(plati od 2424.-3-2014-de-23. 6. 2017) |

422/2008 Sb.

VYHLASKA

ze dne 28. listopadu 2008,
o stanoveni blizSich pozadavku pro zaji$téni jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
uréenych k pouziti u ¢lovéka

ve znéni vyhlasky €. 339/2012 Sb., vyhlasky €. 45/2014 Sb.- a vyhlasky €. 167/201745/2044 Sb. |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§1

Predmét apravy

Tato vyhlaska zapracovava pfislusné predpisy Evropské unieEvropskych-spole€enst 1) a stanovi blizsi pozZadavky pro
a) systém jakosti,
b) opatfovani lidskych tkani a bunék a jejich pfijem v tkafiovém zafizeni,
c) posouzeni zdravotni zpusobilosti darce, vybér darce tkani a bunék a laboratorni vySetfeni pozadovana u darce,
d)
e)

zpracovani, skladovani a distribuci tkani a bunék a souvisejici kontroly jakosti a bezpecénosti,

sledovani, feSeni a oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti,

f) sledovatelnost a identifikaci tkani a bunék,

g) poskytovani zprav o ¢innosti tkariového zafizeni,

h) povoleni ¢innosti tkanového zafizeni, odbérového zafizeni a diagnostické laboratofe a povoleni k distribuci tkani a bunék,

i) pravidla spravné distribu¢ni praxe pro distribuci tkani a bunék =

j) dovoz tkani a bunék a dovazejici tkariova zarizeni,

I) kodovani tkani a bunék a pridélovani jedineénych Cisel darovani.

(zkréaceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§6
Pozadavky na postupy zajisStované tkanovym zarizenim
[K'§ 5 odst. 1 pism. c), d) af)a § 5 odst. 32 pism. a) zakona] |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§8
Sledovatelnost
[K'§ 3 odst. 3 pism. d) zakona]

(1) V tkanovém zafizeni se pro splnéni pozadavkld na sledovatelnost podle § 3 odst. 3 pism. d) zdkona uchovavaji zaznamy
umozAujici minimalné
a) identifikaci darce,
b) identifikaci darovani tkani a bunék zahrnujici
1. identifikaci odbérového zafizeni nebo tkanového zafizeni provadéjicich opatfovani,
2. jedinedné identifikadni-cislo darovani-tkani-a-bunék, |
3. datum odbéru,
4. misto odbéru a
5. druh darovani, zejména jde-li o jeden typ nebo vice typl tkani a bunék, o autologni nebo alogenni darovani, o darovani od

Zijiciho nebo zemfelého darce,
c) identifikaci tkani a bunék béhem zpracovani a kone¢ného baleni tkani a bunék (dale jen "tkafovy a bunéény pfipravek"), zahrnujici
1. udaje identifikujici pfijimajici a dodavajici tkafiové zafizeni,
2. typ tkani a bunék nebo typ tkafiového a buné&ného pripravku podle zakladni nomenklatury Evropské unieEvrepskych-spoledenstyi, |
3. Cislo smési, kde to je vhodné,
Cislo frakce, kde to je vhodné,
datum ukonéeni doby pouzitelnosti,

o o &

stav tkani a bunék, zejména v karanténé, propusténi pro pouziti,



7. popis a pGvod tkani a bunék, pouzitych krokud pfi zpracovani, materiald a produktd, které pfisly do styku s tkanémi a burikami a
mohou mit vliv na jejich jakost a bezpec¢nost, a

8. udaje identifikujici tkarové zafizeni, které opatfilo baleni koneénym Stitkem a propustilo tkané a buriky k pouZiti,
d) pouziti u ¢lovéka zahrnujici
1. datum distribuce nebo odstranéni tkani a bunék z pouziti a

2. udaje identifikujici lékafe, poskytovatele zdravotnich sluzebzdravetrické—=zafizent a podnikajici fyzické nebo pravnické osoby,
kterym byl tkariovy a bunécny pfipravek poskytnut k_-pouZiti =

e) identifikaci jednotného evropského kédu.

(2) U poskytovateld zdravotnich sluzebprevezevateld, ktefi odpovidaji za pouziti u Elovéka, se pro splnéni pozadavkd na
sledovatelnost podle § 3 odst. 3 pism. d) zakona uchovavaji zaznamy zahrnujici minimalné udaje identifikujici

a) tkanové zafizeni, které dodalo tkanovy a bunéény pfipravek,

b) lékare, poskytovatele zdravotnich sluzebzedravetrické—=zafizent a podnikajici fyzické nebo pravnické osoby, kterym byl tkanovy a
bunéc&ny pfipravek poskytnut k pouziti,

c) typ tkani a bunék,

d) tkanovy a bunécny pfipravek,
e) pfijemce,a

f) datum pouziti,

g) jednotny evropsky kéd.

(zkréceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§9
Identifikace a kody
[K § 5 odst. 1 pism. e). § 20b odst. 3e} zakonal] |

(1) V ramci zajisténi jednoznacné identifikace podle § 5 odst. 1 pism. e) zakona je pfidéleno

a) darovani tkani a bunék oznaceni, které zahrnuje jedineCné-identifikaéni Cislo darovani a identifikani oznaceni tkariového zafizeni
pfidélené Ustavem,

b) tkanovému a bunéénému pfipravku oznaceni, které zahrnuje
1. identifikacni kod pfipravku,
2. Cislo podilu, kde je to pouzitelné,
3. datum ukonc&eni doby pouzitelnosti.

(2) Identifikadni kod pFipravku se zvoli podle nomenklatury evropského kédovaciho systému zvefejnéné pokynem Ustavu podle § 24
odst. 1 pism. d) zakona. Identifikace podle odstavce 1 se uvadéji v zaznamech vedenych o tkanich a burikach a o zachazeni s nimi tak,
aby byly nezaménitelné dohledatelné, a to véetné zaznamu o darci, o vlastnostech tkani a bunék a zaznamu pro splnéni pozadavkl na
sledovatelnost.

(3) Pouziti evropského kédovaciho systému se nemusi uplatnit na reprodukéni buriky, jde-li o darovani reprodukénich bunék mezi
muzem a zenou, ktefi pisemné prohlasi, Ze hodlaji spoleéné podstoupit asistovanou reprodukci (dale jen "darovani mezi partnery").

(4) Tvorba a struktura jednotného evropského kédu, pozadavky na jeho pouziti, struktura kédu pripravku a technicka pravidla
systému pfidélovani jedine¢nych Cisel darovani jsou stanoveny v pfiloze €. 10 k této vyhlasce.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§12
Zadost o povoleni éinnosti a jeho zmén
(K § 17 odst. 64 zakona) |

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

§12b

Zadost o povoleni &innosti dovazejiciho tkanového zafizeni
(K 8§ 17 odst. 5 a 6 zakona)

Rozsah a nezbytné naleZitosti dokumentace tykajici se dovazejiciho tkanoveho zafizeni a dokumentace tykajici se dodavatele

nebo dodavatelt ze tietich zemi, které na zadost Ustavu prfedlozi a v pfipadé potfeby poskytne dovazejici tkariové zafizeni Ustavu
jsou uvedeny v priloze ¢&. 11 k této vyhlasce.

