych osvédcenych postupli zpracovani,
na zpétném hodnoceni klinickych vysledki u tkani a bun€k zpracovanych piisluSnym
tkanovym zatizenim a pouzitych pti 1€cbé ptijemce.

Prokazuje se, ze validovany postup muize byt provadén k tomu povéfenymi osobami
v prostfedi a s vybavenim tkanového zatizeni urCenymi k tomuto postupu tak, aby
probihal shodné a byly trvale dosahovany stanovené vysledky.

Ve standardnich pracovnich postupech se stanovi postupy tak, aby byly v souladu s
validovanym postupem a byly splnény pozadavky na vnitini pfedpisy podle ptilohy
¢. 1 bodu 5 této vyhlasky.

VSechny postupy se provadéji v souladu se schvalenymi standardnimi pracovnimi

postupy a zajisti se jejich kontrola.

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

Pted zavedenim jakékoliv vyznamné zmény pifi zpracovani je zmé&nény postup
validovan a dokumentovan a zajisti se, aby postup od zavedeni zmény spliioval
pozadavky piilohy €. 1 této vyhlasky a pozadavky pro zpracovani podle bodu 2.
Postupy zpracovani se pravideln¢ kriticky hodnoti, aby byly trvale dosahovany
stanovené vysledky.

Postupy pro vytazovani tkani a bunck se voli tak, aby se zabranilo kontaminaci
jinych tkani a bunék, prostiedi a zapojenych osob.

3. Skladovani a propousténi pripravki

3.1.

3.2

Pro kazdy typ podminek skladovani se ur¢i maximalni doba skladovani. Pti jejim
stanoveni se take sleduje mozné zhorSeni pozadovanych vlastnosti tkani a bunck.

Systém umisténi a evidence tkani a bun€k v karanténé se zavadi tak, aby nemohly
byt propustény tkané a buiiky, pokud nejsou splnény vSechny stanovené pozadavky.
Tkanové zatizeni ma pro tento ucel standardni pracovni postup podrobné popisujici
okolnosti, povinnosti a postupy pro propousténi tkani a bunék k distribuci.
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3.3. Systém identifikace tkani a bunck se vytvoii tak, aby bc¢hem jakékoliv etapy
zpracovani bylo mozno jasn€ rozliSit propusténé tkan€ a buiiky od nepropusténych
v karanténé a od vytazenych tkani a bunék.

3.4. Zéaznamy se vedou tak, aby se prokézalo, Ze pted propusténim tkani a bunék, byly
splnény vSechny pfisluSné pozadavky a specifikace. To zahrnuje také, ze vSechna
prohlaSeni, pozadované lékarské zaznamy, zdznamy o zpracovani, vysledky
vySetteni a udaje uvedené na konecném baleni nebo k nému ptilozené byly ovéreny
vsouladu s pisemnym postupem a ze propuSténi bylo schvaleno a potvrzeno
odpovédnou osobou tkanového zatizeni. Jestlize se pro uvolnéni vysledki
z laboratote pouZzije pocitac, je nutn€, aby tento postup byl validovany a aby byla
dostupna stopa umoziujici dohledat, kdo je za uvolnéni vysledki 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 udelem
zlepSeni jakosti a bezpecnosti, provadi se dokumentované posouzeni rizik schvalené
odpovédnou osobou tkanového zatizeni, na zaklad¢ kterého se rozhodne o osudu
skladovanych tkani a bunék.

4. Distribuce a stazeni

4.1. Definuji se kritické podminky piepravy, jako je naptiklad teplota a ¢asova lhiita, aby
byly zachovany poZadované vlastnosti tkani a bun¢k.

4.2. Kontejner a obal tkani a bunck se zvoli tak, aby zajistil, Ze jsou tkan€ a buiiky
uchovany bezpecné a za stanovenych podminek. Vhodnost kontejneru a obalu se
validuje pro dany ucel jejich pouziti.

4.3. 'V zadance o dodani tkariového a bunééného ptipravku pro 1écebné pouziti u piijemce
se poskytuji Udaje jednoznacné urcujici pozadavek vcetn€é udaji identifikujicich
zdravotnické zafizeni, pracoviSt€¢ a lékafe poZadujici dodani piipravku a data
vystaveni zadanky.

4.4. Tkanovy a bunécny ptipravek dodany zdravotnickému zatizeni pro 1écbu piijemce je
provazen dokladem o dodani, ktery umoziiuje ovétit shodu s pozadavkem zadanky o
dodani tkanového a bunééného pripravku.

4.5. V tkanovém zatizeni se ur¢i osoby opravnéné posoudit nezbytnost stazeni tkani a
bunék z obéhu a zah4jit a koordinovat potiebné kroky v ptipad€ potieby.

4.6. Pro stazeni tkani a bun€k z ob&hu se pisemné stanovi a zavede ucinny postup, vcetné
popisu jednotlivych krokii, povinnosti osob zapojenych do postupu a oznameni
Ustavu.

4.7. Zajisti se také postupy, které v ptedem vymezeném obdobi umozni sledovat tkan€ a
buiiky pro potfebu Setieni a zpétného dohledavani, jehoz ucelem je napiiklad
identifikovat darce, ktery mohl pfispét k vyvolani reakce u pfijemce, stahnout
dostupné tkan€ a buriky od tohoto déarce a informovat odbératele a ptijemce tkani a
bunck odebranych tomuto darci v pfipad€, ze mohli byt ohroZeni.

