From: Milstainova Jana, PharmDr. <Jana.Milstainova@mzcr.cz>

Sent: Wednesday, October 4, 2023 3:14 PM

To: Turek Petr, MUDr. CSc. <petr.turek@ftn.cz>

Cc: MUDr. Vit Rehagek <vit.rehacek@fnhk.cz>; Rrahmaniova Daniela, Mgr.
<Daniela.Rrahmaniova@mzcr.cz>; Davidek Petr, Mgr. <Petr.Davidek@mzcr.cz>
Subject: stanoveni celkové bilkoviny

Vézeny pane ptedsedo,

obracim se na Vas v zalezitosti tykajici se novelizace vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o lidské krvi.
V ramci novelizace dosSlo (na zékladé¢ podnétu Vasi odborné spolecnosti), ke zméné ve
zpusobu stanoveni celkové bilkoviny u déarci plazmy aferézou, a to konkrétné vypusténi
pozadavku na zplsob stanoveni v séru. Bohuzel dosSlo ksituaci, Ze ucinnost tohoto
noveliza¢niho bodu byla stejné jako u dalSich uprav testovaciho algoritmu u darct krve
stanovena na 1. 7. 2024, coz zcela nenapliiuje pivodni zamysleny zamér rychlého feSeni
situace.

Tato otazka byla interné projedndna mezi Ministerstvem zdravotnictvim a Statnim Ustavem
pro kontrolu 1é¢iv. Bylo dohodnuto, Ze od 4.10.2023 nebudou inspektoti SUKL v ramci
inspekéni ¢innosti nesplnéni pozadavku na stanoveni v séru posuzovat jako neshodu (tak, jak
bylo pozadovano v piivodni zadosti Spole¢nosti pro transfuzni lékaistvi CLS JEP ze dne 30.

6. 2022).

Dopliuji, ze pfijaté feSeni povazujeme za kompromisni krok, nebot” ptipadné dalsi novelizace
vyhlagky ¢. 143/2008 Sb. by s ohledem na nutnost dodrzeni ptislusnych lhut legislativniho
procesu dle platnych Legislativnich pravidel vlady CR trvala n&kolik mésicl, takZe by
nezajistila rychlé vécné feSeni.

Dé&kuji za spolupraci.

S pozdravem a ptanim hezkého dne

PharmDr. JANA MILSTAINOVA

Odbor |é¢iv a zdravotnickych prostredk
Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2

Tel.: +420 224 972 313

E-mail: Jana.Milstainova@mzcr.cz; www.mzcr.cz
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