§12¢

Osvédceni o vydani povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni
(K § 19 odst. 5 zdkona)




Vzor osvédcéeni o vydani povoleni €innosti tkariového zafizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé je stanoven v priloze
¢. 12 k této vyhlasce.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Ministr:
MUDr. Julinek, MBA v. r.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpenostnich
norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék.

Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. uUnora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/23/ES, pokud jde o urcité technické pozadavky na darovani, opatfovani a vySetfovani lidskych tkani 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 zavaznych nezadoucich reakci a G¢inkd a nékteré
technické pozadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék.

Smérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se meéni smérnice 2006/86/ES. pokud jde o nékteré technické
pozadavky na kédovani lidskych tkani a bunék.

rovnocennych jakostnich a bezpeénostnich norem pro dovazené tkané a buriky.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
Opatrovani tkani a bunék a jejich poskytovani tkarnovému zarizeni

1. Poskytovani informaci

1.1. Informace tykajici se darovani tkani a bunék poskytuje Skolena osoba schopna je podat vhodnym a jasnym zpusobem za pouziti
vyrazu, kterym je mozno snadno rozumét. Toto plati také o zjisténich vyplyvajicich z laboratornich vySetfeni vzork(i od darce a o jejich
vysvétleni podle § 7 odst. 1 pism. c) bodu 3 zakona.

1.2. Zijicimu dérci jsou pred odb&rem povéfenou osobou poskytnuta pouéeni a informace o tom, Ze k provedeni odbéru tkani a bunék je
nutny pisemny souhlas darce, dale o ucelu, dulezZitosti a vyhodach |écby tkdnémi a burikami, o ucelu, 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 lékafského tajemstvi. Tyto informace se
poskytuji také osobé blizké darci, pokud ma udélit souhlas k odbéru podle jiného pravniho pfedpisu.

1.3. Soucasti vnitfnich predpist je postup pro poskytovani informaci a jejich obsah.

2. Souhlas a identifikace darce
2.1. Povéfena osoba pred odbérem potvrdi a zaznamena,
a) ze v souladu s jinym pravnim predpisem 6) bylo poskytnuto pouceni a informace, byly spinény podminky a pfipustnost odbéru a
byl ziskan souhlas s odbérem tkani a bunék,
b) jak a kym byl darce spolehlivé identifikovan, a
c) Ze bylo provedeno posouzeni darce pro odbér.
2.2.V pripadé Zijicich darcu, zdravotnicky pracovnik povéfeny 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 Gplné a pravdivé.
Zaznam potvrdi podpisem zdravotnicky pracovnik uvedeny ve vété prvni a darce.

3. Hodnoceni darce

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

3.2. Pro ziskani potfebnych informaci se pouziji rizné vhodné zdroje, jako je
a) zdravotnicka dokumentace darce,
b) pohovor s fyzickou osobou, ktera darce dobfe znala, jde-li o zemfelého darce,
c) pohovor s oSetfujicim |ékafem,
d) pohovor s praktickym Iékafem,
e) pitevni zprava,
vCetné alespon jednoho rozhovoru s darcem, v pfipadé Zijiciho darce.



3.3. U zemfelého darce a u zijiciho darce, pokud je to odivodnéné, se také provede télesné vySetfeni darce pro zjisténi jakychkoli
pfiznakd, které mohou byt samy o sobé dostacujici pro vylouceni darce nebo které je tfeba hodnotit v souvislosti s anamnézou darce
a jeho minulosti.

3.4. Povéfeny zdravotnicky pracovnik spliujici podminky kvalifikace podle pfilohy €. 1 bodu 2 této vyhlaSky pfezkouméa a vyhodnoti
kompletni dokumentaci tykajici se darce z hlediska jeho vhodnosti pro odbér. Pfezkoumani a zavér posouzeni darce zaznamena a
potvrdi podpisem.

3.5. Jde-li o darovani reproduk&nich buné&k mezi partnery nebo o autologni darce, neni tfeba postupovat podle bodu 3.

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

4.1. Postupy opatfovani se vytvareji tak, aby byly vhodné pro typ darce a typ darovanych tkani a bunék. Jde-li o Zijiciho darce, je t€émito
postupy zajisténa také bezpecnost darce a chranéno jeho zdravi a soukromi.

4.2. Postupy opatfovani chrani ty vlastnosti tkani a bunék, které jsou nutné pro jejich kone¢né klinické pouziti, a sou€asné je
minimalizovano riziko mikrobialni kontaminace v pribéhu procesu, zejména pokud tkané a buriky nemohou byt nasledné sterilizovany.

4.3. Pristup k odbéru zemrelych darcu je omezen na osoby k tomu opravnéné a pro odbér se pouzije odbérové pole pfipravené
stanovenym standardnim desinfek&nim postupem a vytvofené pomoci sterilnich rouSek. Osoby provadéjici odbér maji vhodné
obleceni, coZ obvykle znamena pouZziti sterilniho obleceni, sterilnich rukavic, ochrannych $titl a rousek.

4.4. Zaznamena se misto odbéru zemrelého darce a uvede se doba, ktera uplynula od smrti do odbéru, aby bylo zaru€eno, zZe si
odebrané tkané a buriky zachovaji poZadované biologické popfipadé fyzikalni vlastnosti.

4.5. Po odbéru tkani a bunék z téla zemfelého darce je télo zemrelého rekonstruovano tak, aby bylo co nejpodobnéjsi pivodnimu
anatomickému vzhledu.

4.6. Zaznamena se a prezkouma jakakoli nezadouci udalost, ktera nastane v pribéhu odbéru, a ktera vede nebo by mohla vést k
poskozeni zijiciho darce, jakoz i vysledek kazdeho Setfeni ke zjisténi pficiny nezadouci udalosti.

4.7. Zavadéji se zasady a postupy s cilem minimalizovat rizika kontaminace tkani a bunék, v€etné& kontaminace tkani a bunék zapojenymi
osobami, které by mohly byt infikovany pfenosnymi nemocemi.

4.8. PFi odbéru se pouzivaji sterilni, kvalitni a pravidelné udrzované nastroje a zdravotnické prostfedky, které jsou validované nebo je
dolozena jejich jakost specialnim osvéd&enim, a to pro Ucel pouziti nastroju a zdravotnickych prostfedkud pfi odbéru.

4.9. Pokud se pouziji nastroje pro opakované pouziti, zavadi se validovany postup jejich isténi a sterilizace pro odstranéni infek&nich
agens.

4.10. VSude, kde to je mozné, se pouZzivaji pouze zdravotnické prostfedky s oznaenim CE, a zapojené osoby, které tyto prostfedky
pouzivaji, jsou pro to nalezité vyskoleny.