4.8. Zavede se dokumentovany systém pro zachazeni s vracenymi tkanémi a buiikami
véetné kritérii pro jejich vraceni do skladu tkanového zatizeni a pro pripadné dalsi
pouZziti.
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5. Kone¢né oznaceni pro distribuci

5.1.
a)

b)

Na §titku primarniho obalu tkatiového a bunééného piipravku se uvede

nazev pripravku, ze kterého vyplyva, o jaky typ tkani a bunék a ptipravku se jedna,
identifika¢ni kod ptipravku a kde to je pouZitelné, ¢islo Sarze,

udaje identifikujici tkanové zatizeni, které propustilo ptfipravek, vcetné adresy a
identifika¢niho oznaceni,

datum ukonceni doby pouZitelnosti,

jde-li o autologni darovani, oznaceni ,,jen pro autologni pouziti* a udaj identifikujici
darce, ktery je sou€asné ptijemcem,

jde-li o darovani konkrétnimu ptijemci, idaj identifikujici uréeného ptijemce,
oznaceni ,,BIOLOGICKE NEBEZPECI“, pokud je znamo, Ze je pfipravek hodnocen jako
pozitivni na né€ktery vyznamny ukazatel infek¢niho onemocnéni.

Jestlize néktery udaj uvedeny v pismenech d) a €) nemize byt uveden na Stitku primarniho
obalu, je poskytnut na zvlaStnim listu, ktery provazi piislusné baleni tak, aby bylo
zajisténo, Ze nebudou od sebe odd€leny. Pokud uvedeni vSech udaji podle pism. a) az f)
neumozni rozmér primarniho obalu, uvede se na primarnim obalu minimaln€ udaj
jednoznacné identifikujici baleni piipravku a dalSi udaje podle dilezitosti a rozmérovych
moznosti, pfi¢emz zbyvajici tdaje se uvadeji podle druhé véty.

5.2. Na §titku primarniho obalu tkaniového a bunécného piipravku nebo v dokumentaci

a)
b)
©)
d)
€)
f)

g
h)
i)
i)

provazejici ptislusné baleni se dale uvede

popis definujici ptipravek zahrnujici slozeni ptipravku a udaj charakterizujici
mnozstvi nebo rozméry tkani a bunék,

morfologické a funk¢&ni udaje, kde to je vhodné,

datum distribuce,

provedena vySetieni vzorkil od darce a vysledky,

pokyn pro skladovani,

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

doba pouzitelnosti po otevieni primarniho obalu, poptipadé¢ po manipulaci
s ptipravkem,

pokyny podle § 5 odst. 3 pism. b) zdkona tykajici se zavaznych nezadoucich reakci
nebo udalosti a sledovatelnosti, nejsou-li poskytovany jinak,

upozornéni na ptitomnost zbytkll potencidln¢ Skodlivych latek (napt. antibiotika,
etylenoxid),

1éCebné indikace, nezadouci uCinky, kontraindikace nebo dalSi upozornéni, a to
v rozsahu, ktery odpovida potiebam lécebného pouZiti piipravku u ptijemce.

6. Oznaceni vnéjSiho pirepravniho kontejneru

Pti pfepravé se tkanovy a bunécny ptipravek v primarnim obalu umisti do ptepravniho

kontejneru, na kterém se uvadi minimalné

a) identifikace tkanového zatizeni, které¢ tkan€ nebo buriky propustilo, vcetné adresy,
identifika¢niho oznadceni a telefonniho Cisla,

b) identifikace zdravotnického zatizeni a jeho pracovisté, kterému ma byt kontejner dodan,
véetng adresy a telefonniho Cisla, a také jména, ptijmeni a telefonniho Cisla piebirajici
osoby, kde to je pottebné,

c) upozornéni, 7¢ zasilka obsahuje lidské tkané¢ a builky a napis ,,MANIPULOVAT
OPATRNE®,



Strana 6972 Sbirka zékont & 422 / 2008 Castka 138

d)  upozornéni NEOZAROVAT, jsou-li pro pouziti piipravku potiebné Zivé buriky, jako jsou
naptiklad kmenové buriky, zarodecné buriky, embrya,

e) podminky ptepravy, jako je napiiklad ,,uchovejte v chladu”, ,uchovavejte ve svislé
poloze®,

f)  bezpecnostni pokyny nebo zplsob chlazeni, kde to je mozné.