4.11. Neni-li mozné uskutecnit odbér spermatu v prostorech pro odbér, mize byt pfijato sperma odebrané doma, pokud s tim pfebirajici
tkanové zafizeni pfedem souhlasi, jsou dodrzeny podminky odbéru a dodani spermatu stanovené timto tkafilovym zafizenim a jde-li o
sperma uréené pro pouZiti mezi partnery nebo pro vlastni potfebu darce.

5. Dokumentace darce
5.1. O kazdém darci se vedou a uchovavaiji zaznamy, které obsahuji

a) identifikaci darce, a to minimalné jméno, pfijmeni, rodné &islo nebo datum narozeni, neni-li rodné ¢&islo pridéleno a kontaktni
adresu; pokud se darovani tyka matky a ditéte, uvede se identifikace jak matky, tak ditéte,

b) vék, pohlavi, Iékafskou anamnézu a anamnézu chovani; informace se shromazdu;ji tak, aby byly dostadujici pro posouzeni darce
a v pripadé potfeby umoznily pouZiti kritérii pro vylou€eni darce,

c) vysledek télesného vySetfeni podle podbodu 3.3.,

d) vzorec hemodiluce, kde to je odlivodnéné,

e) vyjadreni souhlasu®) k odbéru a zaznam o pouceni a poskytnuti informaci darci nebo osobé blizké,

f) klinické udaje, vysledky laboratornich vysetfeni vzork( od darce a vysledky jinych provedenych vysetfeni,

g)u z‘(terrvu"elého darce vysledky pitvy; u tkani a bunék, které nelze skladovat delSi dobu, se zaznamena predbézna ustni zprava o
pitvé,

h) dolozeni vhodnosti darce pro zvoleného pfijemce, pokud se vhodnost darce doklada, jako napfiklad u darce krvetvornych
progenitorovych bunék pfi nepfibuzenském darovani.

5.2. Pro pfedani odebranych tkani a bunék tkanovému zafizeni se vypracuje zprava, ktera obsahuje minimalné

a) udaje identifikujici tkanové zafizeni, kterému maji byt tkané a burniky pfedany véetné jeho adresy,

b) Udaje potfebné pro identifikaci darce, véetné toho, jak a kdo darce identifikoval,

c) popis a identifikaci odebranych tkani a bunék a vzorkud pro laboratorni vy$etteni,

d) jméno a pfijmeni odpovédné osoby odbérového zafizeni Na potvrzeni zpravy jejim podpisem,

e) datum odbéru, ¢as odbéru nebo &as zahajeni a ukonéeni odbéru, misto odbéru a pouzité standardni pracovni postupy véetné
odchylek a udalosti, ke kterym doslo; podminky a popis prostfedi kde se uskute¢nil odbér, je-li to odlvodnéné;

f) u zemfelého darce podminky uchovani jeho téla; informaci o tom, zda télo bylo nebo nebylo uchovano za chladu vcéetné
podminek uchovani a ¢asu, kdy bylo uchovani za chladu zahajeno a ukonceno,

g) identifikaci latek a roztokd, které pfisly do styku s tkanémi a burikami pfi odbéru a prepravé véetné Cisla Sarze,
h) u zemfelého darce datum a ¢as umrti uvedené v listu o prohlidce mrtvého.

5.3.V pfipadé, Zze sperma je odebrano doma, zprava o odbéru obsahuje minimalné
a) informaci o tom, Zze sperma bylo odebrano doma,

b) Udaje identifikujici tkafiové zafizeni, kterému ma byt sperma pfedano v¢etné adresy,



C) udaje potiebné pro identifikaci darce v&etné toho, jak a kdo darce identifikoval,
d) datum a ¢as odbéru.
5.4. Zaznamy se vedou podle pozadavk( pfilohy ¢. 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 v8echny ziskané tkané a buriky bali zplsobem, ktery minimalizuje riziko kontaminace tkani a bunék a osob, které
provadeéji jejich baleni a pfepravu tkani a bunék. Tkané a buriky se skladuji pfi teplotach, které zachovavaji jejich pozadované
vlastnosti a biologickou funkci.

6.2. Zabalené tkané a bunky se pFepravuji v kontejneru, ktery je vhodny pro pfepravu biologického materidlu a ktery zajistuje jakost a
bezpecnost pfepravovanych tkani a bunék.

6.3. Veskeré prilozené vzorky od darce uréené k vySetfeni se pfesné oznadi, a to tak, aby byla zaru€ena identifikace darce, od kterého
byl vzorek odebran, a aby byl k dispozici zaznam o €ase a mistu odbéru vzorku.

7. Oznacovani odebranych tkani a bunék

Kazdé baleni obsahujici tkané a buriky je v dobé odbéru oznaceno. Na primarnim obalu tkani a bunék se uvede udaj identifikujici
darovani a baleni tkani a bunék. Pokud to rozmér baleni umozriuje, uvede se déle

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

b) vystrazné varovani,

c) pfisady, pokud jsou pouzity,

d) ,pouze pro autologni pouziti", jde-li o darovani pro autologni pouziti,

e) udaje potfebné pro identifikaci pfijemce, jde-li o darovani pro konkrétniho pfijemce,
f) sekvence identifikace darovani.

—Pokud nékteré udaje podle pism. a) az fe) 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.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

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

1. Pfijem tkani a bunék v tkanovém zafizeni

1.1. PFi dodani odebranych tkani a bunék do tkanového zafizeni se na zakladé dokumentace ovéfi, Ze zasilka v€etné pfepravnich
podminek, baleni, oznaceni, souvisejici dokumentace a vzork{ splfiuje pozadavky na pfijem, poZzadavky pfilohy ¢. 2 této vyhlasky a
pozadavky souvisejicich specifikaci pfijimajiciho tkafiového zafizeni v€etné technickych pozadavkl a jinych kritérii, ktera jsou dllezita
pro zachovani pfijatelné jakosti.

1.2. Dokud nejsou tkané a buriky s doprovodnou dokumentaci zkontrolovany nebo dokud neni jinak ovéfeno, Ze spliiuji pozadavky, jsou
tkané a bunky umistény v karanténé. Pfezkoumani dudlezitych informaci o darci a opatfovani a rozhodnuti o pfevzeti nebo vyfazeni
tkani a bunék provadi a zaznamena k tomu povéfena osoba.

1.3. Soucasti dokumentace tkafového zafizeni jsou postupy a specifikace, podle kterych je ovéfena kazda zasilka tkani a bunék véetné
vzorkd pro laboratorni vySetfeni. Postupy tkanového zafizeni stanovi také nakladani s nevyhovujicimi zasilkami véetné zasilek s
neuplnymi vysledky vySetfeni nebo dokumentaci, aby bylo zajisténo jejich oddéleni a bylo vylou€eno riziko kontaminace jinych tkani a
bunék, které tkanové zafizeni zpracovava nebo skladuje.

1.4. Udaje a dokumentace zajistované tkafovym zafizenim, s vyjimkou tdajtl a dokumentace podle podbodu 1.5., obsahuiji

a) souhlas k odbéru tkani a bunék, v€etné ucelu, pro ktery mohou byt tkané a buriky pouzity, kterym je napfiklad Ié€ebné, vyzkumné
popfipadé vyukové pouziti, a véetné specifickych pokynl pro odstranovani tkani a bunék, nejsou-li pouzity pro ucely, pro které
byl ziskéan souhlas,

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

c) vysledky télesného vySetieni darce, laboratornich vySetfeni a jinych vySetfeni a dal$i informace, jako jsou napfiklad informace
podle pfilohy €. 2 podbodu 3.2. této vyhlasky, pokud se tak postupovalo,

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

e) jde-li o bunééné kultury uréené k autolognimu pouziti, dokumentaci k moznym alergiim pfFijemce na léky, jako jsou napfiklad
antibiotika.

1.5. Jde-li o reprodukéni buriky uréené k darovani mezi partnery, Udaje a dokumentace zajiStované tkanovym zafizenim obsahuji

a) souhlas, véetné ucelu, pro ktery mohou byt reprodukéni buriky pouZzity, kterym je napfiklad reprodukéni, popfipadé vyzkumné
pouziti, a véetné specifickych pokynd pro odstranéni tkani a bunék, nejsou-li pouzity pro ucéely, pro které byl ziskan souhlas,

b) udaje potfebné k identifikaci darce a dale typ, vék a pohlavi darce, pfitomnost rizikovych faktor(i a jde-li o zemfelého darce, také
pfiinu amrti,

c) udaje potfebné k identifikaci partnera,

d) misto, kde se uskutecnily postupy opatfovani,



e) dulezité charakteristiky reprodukénich bunék a dokumentaci o nich.

1.6. Nesplni-li tkané a burnky pozadavky na pfijem pro zpracovani v tkarfiovém zafizeni, umisti se na misté, které jek 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. Kritické postupy zpracovani se validuji tak, aby bylo prokdzano, Ze se tkané a burfiky nestanou klinicky neu¢innymi nebo Skodlivymi
pro pFijemce. Tato validace mize byt zalozena na studiich provedenych tkarfovym zafizenim nebo na Udajich ze zvefejnénych studii
nebo, v pfipadé zavedenych osvédcenych postupll zpracovani, na zpétném hodnoceni klinickych vysledkd u tkani a bunék
zpracovanych pfisluSnym tkanovym zafizenim a pouzitych pfi |é¢bé pfijemce.

2.2. Prokazuje se, Ze validovany postup mlze byt provadén k tomu povéfenymi osobami v prostfedi a s vybavenim tkanového zafizeni
uréenymi k tomuto postupu tak, aby probihal shodné a byly trvale dosahovany stanovené vysledky.

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

2.4. VVSechny postupy se provadeéji v souladu se schvalenymi standardnimi pracovnimi postupy a zajisti se jejich kontrola.
2.5. Je-li uplatnén pfi zpracovani postup mikrobialni inaktivace, je dokumentovan a validovan.

2.6. Pfed zavedenim jakékoliv vyznamné zmény pfi zpracovani je zménény postup validovan a dokumentovan a zajisti se, aby postup od
zavedeni zmény splfioval pozadavky pfilohy €. 1 této vyhlasky a poZadavky pro zpracovani podle bodu 2.

2.7. Postupy zpracovani se pravidelné kriticky hodnoti, aby byly trvale dosahovany stanovené vysledky.
2.8. Postupy pro vyfazovani tkani a bunék se voli tak, aby se zabranilo kontaminaci jinych tkani a bunék, prostfedi a zapojenych osob.

3. Skladovani a propousténi pripravka
3.1. Pro kazdy typ podminek skladovani se urCi maximalni doba skladovani. Pfi jejim stanoveni se také sleduje mozné zhorSeni
pozadovanych vlastnosti tkani a bunék.

3.2. Systém umisténi a evidence tkani a bunék v karanténé se zavadi tak, aby nemohly byt propustény tkané a buriky, pokud nejsou
splnény v8echny stanovené pozadavky. Tkanové zafizeni ma pro tento uc€el standardni pracovni postup podrobné popisujici okolnosti,
povinnosti a postupy pro propousténi tkani a bunék k distribuci.

3.3. Systém identifikace tkani a bunék se vytvofi tak, aby béhem jakékoliv etapy zpracovani bylo mozno jasné rozliSit propusténé tkané a
burky od nepropusténych v karanténé a od vyfazenych tkani a bunék.

3.4. Zaznamy se vedou tak, aby se prokazalo, ze pfed propusténim tkani a bunék, byly spinény vSechny pfisluSné pozadavky a
specifikace. To zahrnuje také, Ze v8echna prohlaSeni, poZzadované |ékafské zaznamy, zaznamy o zpracovani, vysledky vySetfeni a
udaje uvedené na kone¢ném baleni nebo k nému pfilozené byly ovéfeny v souladu s pisemnym postupem a Ze propusténi bylo
schvaleno a potvrzeno odpovédnou osobou tkafového zafizeni. Jestlize se pro uvolnéni vysledkl z laboratofe pouzije pocitac, je
nutné, aby tento postup byl validovany a aby byla dostupna stopa umozniujici dohledat, kdo je za uvolnéni vysledk( odpovédny.

3.5. Dojde-li k zavedeni jakéhokoliv nového kritéria pro vybér nebo vysetfeni darce nebo dojde-li k jakékoliv vyznamné zméné nékterého
kroku zpracovani za uCelem zlepSeni jakosti a bezpecnosti, provadi se dokumentované posouzeni rizik schvalené odpovédnou
osobou tkanoveho zafizeni, na zakladé kterého se rozhodne o osudu skladovanych tkani a bunék.

4. Distribuce a stazeni

4.1. Definuji se kritické podminky pfepravy, jako je napfiklad teplota a ¢asova Ihdta, aby byly zachovany poZzadované vlastnosti tkani a
bunék.

4.2. Kontejner a obal tkani a bunék se zvoli tak, aby zajistil, Ze jsou tkané a buriky uchovany bezpetné a za stanovenych podminek.
Vhodnost kontejneru a obalu se validuje pro dany ucel jejich pouZziti.

4.3. V zadance o dodani tkafiového a bunécného pfipravku pro IéCebné pouziti u pfijemce se poskytuji udaje jednoznacné urcujici
pozadavek véetné Udaju identifikujicich zdravotnické zafizeni, pracovisté a Iékafe pozadujici dodani pfipravku a data vystaveni
Zadanky.

4.4. Tkanovy a bunécny pfipravek dodany zdravotnickému zafizeni pro |éEbu pfijemce je provazen dokladem o dodani, ktery umozfiuje
oveéfit shodu s pozadavkem zadanky o dodani tkafiového a bunécného pripravku.

4.5,V tkanovém zafizeni se urCi osoby opravnéné posoudit nezbytnost stazeni tkani a bunék z obéhu a zahgjit a koordinovat potfebné
kroky v pfipadé potieby.

4.6. Pro staZeni tkani a bunék z obéhu se pisemné stanovi a zavede Uc¢inny postup, vEetné popisu jednotlivych krokd, povinnosti osob
zapojenych do postupu a oznameni Ustavu.