7. Kontroly jakosti a bezpe¢nosti

7.1. Kontroly jakosti a bezpecnosti stanoven€ a provadéné v ramci Cinnosti vedoucich k

a)
b)

c)

d)

g)
h)

zajiSténi tkani a bun€k zahrnuji minimalné

vysetieni vzorkil od darce pro posouzeni zdravotni zpiisobilosti darce podle § 5 pfti
kazdém darovani tkani a bun¢k,

laboratorni vySetfeni vzorki od darce pro posouzeni pouzitelnosti tkani a bun€k
darce pro konkrétniho ptijemce, kde to je tieba,

kontroly kritérii jakosti a bezpecnosti tkatiovych a bunéénych piipravki; kontroly
zahrnuji zejména udaje charakterizujici mnozstvi nebo rozmér tkani a bunck, obsah
uc¢innych slozek a obsah nezadoucich slozek, ukazateli dulezitych pro lécebny
ucinek ptipravku, pro jeho stabilitu a mikrobiologické kontroly podle stanovené
specifikace,

kontroly podle pismene c¢) vybrané pro ucel kontroly meziprodukti v prib&hu
zpracovani tkani a bunék nebo pted jejich propusténim, kde to je vhodné,

kontroly dodanych materiali a produktd podle stanovené specifikace pted jejich
pouzitim, jde-li o materialy a produkty kritické pro jakost a bezpecnost tkani a
bunck,

kontroly prostorti a vybaveni zahrnujici splnéni pozadavkll na jejich pouziti pii
postupu, pro ktery jsou urceny; kontroly fyzikalnich, chemickych, poptipadé
biologickych parametra, kter€ jsou kritické pro postup,

kontroly Cistoty prostfedi v prostiedi deklarované ttidy Cistoty,

mikrobiologické kontroly povrchil, v&etné povrchi v prostorech, kde se zachazi
s tkanémi a burikami a s tkanovymi a bunéénymi pripravky v primarnim obalu.

U namatkov€ provadénych kontrol se podle ucelu a charakteru kontroly stanovi systém
provadéni kontrol, vCetné jejich Cetnosti.

7.2. Pokud se pro provedeni kontroly odebiraji vzorky, stanovi se a validuje postup jejich

7.3.

odbéru a uchovani tak, aby bylo prokazano, ze kontrola provedena za pouziti vzorku
odrazi sledované ukazatele jakosti a bezpecnosti.

Voli se takové vzorky od darchi a takové podminky jejich uchovani, které vyhovuji
pozadavkiim na povinna laboratorni vySetfeni darcli a umoziiuji uchovani vzorki
pro tato vySetfeni po dobu, kterou stanovi provozovatel tkanového zatizeni.
Uchovéani vzorki se zajisti minimaln€ do doby rozhodnuti o propusténi tkani a bunék
a uzavieni vysledkil vySetfeni darce. Doba pouzitelnosti uchovavaného vzorku pro
ucel jeho vysetieni se ovéEfi.
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Priloha ¢. 7 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.
Oznameni a zpravy

CA§T A
OZNAMENI

1. Vzor oznameni zivazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni

Oznamujici tkatové zatizeni podle § 7 vyhlasky ¢.422/2008 Sb.(nazev, adresa)
Identifikace oznameni

Datum oznameni (rok/mésic/den)

PostiZzend osoba (piijemce nebo darce)

Datum odbéru (rok/mé&sic/den) a misto odbéru tkani a bunék, jde-1i o reakci u darce
Datum podani (rok/mésic/den) a misto podani tkani a bunék, jde-li o reakci u piijemce

Jedine¢né identifikacni Cislo darovani

Datum zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni (rok/mésic/den)

Typ tkani a bundk”, které souviseji s oznamenim,

identifikacni kod tkanového a bunécného pripravku, pokud souvisi s oznamenim a
zem¢ puvodu tkani a bungk, jde-li o tkan€ a buriky ze zahranici

Druh zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni (uvedte druh” a popiste)

Odpovédna osoba tkanoveého zatizeni (jméno, ptijmeni, titul, telefon a e-mail)

" Pouzije se identifikace stanovena Ustavem.

2 Uvede se typ tkani a buné&k podle § 10 odst. 4, poptipade€ material nebo produkt, ktery byl
ve styku s tkdnémi a burikami (ndzev, Sarze, vyrobce), ma-li souvislost s oznamenim.
Uvede se druh zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni, podle povahy reakce, a to
a) pienesené bakterialni infekce,

b) pfenesené virove infekce veetn€ puvodce, naptiklad HBV, HCV, HIV 1 a 2,

¢) infekce ptenesené parazity véetné typu infekce, naptiklad malarie,

d) ptenesené maligni choroby,

e) dalsi ptenos choroby, kterou oznamujici jmenovité uvede,

f) dalsi druh zavazné nezadouci reakce u darce, ktery oznamujici jmenovité uvede,

g) dalsi druh zavazné nezadouci reakce u ptijemce, ktery oznamuyjici jmenovité uvede.

3)
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2. Vzor oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

Oznamujici tkanové zatizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb.(nazev, adresa)

Identifikace oznameni"

Datum oznameni (rok/mésic/den)

Datum zavazné nezadouci udalosti/podezieni na ni (rok/mésic/den)

Zavazna nezadouci udalost Specifikace
nebo podezieni na ni, ktera
muze ovlivnit jakost a | Zavada Selhani Chyba Dalsi (uvede
bezpeCnost tkani a bun€k | tkani/bungk zafizeni Clovéka oznamujici)
v souvislosti s odchylkou v
opatfovani
vySetfeni
prepravé
zpracovani
skladovani
distribuci
materialech (nazev, Sarze,
vyrobce)

dalsi (uvede oznamujici)

Odhad dopadu oznamené zavazné nezadouci udalosti/podezieni na ni

Odpovédnd osoba tkanoveho zatizeni (jméno, ptijmeni, titul, telefon a e-mail)

Y Pouzije se identifikace stanovena Ustavem.
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CAS:F B
ZPRAVY

1. Vzor zpravy o zavazné nezadouci reakci

Oznamujici tkanové zatizeni podle § 7 vyhlasky ¢€.422/2008 Sb. (ndzev, adresa)
Identifikace oznameni (shodn€ s ozndmenim zavazné nezadouci reakce/podezieni na
ni)

Datum, potvrzeni zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Datum kdy bylo vyhodnoceni zdvazné nezadouci reakce uzavieno (rok/meésic/den)
Datum zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Jedinecné identifikacni Cislo darovani

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce (ano/ne)

Zména druhu zavazné nezadouci reakce (ano/ne)

Pokud ano, uvedte zménu?