4.7. Zajisti se také postupy, které v pfedem vymezeném obdobi umozni sledovat tkané a burnky pro potiebu Setfeni a zpétného
dohledavani, jehoz ucelem je napfiklad identifikovat darce, ktery mohl pfispét k vyvolani reakce u pfijemce, stahnout dostupné tkané a
burky od tohoto darce a informovat odbératele a pfijemce tkani a bunék odebranych tomuto darci v pfipadé€, Zze mohli byt ohrozeni.

4.8. Zavede se dokumentovany systém pro zachazeni s vracenymi tkanémi a burfikami v€etné kritérii pro jejich vraceni do skladu
tkanového zafizeni a pro pfipadné dalSi pouZiti.

5. Koneéné oznaceni pro distribuci
5.1. Na Stitku primarniho obalu tkariového a bunécného pfipravku se uvede
a) nazev pfipravku, ze kterého vyplyva, o jaky typ tkani a bunék a pfipravku se jednd, identifikani kod pfipravku a kde to je
pouzitelné, Cislo Sarze,
b) Udaje identifikujici tkafiové zafizeni, které propustilo pfipravek, v€etné adresy a identifikaéniho oznaceni,
c) datum ukonc&eni doby pouzitelnosti,
d) jde-li o autologni darovani, oznaceni ,jen pro autologni pouziti" a Udaj identifikujici darce, ktery je sou€asné pfijemcem,



e) jde-li o darovani konkrétnimu pfijemci, udaj identifikujici uréeného pfijemce,

f) oznadeni ,BIOLOGICKE NEBEZPECI", pokud je znamo, Ze je ptipravek hodnocen jako pozitivni na néktery vyznamny ukazatel
infekéniho onemocnéni,-

d) jednotny evropsky kdd.

Jestlize néktery udaj uvedeny v pismenech d), e) a ge) nemuze byt uveden na Stitku primarniho obalu, je poskytnut na zvlastnim
listu, ktery provazi pfisludné baleni tak, aby bylo zajisténo, Ze nebudou od sebe oddéleny. Pokud uvedeni v§ech udaju podle pism.
a) az gf) neumozni rozmér primarniho obalu, uvede se na primarnim obalu minimalné udaj jednoznacné identifikujici baleni
pfipravku a dal$i udaje podle dulezitosti a rozmérovych moznosti, pfi¢emz zbyvajici Udaje se uvadéji podle druhé véty.

5.2. Na §titku primarniho obalu tkariového a bunééného pfipravku nebo v dokumentaci provazejici pfislusné baleni se dale uvede
a) popis definujici pfipravek zahrnujici sloZzeni pfipravku a udaj charakterizujici mnozstvi nebo rozméry tkani a bunék,
b) morfologické a funkéni udaje, kde to je vhodné,
c) datum distribuce,
d) provedena vysetfeni vzorkd od darce a vysledky,
e) pokyn pro skladovani,
f) pokyn pro otevreni primarniho obalu a pokyny pro rekonstituci pfipravku a manipulace s nim,
g) doba pouzitelnosti po otevieni primarniho obalu, popfipadé po manipulaci s pfipravkem,

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

i) upozornéni na pfitomnost zbytk( potencialné skodlivych latek (napf. antibiotika, etylenoxid),

j) 1éCebné indikace, nezadouci ucinky, kontraindikace nebo daldi upozornéni, a to v rozsahu, ktery odpovida potfebam lé€ebného
pouziti pfipravku u pfijemce

u dovazenych tkani a bunék zemé odbéru a dale vyvazejici zemé. pokud se liSi od zemé odbéru.

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)
Oznameni a zpravy

CAST A
OZNAMENI

1. Vzor oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezreni na ni

‘Oznamujici tkanfové zafizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb. (nazev, adresa) |

Kéd tkanového zafizeni | |

Identifikace oznameni-» I

Datum oznameni (rok/mésic/den)

Postizena osoba (pfijemce nebo darce)

Datum odbéru (rok/mésic/den) a misto odbéru tkani a bunék, jde-li o reakci u darce
Datum podani (rok/mésic/den) a misto podani tkani a bunék, jde-li o reakci u pfijemce

Jedineéné identifika€ni-Cislo darovani |
Datum zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni (rok/mésic/den)

Typ tkani a bunék bunck?: které souviseji s ozndmenim,_a jejich jednotny evropsky

Druh zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni (wedlte—dfuh@—a—popiéte)

Odpovédna osoba tkafiového zafizeni (jméno, pfijmeni, titul, telefon a e-mail)




2. Vzor oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

‘Oznamujl’ci tkanové zafizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb. (nazev, adresa)

Kéd tkatiového zatizeni |

Identifikace oznameni-H

Datum oznameni (rok/meésic/den)

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

Zavazna nezadouci udalost Specifikace

neobvo podnge_ni na ni, ktera

L"euzzsegxg‘;?'ttk’g‘r'?f:tbaunék y Zavada Selhani | Chyba Slovéka |  Dal3i (uvede
souvislosti s odchylkou v: tkania fbunék zafizeni oznamujici)
opatfovani - - - -

vySetfeni § - § §

prepravé - - - -

zpracovani - - - -

skladovani - - - -

distribuci - - - -

materialech (nazev, Sarze, - - - -
vyrobce)

dal$i (uvede oznamujici) - - 1 1

Odhad dopadu oznamené zavazné nezadouci udalosti/podezieni na ni

Odpovédna osoba tkanového zafizeni (jméno, pfijmeni, titul, telefon a e-mail)

) Pouije-se-identi - .

CASTB
ZPRAVY

1. Vzor zpravy o zavazné nezadouci reakci

lOznamujl'ci tkanove zafizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb. (nazev, adresa)

| Kdd tkanového zafizeni

Identifikace oznameni (shodné s oznamenim zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni)

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

Datum.D _pot e ———Y 7 ( oo

Batum kdy bylo vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce uzavieno (rok/meésic/den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok/mésic/den)

Jedinecéné identifikaéni-Cislo darovani

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce (ano/ne)

Zména druhu zavazné nezadouci reakce (ano/ne)—Pekud—ane,—wedlte—zméﬂﬂ—:")

Pokud ano, uvedte zménu

zmény)

DalSi zmény proti idajim uvedenym v oznameni zavazné nezadouci reakce/podezieni na ni (pokud ano, uvedte

Pocet postizenych pfFijemcu, jde-li o zavaznou nezadouci reakci u pfijemce

Klinicky vysledek (je-li znamy)

ol .

s aind ndsl
po—

Uplné uzdraveni |

| lehké nasledky




zavazné nasledky |

amrti |

Typ tkani a bunék souvisejici s potvrzenou zavaznouburak?:

& nezadouci reakci a jejich
jednotny evropsky kodreakee
Vysledek vyhodnoceni zavazné nezadouci reakce a kone¢né zavéry-(pepise-ezramujich |

Preventivni a napravna opatfeni<{pepiSe-eznramujici-vSetré-stanevenét ; |

Odpovédna osoba tkafiového zafizeni (jméno, pfijmeni, titul, telefon a e-mail)

Datum zpravy (rok/mésic/den)

2. Vzor zpravy o zavazné nezadouci udalosti

‘Oznamujl’ci tkanové zafizeni podle § 7 vyhlasky €. 422/2008 Sb. (nazev, adresa) |

Kéd tkanového zafizeni | |

Identifikace oznameni (shodné s oznamenim zdvazné nezadouci udalosti/podezfeni na ni)

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

Datum‘ , . >~ oz > oz I , ,I |- E / ~ } |

Batum kdy bylo vyhodnoceni zavaZzné nezadouci udalosti uzavieno (rok/mésic/den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (rok/mésic/den)

Rozbor hlavnich pfiin-{pepiSe-ezramujich |

Preventivni a napravna opatfeni<{pepiSe-ezramujici-vSetré-stanevenét ; |

Odpovédna osoba tkafiového zafizeni (jméno, pfijmenis titul, telefon a e-mail) |

Datum zpravy (rok/mésic/den)

(zkraceno - text neobsahujici zmény byl vypustén)

Spravna distribu€ni praxe pro distribuci tkani a bunék

1. PoZzadavky na systém jakosti

1. Systém jakosti, organizace a fizeni

Zavedeni systému jakosti zahrnuje pisemné stanovenou funkéni organizaéni strukturu, strukturu odpovédnosti a ohlaSovacich povinnosti,
pisemné stanovené povinnosti zapojenych osob, a pisemné stanovené procesy, postupy a zdroje pro fizeni jakosti; Fizenim jakosti se
rozumi koordinované c&innosti, kterymi je organizace fizena a kontrolovana z hlediska jakosti. Soucasti systému jakosti jsou vSechny
¢innosti, které pfimo nebo nepfimo pfispivaji k jakosti. Dokumentovany systém jakosti a Fizeni jakosti se uplatfuje na vSechny &innosti
souvisejici s distribuci.

2. Zapojené osoby

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

2.2. Pro kazdou zapojenou osobu se vypracuje a aktualizuje jasny, dokumentovany popis prace. Zajistuje se, aby povinnosti a
odpovédnost byly jasné dokumentované a pochopeny.

2.3. Pred vykonem c¢innosti se kazdé zapojené osobé poskytuje odpovidajici pfiprava a aktualizovana pfiprava v pfipadé zmén postupu.
Program pfipravy se dokumentuje. ZajiStuje se, aby kazdy jednotlivec

a) byl zpUsobily pro vykon ukold, kterymi je povéreny,
b) mél odpovidajici znalosti a rozumél procesu a principtim, které souviseji s tkoly, kterymi je povéfeny,



c¢) rozumél organiza¢nimu uspofadani, systému jakosti a vnitfnim pfedpisim zafizeni, v némz pracuje, a

d) byl informovan o SirSich etickych, pravnich a regula¢nich souvislostech své prace.

3. Vybaveni a prostory

3.1. Vybaveni pouzivané pfi distribuci se navrhuje a udrzuje zpisobem vhodnym pro jeho uréeny ucel a zplsobem, ktery pfedstavuje
minimalni riziko pro ovlivnéni jakosti a bezpe&nosti tkani a bunék a pro zapojené osoby, které s nimi manipuluji.

3.2. Identifikuje se vybaveni kritické, validuje se, pravidelné kontroluje a preventivné udrZuje v souladu s pokyny jeho vyrobce. Vybaveni,
které mGze ovlivnit kritické parametry distribuce tkani a bunék (napfiklad teplota), podléha podle potfeby sledovani, systémdm varovani,
poplachll a napravnych opatfeni, aby byly v&as zjistény poruchy a vady a bylo zaji$t€no, Ze jsou kritické parametry nepfetrzité udrzovany
v pfijatelnych mezich. Vybaveni, kterym se méfi kritické parametry, se kalibruje, pfi €¢emz se pouzije vhodny sledovatelny etalon, vhodny
pro kalibraci, je-li k dispozici.

3.3. Nové a opravené vybaveni se pfi instalaci vyzkou$i a pfed pouzitim se validuje. Vysledky zkouSek se dokumentuiji.
3.4. Udrzba, servisni sluzby, &iéténi, dezinfekce a sanitace se u kritického vybaveni provadéji pravidelné a zaznamenavaji se.

3.5. Jsou k dispozici postupy pro provoz kazdé soucasti kritického vybaveni, podrobné popisujici opatfeni, jez maji byt pfijata v pfipadé
poruchy nebo selhani.

3.6. Zajistuji se provozovny a prostory vhodné pro Cinnosti souvisejici s distribuci, véetné prostor pro provadéni Cisténi, dezinfekce a
sanitace kritického vybaveni.

4. Dokumentace

4.1. Zavede se systém, ktery zajisti jasné vymezenou a efektivni dokumentaci, a to jak vnitfni predpisy, tak zaznamy. Systém
dokumentace se vytvori tak, aby zaruCoval, Ze vS8echny &innosti souvisejici s distribuci a zabezpe€enim jakosti budou provadény
standardné, a Ze vSechny kroky téchto &innosti budou sledovatelné. Pro zavedeni a udrzovani systému dokumentace se vypracuji
pFislusné predpisy stanovuijici Fizeni vnitfnich pfedpisl a fizeni zaznamd.

4.2. Postupem fFizeni vnitfnich pfedpist se zajisti zejména, aby byly vnitfni pfedpisy schvalovany a pravidelné pfezkoumavany, aby se
pouzivaly jejich aktualni verze a aby historie zmén jednotlivych vnitfnich pfedpist byla sledovatelna.

4.3. Vnitini pfedpisy zahrnuji zejména standardni pracovni postupy, Skolici a metodické pFirucky, formulafe pro zaznamy a zakladni
dokument o mistu.

4.4. Zakladni dokument o mistu shrnuje organizacni, technické a personalni pfedpoklady vytvofené pro plnéni pozadavkd zakona a
vyhlasky, zvlasté pozadavk( na systém jakosti. Aktualni zakladni dokument o mistu se pfedklada Ustavu vzdy pfed kontrolou alespori v
rozsahu vypracovaném pro povoleni ¢innosti podle pfilohy &. 8 ¢asti B bodu 2 pism. d).

4.5. Pro Cinnost distribuce se ur¢i a dokumentuje vybaveni a zapojené osoby, které se ¢innosti zuc¢astni.
4.6. Zmény vnitfnich pfedpisli a zaznamu se pfezkoumavaji, schvali, opatfi se datem a fadné provedou opravnénymi osobami.
4.7. Zaznamy se vedou tak, aby byly spolehlivym a pravdivym zobrazenim skute¢nosti a vysledku.

4.8. Zaznamy se vedou Citelnym a nesmazatelnym zplsobem, mohou byt psané ruéné nebo provedené jinym validovanym postupem,
napfiklad elektronicky. Pokud se pouziva podpis, pfipoji se datum a co je podpisem potvrzeno.