Dalsi zmény proti ldajiim uvedenym v ozndmeni zavazné nezadouci reakce/podezieni
na ni (pokud ano, uved’te zmény)

Pocet postizenych ptijemcu, jde-li o zadvaznou nezadouci reakci u piijemce

Klinicky vysledek (je-li znamy)
- uplné uzdraveni

- lehké nasledky

- zavazn€ nasledky

- umrti

Typ tkani a bundk” a mnozstvi distribuovanych tkafovych a bunéénych piipravki, u
kterych byla oznamena zadvazné nezadouci reakce

Vysledek vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce a konecné zavéry (popiSe
oznamujici)

Preventivni a napravna opatieni (popise oznamujici véetn€ stanoveného data realizace)

Odpovédnd osoba tkanového zaiizeni (jméno, ptijmeni, titul, telefon a e-mail)
Datum zpravy (rok/mésic/den)

D" Uvede se druh zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni, podle povahy reakce, a to

a) pienesené bakterialni infekce,

b) pienesené virové infekce veetné pivodce, naptiklad HBV, HCV, HIV 1 a 2,

¢) infekce prenesené parazity véetné typu infekce, naptiklad malarie,

d) ptenesené maligni choroby,

e) dalsi pfenos choroby, kterou oznamujici jmenovité uvede,

f) dalsi druh zavazné nezadouci reakce u darce, ktery oznamujici jmenovité uvede,

g) dalsi druh zavazné nezadouci reakce u ptijemce, ktery oznamujici jmenovité uvede.
Uvede se typ tkani a bunck podle § 10 odst. 4, poptipad€ material nebo produkt, ktery byl
ve styku s tkanémi a bunikami (nazev, Sarze, vyrobce), ma-li souvislost s oznamenim.

2)
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2. Vzor zpravy o zavazné nezadouci udalosti

Oznamujici tkanové zatizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb.(nézev, adresa)
Identifikace oznameni (shodn€ s oznadmenim zavazné nezadouci udalosti/podezieni na
ni)

Datum potvrzeni zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)

Datum kdy bylo vyhodnoceni zdvazné nezadouci udélosti uzavieno (rok/mésic/den)
Datum zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)

Rozbor hlavnich pftic¢in (popiSe oznamuyjici)

Preventivni a napravna opatieni (popiSe oznamuyjici véetné stanoveného data realizace)

Odpovédna osoba tkaniového zatizeni (jméno, pijmeni, titul, telefon a e-mail)
Datum zpravy (rok/mésic/den)
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Priloha ¢. 8 k vyhlasce ¢. 422/2008 Sb.

Zadost o povoleni ¢innosti a jeho zmén

1. Zadost o povoleni &innosti tkatiového zafizeni, odb&rového zatizeni, nebo diagnostické
laboratote obsahuje souhrn zékladnich udaju, ktery zahrnuje

a) jméno, pfijmeni, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno, fyzické osoby,
ktera Zada o povoleni; jestlize o povoleni Zad4 pravnicka osoba, jeji obchodni firmu nebo
nazev, adresu sidla, adresu pro dorucovani a identifikacni ¢islo nebo obdobny tidaj,

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

¢) Jjméno, ptfijmeni, vzdé€lani a praxi odpovédné osoby podle § 6 nebo § 8 zakona a kontaktni
udaje na ni a jde-li o diagnostickou laboratof, osoby odpovédné za odborné cinnosti
laboratore,

d) pozadovany druh a rozsah Cinnosti, které maji byt provadény, zahrnujici také seznam
postupu zajistovanych v ramci opatfovani, zpracovani, laboratornich kontrol, skladovani
a distribuce véetné piimé distribuce, které mohou mit dopad na jakost a bezpecnost tkani
a bunck,

e) typy tkani a bunck, které maji byt predmétem Cinnosti; jde-li o propoustéjici tkanove
zatizeni, také seznam tkafiovych a bunécnych piipravkil, které maji byt propoustény; u
kazdého ptipravku se uvedou druhy baleni ptipravku a jeho pouziti, zejména zda je
ptipravek uréeny pro 1éc¢bu piijemce nebo pro dalsi vyrobu,

f) druh Cinnosti, kterd mé byt vykonavana na zakladé smlouvy podle § 10 zakona a udaje
identifikujici osobu, kterda ma smluvni ¢innost vykonavat, a to v rozsahu identifikace jako
v pismenu a); jde-li o Cimnost podle § 10 odst. 2 pism. b) zakona, uvede se tato
skute¢nost,

g) adresy vSech mist Cinnosti a druh Cinnosti, kterd ma byt v daném misté provadéna; to
plati také pro ¢innost podle pism. f), a

h) telefonické, faxové a e-mailové spojeni na Zadatele; tak€é adresu domovské stranky
informacniho prostiedku umoziujiciho dalkovy pftistup, jde-li o tkatiové zatizeni.

2. Zadost dale obsahuje

a) dolozeni opravnéni pro podnikéni osoby uvedené v odstavci 1 pism. a) souvisejici
s ¢innosti, ktera ma byt provadéna, napiiklad doloZeni vypisu z obchodniho rejstiiku, ne
starStho 3 mé&sice, platného zivnostenského opravnéni, platné ziizovaci listiny; jde-li o
tkanové zatfizeni nebo odbérové zafizeni, také doloZeni jejich zaclenéni do
zdravotnického zarizeni,

b) doklad o pravu uzivat prostory a vybaveni pro ¢innost, ktera ma byt provadéna,

c) doloZeni, Ze je zajiSténo splnéni poZadavki podle § 6 odst. 2, § 7 odst. 1 pism. b), § 8
odst. 2 a § 10 odst. 2 a 3 zédkona,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za podani Zadosti a doklad o provedeni uhrady
nakladl za posouzeni Zadosti, kde je vySe thrady pfedem zndma,

e) jde-li o tkatové zafizeni, seznam odbé&ratelt, ktefi maji byt zasobovani tkanémi a

burikami a dolozeni, jak bude zajisténo splnéni pozadavku podle § 4 odst. 2., a

zékladni dokument o mist€, ktery obsahuje zejména informace o

organizaci vCetn€ zaclenéni vSech Cinnosti a mist, kde se ¢innosti provadeji do celkové

struktury organizace,

2. osobach zajistujicich Cinnosti véetn€ jejich poctu, kvalifikacnich pozadavki, systému
zéacviku, vzdélavani, zdravotnich a hygienickych pozadavki na zapojené osoby; uvadi se
organizacni schéma zahrnujici funkce vedoucich osob a jejich hierarchii véetn€ vazby na
nejvyssi uroven vedeni organizace,

— 2
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(9]

&

a)

—

b)

d)

prostorech a vybaveni, které mohou ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bun€k, véetné
naptiklad zaclenéni do budovy a do systému rozvodi; predklada se planek provoznich
prostorii s vyznaenim provadénych postupld, uvedenim udrZovanych parametrii
prostiedi, jako naptiklad tfida Cistoty, teplota, vlhkost a se znazornénim cesty, po které se
pohybuji darci, jednotlivé typy tkani a bunck, jednotlivé typy tkanovych a bunéénych
ptipravki, materialy a produkty a odpad, a to od mista vstupu nebo vzniku do mista, kde
prostory opoustéji,

systému ¢isténi, udrzby, kontrol, oprav, kalibraci a validaci,

systému fizeni vnitfnich prfedpisi a zaznamid, anonymizaci a ochrané udaja
shromazd’'ovanych o darci a piijemci; predklada se seznam vnitfnich pfedpisu, formulait
a vzori zaznamu vypracovanych pro postupy, které maji byt zajiStovany,

kritickych postupech véetné jejich technického a materialniho zajiSténi, kontrol jakosti,
které maji byt provadény a specifikace podminek a provadeéni postupil,

provedenych validacich a kalibracich,

zabezpedeni a sledovani ¢innosti, které maji byt provadény na zaklad¢é smlouvy, a
systému vlastniho ptfezkoumavani jakosti, ucasti v systému narodni nebo mezinarodni
zevni kontroly kvality laboratorni prace zalozené na vySetfeni rozesilanych vzorku,
systému pro sledovatelnost a systému monitorovani zavaznych nezadoucich reakci a
udalosti a jejich oznamovani.

3. Je-li o tkanové zatizeni propoustéjici tkan¢ a buiiky zZadost také obsahuje
udaje a dokumentaci podle § 17 odst. 3 pism. a) zdkona, a to
o propousténych tkanich a butikach v rozsahu prilohy €. 1, podbodu 5.5. a
o postupech zajiStovanych tkanovym zatfizenim zahrnujicich vSechny dil¢i postupy které
mohou ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék veetné postupi zajistovanych smluvng;
ptedkladaji se zakladni idaje o podminkach a provadéni jednotlivych postupi, které
urcuji standardni pribéh postupu, vznik standardniho tkanového a bunééného piipravku a
zajistuji jeho jakost, bezpeCnost a ucinnost; piedklada se také schéma postupii
zachycujici jejich navaznost véetné vyznaceni tkani a buné€k vstupujicich do postupu,
vzniklych baleni tkanovych a bunéénych piipravki, sledovanych ukazatelti pribéhu a
podminek postupu a jejich pfipustnych odchylek, pouzitych kritickych material a
produktll a zatazenych kontrol tkani a bunék,
seznam odbérovych zatizeni zapojenych do odbéri tkani a bun€k pro tkanové zatizeni a
informaci o tom, jak je v téchto zafizenich zajiSt€éno splnéni pozadavkll zakona a této
vyhléasky, jaké kritické materidly a produkty odbérové zatizeni pouziva véetné zajisténi
pozadavki jinych pravnich piedpisi *; uvadgji se také podminky piijmu tkani a bundk
pro zpracovani,
seznam diagnostickych laboratoti zapojenych do povinnych kontrol vzorki od darca pro
tkanové zatizeni a informaci o tom, jak je vté€chto laboratofich zajiSt€éno splnéni
pozadavkill zdkona a této vyhlasky, jakou metodu a diagnostika laboratot pouZziva véetné
zajisténi pozadavki jinych pravnich pfedpisﬁ4),
zpravu o vyvoji tkatlového a bunééného ptipravku a odivodnéni