4.9. VeSkeré zaznamy souvisejici s distribuci jsou vedeny jako zaznamy pro zajisténi sledovatelnosti a uchovavaji se tak, aby k nim byl
zajistén pristup alespor po dobu 30 let od data distribuce.

4.10. P¥ijimaji se bezpecnostni opatfeni proti nedovolenému doplfiovani udajt, vymazavani nebo zménam v zaznamech. Zavadéji se
postupy pro feSeni nesrovnalosti v udajich.

5. Pfezkoumani jakosti

5.1. Vytvofi se systém vlastni kontroly. Provadénim kontroly se povéfuji zaméstnanci, popfipadé externi fyzické nebo pravnické osoby,
které jsou pro to vySkolené a zpusobilé a jsou nezavislé ve vztahu k ¢innosti, které se kontrola tyka. Vlastni kontrola se provadi alespon
jednou za 2 roky, aby se ovéfil soulad s vnitfnimi pfedpisy a s pozadavky zakona a této vyhlasky. Zjisténi a opatfeni se dokumentuiji.

5.2. VSechny odchylky od uplathovanych ustanoveni souvisejicich s jakosti a bezpecnosti se vySetfuji a dokumentuji. Dokumentuji se
také rozhodnuti o napravnych a preventivnich opatfenich.

5.3. Napravna opatfeni se zahdji a dokonéi véas a u¢innym zplsobem. Po provedeni preventivnich a napravnych opatfeni se posoudi
jejich tginnost. Priibéh opatfeni a jejich t€innost se dokumentuji.

5.4. Zavedou se postupy pro pfezkoumani vykonnosti systému fizeni jakosti, aby se zajistilo systematické zlepSovani.

2. Preprava tkani a bunék z odbérového zarizeni do tkanového zarizeni

2.1. Soucasti vnitfnich predpist je postup pro pfepravu tkani a bunék z odbérového zafizeni do tkarnového zafizeni, véetné souvisejicich
zaznamd.

2.2. Tkané a buriky, v€etné vzorkd od darce uréenych k vySetfeni, se prepravuji v kontejneru, ktery je vhodny pro pfepravu biologického
materialu a ktery zajiStuje jakost a bezpecnost pfepravovanych tkani a bunék. Kontejner a obal tkani a bunék se zvoli tak, aby zajistil, ze
jsou tkané a buriky uchovany bezpecné a za stanovenych podminek.

2.3. Pfepravni kontejner je vybaven systémem kontinualniho sledovani teploty. Systém nesmi umoznit vnéjSi zasah do zaznamenanych
hodnot pfed odeétem a vyhodnocenim stavovych hodnot pfepravnich podminek.

2.4. Pfepravuji se pouze tkané a buriky oznacené v souladu s pfilohou €. 2 bodem 7.
2.5. Oznaceni kazdého pfepravniho kontejneru obsahuje minimalné udaje uvedené v pfiloze &. 2 bodu 8.

3. Distribuce tkani a bunék propusténych k pouziti u ¢lovéka



3.1. P¥i distribuci se dodrzuji kritické podminky pfepravy stanovené tkarnovym zafizenim, jako je zejména teplota a ¢asova lhdta, aby byly
zachovany pozadované vlastnosti tkani a bunék.

3.2. Kontejner a obal tkani a bunék se zvoli tak, aby zajistil, Ze jsou tkané a bunky uchovany bezpecné a za stanovenych podminek.

3.3. Pfepravni kontejner je vybaven systémem kontinualniho sledovani teploty. Systém nesmi umoznit vnéjSi zasah do zaznamenanych
hodnot pfed ode¢tem a vyhodnocenim stavovych hodnot distribuénich podminek.

3.4. V zadance o dodani tkarnového a bunééného pfipravku pro 1é€ebné pouziti u pfijemce se poskytuji udaje jednoznaéné urcujici
pozadavek véetné udajl identifikujicich zdravotnické zafizeni, pracovisté a Iékafe pozadujici dodani pfipravku a data vystaveni zadanky.

3.5. Tkanovy a bunécny pfipravek dodany zdravotnickému zafizeni pro |éCbu pfijemce je provazen dokladem o dodani, ktery umoznuje
ovéfit shodu s pozadavkem zadanky o dodani tkafiového a bunééného pfipravku.

3.6. Pri stazeni tkani a bunék z obéhu se dodrzuje postup a pokyny tkanového zafizeni, které tkané a buriky stahuje z obéhu.
3.7. Pfepravuji se pouze tkané a bufky oznacené v souladu s pfilohou €. 6 bodem 5, v€etné provazejici dokumentace.
3.8. Oznaceni vnéjsiho prepravniho kontejneru obsahuje minimalné udaje uvedené v pfiloze €. 6 bodu 6.

4. Oznamovaci povinnosti

4.1. Nezadouci udalosti v prabéhu distribuce se oznamuiji tkafiovému zafizeni, které tkané a bunky propustilo k pouziti u ¢lovéka.

4.2. Nezadouci udalosti pfi pfepravé opatfenych tkani a bunék z odbérového zafizeni do tkafiového zafizeni se oznamuiji tkafiovému
zafizeni, do kterého jsou tkané a buriky pfepravovany.

Priloha &. 10 k vyhlasce &. 422/2008 Sb. |

Tvorba a struktura jednotného evropského kédu, pozadavky na jeho pouziti, struktura kédu pfipravku a technicka pravidla
systému pridélovani jedine€nych Eisel darovani

l. Tvorba a struktura jednotného evropského kédu |

SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVANI | | SEKVENCE IDENTIFIKACE PRIPRAVKU |
KOD TKANOVEHO ZARIZENI JEDINECNE KOD PRIPRAVKU || CisLo DATUM
EU ¢isLo ERAKCE UPLYNUTI
Kéd zemé Cislo tkariového DAROVANI Identifikator | | Cislo pfipravku | DOBY
1SO*2 zafizeni—) kédovaciho . .
= I systému POUZITELNOSTIE)
pfipravkl

2 6 13 il z 3 8
alfabetické alfanumerickych alfanumerickych alfabeticky alfanumerickych alfanumerické numerickych znaka
znaky znak( znak( znak znakul znaky

Vysvétlivky:

*) ISO kdd Ceské republiky (CZ).

*) Cislo tkafového zafizeni, které je pridéleno kazdému tkariovému zafizeni a zvefejnéno v databdazi tkariovych zafizeni Evropské
unie.

***) a) Datum ukonéeni doby pouzitelnosti se uvede v poradi rok, mésic, den (RRRRMMDD).

b)V pripadé tkani a bunék, u kterych nebylo stanoveno datum ukoncéeni doby pouzitelnosti, se uvede misto data "00000000" (8
numerickych znaku jako pro datum ukonéeni doby pouzitelnosti).

ll. PoZzadavky na pouziti jednotného evropského kédu

Tkanové zarizeni uvede jednotny evropsky kdéd ve formatu citelném pouhym okem. pied kédem se uvadi zkratka "SEC" znadici
jednotny evropsky kéd. Sekvence identifikace darovani a sekvence identifikace pripravku musi byt od sebe oddéleny 1 mezerou nebo
musi byt uvedeny na dvou po sobé jdoucich fadcich.

lll. Struktura kédu pripravku

Koéd pripravku je sloZzen
a) z jednoho alfabetického znaku oznadujiciho kédovaci systém povoleny Evropskou unii, ktery si tkariové zarizeni zvolilo. a to:

1. "E"pro EUTC,
2. "A"pro ISBT128,
3. "B" pro Eurocode, a

b) z Cisla pfipravku (7 alfanumerickych znaku). které zvoleny kédovaci systém stanovi pro jednotlivé druhy tkani a bunék.

1. udaj o datu odbéru v poradi posledni dvojcisli roku, mésic, den (RRMMDD),




2. inicialy darce v poradi jméno, prijmeni,

3. evidencni Cislo odbéru.

Pokud soucet alfanumerickych znakd uvedenych podle bodl 1 az 3 nevyCerpa pocet 13 alfanumerickych znakl, uvadi se na konci
potrebny pocet nul do pocétu 13 alfanumerickych znaku.

b) Tkanové zarizeni miZze pouzivat jina technicka pravidla systému pridélovani jedineénych cisel darovani nez uvedena v pismenu b),
pokud zarucuiji jednoznacénou identifikaci konkrétniho darovani tkani a bunék a takto pridélené jedine¢né Cislo darovani obsahuje 13
alfanumerickych znaku.

Priloha €. 11 k vyhlasce &. 422/2008 Sb.

Rozsah a nezbytné nalezitosti dokumentace, kterou na zadost Us,tavu predlozi a v pripadé potieby poskytne dovazejici
tkanové zarizeni Ustavu

A. Dokumentace tykajici se dovazejiciho tkariového zarizeni obsahuje:

1. Napln prace odpovédné osoby a podrobnosti o jeji kvalifikaci a vzdélani podle § 6 zakona, pokud pro &innosti dovazejiciho
tkanoveého zarizeni bude ustanovena jina odpovédna osoba nez pro ostatni €innosti tkarioveho zafizeni.
2. Kopie stitku primarniho obalu, Stitku nového baleni, vnéjSiho obalu a prepravni nadoby.

3. Seznam aktualnich verzi standardnich pracovnich postupud tykajicich se €innosti v oblasti dovozu tkani a bunék ze tretich zemi
véetné postupu pro uplatiiovani jednotného evropského kddu, pfijimani a skladovani dovazenych tkani a bunék v dovazejicim
tkanovém zarizeni, postupl pri nezadoucich udalostech a reakcich, stahovani pripravkl z distribuce a sledovatelnosti od darce k
prijemci.

B. Dokumentace tykajici se dodavatele ¢i dodavatell ze tfetich zemi obsahuje:

1. Podrobny popis kritérii pouzivanych pro identifikaci a hodnoceni darce, informace poskytované darci nebo jeho rodiné. zplsob,
jakym je ziskavan souhlas darce ¢&i jeho rodiny, a zda bylo darovani dobrovolné a neplacené, &i nikoli.

2. Podrobné informace o diagnostické laboratofi nebo jiném obdobném pracovisti vyuZzivaném dodavateli ze tfeti zemé a testech, které
uvedena pracovisté provadeéji.

3. Podrobné informace o postupech pouzivanych béhem zpracovavani tkani a bunék. véetné podrobnosti ohledné validace postupu
Zpracovani.

pouzivanych pro kontrolu kvality a kontrolu prostredi.

n

. Podrobné informace o podminkach pro propusténi tkani a bunék dodavatelem nebo dodavateli ze treti zemé.

(2]

. Podrobnosti o pripadnych subdodavatelich vyuzivanych dodavateli ze treti zemé, véetné jména, mista a provadéné &innosti.

7. Shrnuti posledni inspekce provedené u dodavatele ze tfeti zemé prisluSnym organem nebo organy treti zemé. véetné data, typu
inspekce a hlavnich zavérd.

8. Shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele ze treti zemé dovazejicim tkariovym zafizenim nebo jeho jménem.
9. Veskeré prislusné vnitrostatni nebo mezinarodni akreditace.

Priloha €. 12 k vyhlasce €. 422/2008 Sb.

Vzor osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkanového zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemé

Osvédceni o vydani povoleni ¢innosti pro dovazejici tkanové zarizeni

1. Udaje o dovazejicim tkafiovém zatizeni (DTZ)

1.1 Nazev DTZ |

1.2 Kod z databaze tkariovych zatizeni EU |

1.3 Adresa a postovni adresa DTZ (jestlize se

vzajemné lisi)

1.4 Misto prijeti dovozu (jestlize se liSi od vySe

uvedené adresy)

1.5 Jméno drzitele povoleni

1.6. Adresa drzitele povoleni

1.7 Telefonni &islo drzitele povoleni (nepovinné)

1.8 E-mailova adresa drzitele povoleni (nepovinné)

1.9 Internetova adresa stranek DTZ

2. Rozsah éinnosti

2.1 Druh tkani a bunék Cinnosti ve tretich zemich

Status
povoleni




(Nize uvedte kategorie tkani | | Darovani || Odbér || VySetfovani |

Konzervace || Zpracovani |

Skladovani | | pro

a bunék uvedené v databazi

tkanovych zarizeni EU, v

pfipadé potfeby  doplrite
| fadky.)

D3Z - dodavatel ze treti zemé

SD - Subdodavatel dodavatele ze treti zemé

G - Udéleno

S - Pozastaveno
R - ZruSeno

C - Ukon&eno

2.2 Jednorazovy dovoz

([m]

2.3 Nazev (nazvy pripravku z dovazenych tkéani a bunék

2.4 Jakékoli podminky stanovené pro dovoz nebo vysvétlujici poznamky

2. 5 Treti zemé, v niz (nichz) probiha odbér (pro kazdy dovoz tkané a

buriky)

2. 6 Treti zemé, v niz (nichZ) probihaji dalSi ¢innosti (jestlize se liSi od

vy8e uvedené zemé /zemi)

2. 7 Nazev a zemé dodavatele (dodavateld) ze treti zemé
dovoz tkané a buriky)

ro kazdy

2. 8 Clenské stét¥ EU, v nichz budou dovazené tkané a buriky

3. Povoleni prislusnym organem (PO

3.1 Vnitrostatni Cislo povoleni

3. 2 Pravni zaklad povoleni

3. 3 Datum ukon¢€eni platnosti povoleni (pokud je stanoveno)

3. 4 Prvni povoleni coby DTZ, nebo obnoveni

Prvnic | | Obnoveni o |

3. 5 Doplfujici poznamky

3.6. Jméno PO

3. 7 Jméno povéreného pracovnika PO

3. 8 Podpis povéreného pracovnika PO (elektronicky nebo jiny)

3. 9 Datum udéleni povoleni

3. 10 Razitko PO

Vysvétlivky:
DTZ - dovazejici tkariové zarizeni

PO - povéreny organ (napf. Statni Ustav pro kontrolu [éCiv)".