1.  pouzitych postupl a parametrii dilezitych pro standardni prib&éh postupu a pro

zajiSténi jakosti, bezpecnosti a ucinnosti tkanovych a bunéénych ptipravki,

9)

Naptiklad zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné n¢kterych souvisejicich zakond,
nafizeni vlady & 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a
kterym se méni natizeni vlady €. 251/2003 Sb., kterym se méni n€ktera nafizeni vlady vydana k provedeni
zékona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve
znéni pozd&jsich predpisii, a Cesky 1ékopis v aktualni verzi.
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2. pouzitych postupli kontroly jakosti, pouzitych vzorki, diagnostickych
prostredki, a vysledk, které maji byt dosazeny,

3. vybéru kritickych  materiald a produkti pozivanych b&hem odbéru a
zpracovani, a to ve vztahu k jejich pouziti u ¢lov€ka vcetn€¢ materiali a produktu,
které byly pouzity a nasledné odstranény; jde-li o material nebo produkt
biologického puvodu, také odiivodnéni nezbytnosti jeho pouZiti a jaka opatieni byla
provedena k minimalizaci rizika pouziti biologického materidlu vCetné zpravy o
vlastnim ovéteni ucinnosti té€chto opatfeni nebo piedlozeni piisluSného osvédceni
vydaného pro dany ucel pouziti,

4. slozeni tkanového a bunééného pripravku a vybéru jeho primarniho obalu,

e) vzor oznaceni na obalu pro kazdy druh baleni tkaniového a bunééného piipravku a vzor
informaci a pokynil provazejicich baleni podle § 5 odst. 2 pism. d) a § 5 odst. 3 pism. b)
zakona,

f) zpravu o validacich kritickych postupti a vysledcich provedenych validaci vcetné
validace postupti kontroly jakosti,

g) informace o vzniku a znaeni Sarze, kde to je pouzitelné,

h) zpusob a vysledky ovéfeni pro kazdou deklarovanou dobu pouzitelnosti tkani a bunck a
tkanového a bunééného ptipravku, véetné naptiklad doby pouZzitelnosti deklarované pro
tkanovy a bunécny piipravek po jeho otevieni,

1) zpravu o zpusobu a vysledcich ovéreni lécebného ucinku a nezadouciho ucinku
tkanového a bunécného pripravku u prijemce,

j) rozbor vech rizik, kterd tkanovy a bunéCny piipravek muize ptedstavovat, zahrnujici
opatteni pouzitd k minimalizaci t€chto rizik, a zaruky ucinnosti t€chto opatieni.

Jde-li o tkatiovy a bun&eny pripravek tradiéng pouzivany v Ceské republice, je mozné
pouzit v pismenu d), ), h), 1) aj) 1 podklady ptevzaté z odborné literatury, je-li doloZeno,
ze se tyto podklady vztahuji ke shodnym postupiim zajiSténi tkariového a buné&cného
ptipravku a ke shodnému konecnému baleni tkanového a bunééného ptipravku jako
piipravek, ktery je pfedmétem zadosti. Dolozeni shody a podklady se prikladaji k Zadosti.

4. Neni-li n€ktera polozka zadosti podle bodi 1 az 3 pro dany typ tkani a bunék,
tkaniového a bunééného piipravku, ¢innosti nebo postupu pouzitelnd, uvede se diivod, pro
ktery ji nelze uvést. Pii vypracovani zadosti se pouZije vzor zadosti stanoveny pokynem
Ustavu. Doklady podle bodu 2 vydané pfislusnym organem mohou byt nahrazeny jejich
ovéfenym stejnopisem.

5. Povoleni podléhaji zmény osoby uvedené v bodu 1 pism. a) a ¢), zmény druhu Cinnosti
a osoby uveden€ v bodu 1 pism. f), zmény mista a druhu ¢innosti uvedené v bodu 1 pism. g),
zmény udaji uvedenych v bodu 1 pism. d) a €) a vbodu 3 pism. a). V pfipad¢ zadosti o
zménu piedkladané provozovatelem tkanoveého zatizeni, se v odstavci 1 pism. a) uvede také
identifikadni oznadeni tkaflového zatizeni piidélené Ustavem pii povoleni jeho &innosti.

6. V zadosti o povoleni zmén podle bodu 5 se uvedou zmény, o které je zadano. Dale se
vzdy ptedlozi udaje uvedené v bodu 1 a kompletni tdaje o baleni tkaniového a bunécného
ptipravku nebo o postupu podle v bodu 3 pism. a), ve kterych dochéazi ke zmén¢€. Vyznaci se
udaje, které se maji zménit, véetné zmény, o kterou je Zadano. Ptilozi se v novém znéni
vSechny doklady a informace podle bodu 2 a bodu 3 pism. b) az j), které se zménou souviseji.
V ptipadé zmény odpoveédné osoby se také uvede datum, od néhoz ma tato osoba zacit plnit
sv€ povinnosti.
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PREDSEDA VLADY
vyhlasuje
uplné znéni zdkona ¢&. 155/1998 Sb.,
o znakové feéi a o zméné dalsich zakond,

jak vyplyva ze zmén provedenych zikonem &. 384/2008 Sb.

ZAKON

o komunikacnich systémech neslysicich a hluchoslepych osob

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:
§1

Uvodni ustanoveni

(1) Tento zikon upravuje pouzivini komunikac-
nich systéml neslySicich a hluchoslepych osob jako
jejich dorozumivacich prostfedki.

(2) Neslysici a hluchoslepé osoby maji pravo svo-
bodné si zvolit z komunikaénich systémt uvedenych
v tomto zdkoné ten, ktery odpovidd jejich potfebim.
Jejich volba musi byt v maximalni moZzné mite respek-
tovina tak, aby mély moznost rovnopravného a uéin-
ného zapojeni do vSech oblasti Zivota spole¢nosti 1 pfi
uplatiiovéni jejich zdkonnych prav.

§ 2

Definice zdkladnich pojmu

(1) Za neslysici se pro uéely tohoto zdkona pova-
7uji osoby, které nesly$i od narozeni, nebo ztratily
sluch pfed rozvinutim mluvené feli, nebo osoby
s uplnou &1 praktickou hluchotou, které ztratily sluch
po rozvinuti mluvené fedi, a osoby téZce nedoslychavé,
u nichZ rozsah a charakter sluchového postiZzeni neu-
mozfiuje plnohodnotné porozumét mluvené fedi slu-
chem.

(2) Za hluchoslepé se pro uéely tohoto zikona
povazuji osoby se soubéznym postizenim sluchu
a zraku rizného stupné, typu a doby vzniku, u nichz
rozsah a charakter soubéZného sluchového a zrakového
postizeni neumoziiuje plnohodnotny rozvoj mluvené
fe¢i, nebo neumoziuje plnohodnotnou komunikaci
mluvenou feéi.

§3
Komunikaéni systémy neslysicich

a hluchoslepych osob

Komunikalnimi systémy neslySicich a hluchosle-

pych osob se pro tlely tohoto zikona rozumi Cesky
znakovy jazyk a komunikaéni systémy vychdzejici
z Ceského jazyka.

§4
Cesky znakovy jazyk

(1) Cesky znakovy jazyk je zdkladnim komuni-
ka¢nim systémem téch neslysmlch osob v Ceské repu-
blice, které jej samy povazuji za hlavni formu své ko-
munikace.

(2) Cesky znakovy jazyk je pfirozeny a plnohod-
notny komunikacni systém tvofeny specifickymi vi-
zualné-pohybovymi prostredky, ¢ . tvary rukou, jejich
postavemm a pohyby, mimikou, p021cem1 hlavy a horm
Casti trupu. Cesky znakovy azyk md zdkladni atributy
jazyka, . znakovost, systémovost, dvoji ¢lenéni, pro-
duktivnost, svébytnost a historicky rozmér, a je ustilen
po strance lexikdlni i gramatické.

(3) Cesky znakovy jazyk muze byt vyuZivan jako
komunikaéni systém hluchoslepych osob v taktilni
formé, kterd spoéivd ve vnimdani jeho vyrazovych pro-
stfedkd prostfednictvim hmatu.

§5

zrusen

§6

Komunikaéni systémy vychazejici z éeského jazyka

(1) Komunikaénimi systémy neslysicich a hlucho-
slepych osob Vychazejlaml z Ceského jazyka jsou zna-
kovana CeStina, prstova abeceda, Vlzuahzace mluvené
estiny, pisemny zdznam mluvené fei, Lormova abe-
ceda, daktylografika, Braillovo pismo s vyuzitim tak-
tilnf formy, taktilni odezirdni a vibraéni metoda Ta-
doma.

(2) Znakovani Cestina vyuzivad gramatické pro-
stiedky Cestiny, kterd je soucasné hlasité nebo bez-
hlasné artikulovdna. Spolu s jednotlivymi &eskymi
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slovy jsou pohybem a postavenim rukou ukazoviny
jednotlivé znaky, prevzaté z Ceského znakového ja-
zyka. Znakovani CeStina v taktilni formé muzZe byt vy-
uzivana jako komunikalni systém hluchoslepych osob,
které ovlddaji Cesky jazyk.

(3) Prstovd abeceda vyuzivd formalizovanych
a ustdlenych postaveni prsti a dlané jedné ruky nebo
prsti a dlani obou rukou k zobrazovini jednotlivych
pismen Ceské abecedy. Prstovd abeceda je vyuZzivina
zejména k odhldskovéni cizich slov, odbornych ter-
ming, pfipadné dalsich pojmu. Prstovd abeceda v tak-
tilni formé muZe byt vyuZzivina jako komunikaéni sy-
stém hluchoslepych osob.

(4) Vizualizace mluvené Cestiny je zfetelnd artiku-
lace jednotlivych ceskych slov sty tak, aby bylo
umoznéno nebo usnadnéno odezirini mluveného pro-
jevu osobami, které ovlidaji Cesky jazyk a odezirini
preferuji jako prostfedek své komunikace.

(5) Pisemny zdznam mluvené feli je prevod mlu-
vené fe¢i do pisemné podoby v redlném case. Pro po-
tieby hluchoslepych se pisemny zdznam provadi zvét-
$enym pismem nebo Braillovym pismem.

(6) Lormova abeceda je dotykovd dlafiova abeceda,
pti které se jednotlivd pismena vyznacuji pomoci ustd-
lenych pohybt a dotykt provadénych na dlani a prstech
ruky pfijemce sdéleni.

(7) Daktylografika je vpisovani velkych tiskacich
pismen zpravidla do dlané ruky pfijemce sdéleni.

(8) Braillovo pismo s vyuzitim taktilni formy
umoziiuje zobrazovat pismena abecedy ustilenymi do-
tyky na dvou prstech jedné ruky nebo vice prstech
obou rukou pfijemce sdéleni s vyuZzitim kédového sy-
stému Braillova pisma.

(9) Takulni odezirani je zaloZeno na vnimani mlu-
vené fe¢i pomoci odhmatdvani vibraci hlasivek mluv-
¢iho.

(10) Vibraéni metoda Tadoma je zaloZena na vni-
méni mluvené fe¢i pomoci odhmatdvani vibraci hlasi-
vek, pohybu dolni &elist, rtd a tvaf{ mluvciho.

§7

Pouzivani komunikacnich systému neslysicich
a hluchoslepych osob

Neslysici a hluchoslepé osoby maji pravo na

a) pouzivani komunikacnich systému neslysicich
a hluchoslepych osob,

b) vzdélavani s vyuzitim komunikacnich systému ne-
slysicich a hluchoslepych osob,

¢) vyuku komunikacnich systémt neslySicich a hlu-
choslepych osob, kterou upravuje jiny prav-
ni predpis’).

§8

(1) Neslysici a hluchoslepé osoby maji pfi ndvstévé
lékate, vyfizovéani ufednich zdleZitosti a pfi zajiStovani
dalsich nezbytnych potfeb privo na tlumoénické
sluzby zajiStujici tlumodeni v jimi zvoleném komuni-
ka¢nim systému uvedeném v tomto zikoné. Podminky
poskytovini tlumocénickych sluzeb stanovi jiny prévni
predpis?).

(2) Neslysicim a hluchoslepym osobdm, kterym
byly z divodu dplné nebo praktické hluchoty nebo
hluchoslepoty pfizniny mimofiddné vyhody II. stupné
(prukaz ZTP) nebo III. stupné (prukaz ZTP/P), jsou
tlumocnické sluzby pfi soudnim fizeni poskytoviny
bezplatné.

(3) Neslysicim a hluchoslepym zikim stfednich
kol a neslySicim a hluchoslepym studentim vyssich
odbornych skol a vysokych skol, kterym byly z divodu
Uplné nebo praktické hluchoty nebo hluchoslepoty pfi-
zndny mimofddné vyhody IL. stupné (prikaz ZTP)
nebo III. stupné (prikaz ZTP/P), jsou tlumoclnické
sluzby poskytoviny bezplatné za podminek stanove-
nych provddécim pravnim predpisem.

§9

Rodiée, u jejichz ditéte byla diagnostikovina prak-
tickd nebo tplnd hluchota®) nebo hluchoslepota, maji
pravo na bezplatnou vyuku v kurzech komunika¢nich
systému neslysicich a hluchoslepych osob.

) § 16 odst. 7 zikona & 561/2004 Sb., o pfedskolnim, zédkladnim, stfednim, vy$$im odborném a jiném vzdélavini (Skolsky

zékon), ve znéni zakona &. 384/2008 Sb.

%) Zékon & 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbich, ve znéni pozdéjsich predpist.

%) Vyhldska & 207/1995 Sb., kterou se stanovi stupné zdravotniho postiZeni a zptisob jejich posuzovini pro téely dévek statni
socidlni podpory, ve znéni vyhlasky & 156/1997 Sb. a vyhlasky & 62/2008 Sb.
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§ 10 § 13
Ministerstvo skolstvi, mlddeze a télovychovy sta- Ucinnost
novi vyhlaskou Tento zdkon nabyvd Gfinnosti dnem vyhldSent,
a) podminky a rozsah tlumo¢nickych sluzeb posky- s vyjimkou § 8 az 10, které nabyvaji G¢innosti dnem
tovanych bezplatné neslysicim a hluchoslepym za- 1. ledna 1999.
kim a studentim podle § 8 odst. 3,

b) obsah h kurzt podle § 9.
) obsah a rozsah kurzi podle § Zikon ¢&. 384/2008 Sb., kterym se méni zdkon

&. 155/1998 Sb., o znakové fedi a o zméné dal§ich za-
kont a dalsi souvisejici zdkony, nabyl u¢innosti dnem
Témito ustanovenimi byly novelizovédny jiné zdkony.  jeho vyhldseni (20. f{jna 2008).

§ 11 a 12

Pfedseda vlidy:
Ing. Topolanek v. r.
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