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VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2008
o stanoveni blizSich poZadavku pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek
(vyhlaska o lidské krvi)

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle §114 odst. 1 zdkona ¢.378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zadkon o 1éCivech), dale jen ,,zakon”):

Cast prvni
Vyhlaska o lidské krvi (§ 1-12)
81
Pfedmét upravy
Tato vyhldska zapracovava prislusné predpisy Evropské uniel a stanovi blizsi pozadavky na
a) odbér a postupy provadéné v souvislosti s odbérem, vySetreni, zpracovani, skladovani,
distribuci lidské krve a jejich slozek, transfuznich pripravkd a surovin zlidské krve a jejich
sloZek pro vyrobu |éciv (dale jen ,surovina pro dalsi vyrobu”), vydej transfuznich pfipravka,
dovoz transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi vyrobu ze zemé, kterd neni ¢lenskym statem
Evropské unie (dale jen , dovoz”), a jejich vyvoz do zemé, kterd neni ¢lenskym statem Evropské
unie (déle jen ,vyvoz"),
b) systém jakosti a spravnou vyrobni praxi pfi zajistovani ¢innosti podle pismene a),
c) posouzeni zpUsobilosti darce krve a jejich slozek (dale jen ,darce”) a vybér darce,
d) jakost a bezpecnost transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu,
e) povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a suroviny pro dalsi vyrobu,
f) hemovigilanci a sledovatelnost.

§2
Zakladni pojmy
Pro ucely této vyhlasky se rozumi
a) krvi a jeji slozkou plna lidska krev a slozka krve, zejména erytrocyty, trombocyty, granulocyty,
plazma, ziskané od ddarce azpracované pro transfuzi nebo jako surovina pro dalsi vyrobu
rtznymi metodami, napriklad odstfedéni a filtrace,

b) mobilnim odbérovym mistem docdasné nebo pojizdné prostory, které se nachdzeji mimo
zafizeni transfuzni sluzby, které jsou pod jeho kontrolou ajsou pouZivany pro odbér krve
a jejich slozek,

) sledovatelnosti schopnost vysledovat kazdou jednotlivou jednotku krve nebo jeji slozky
ziskané od darce az po jeji konecné urceni, bez ohledu na to, zda jde o pfijemce transfuzniho
pfipravku, vyrobce lécivych pfipravk( nebo jiné konecné urceni véetné znehodnoceni, a také
v opacném smeéru,

d) propousténim krve nebo jeji slozky proces, ktery umoznuje jejich schvaleni a prevedeni ze
stavu karantény pro Ucel, pro ktery jsou uréeny za pouziti systému a postupu, které zajisti, Ze
koneény produkt splfiuje poZadavky na propusténi,

e) distribuci dodani transfuznich pfipravkl jinym zafizenim transfuzni sluzby a krevnim bankam
nebo suroviny pro dalsi vyrobu vyrobcim lécivych pripravk(, a to véetné prepravy; distribuce
nezahrnuje vydej transfuznich pfipravk( pro transfuzi podle § 67 odst. 1 zdkona o IéCivech,

f) systémem jakosti organizacni struktura, povinnosti, postupy, procesy a zdroje k provadéni
fizeni jakosti, pficemzZ fizenim jakosti se rozumi koordinované cinnosti pro fizeni a kontrolu
organizace na vsech Urovnich s ohledem na jakost,

g) zabezpecenim jakosti veskeré Cinnosti od odbéru k distribuci, které maji zajistit, Ze krev a jeji
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h)

i)

(1)

(2)

(1)

(2)

(3)

slozky ve vsech fazich vyroby maji jakost poZzadovanou pro zamyslené vyuziti,

validaci vytvoreni dokumentovaného a objektivniho dikazu o tom, Ze pfedem definované
pozadavky na konkrétni postup nebo proces mohou byt soustavné plnény; soucasti validace je
kvalifikace, kterd spociva v ovéfeni, Ze zaméstnanci, prostory, vybaveni nebo materidl
poskytuji ocekavané vysledky,

specifikaci popis kritérii, kterd museji byt splnéna, aby bylo dosaZeno pozadovaného
standardu jakosti a bezpecnosti, pficemz standardem se rozumi poZadavky, které slouzi jako
zaklad pro srovnani,

aferézou metoda, kterou se ziskdva jedna nebo vice krevnich sloZek pfistrojovym zpracovanim
plné krve, pticemz zbylé slozky krve jsou vraceny darci béhem procesu nebo na konci procesu.

§3
Systém jakosti a spravna vyrobni praxe

(K § 67 odst. 4 a 5 zdkona)
PoZzadavky na systém jakosti v zafizeni transfuzni sluzby a v krevni bance, véetné pozadavkd
na spravnou vyrobni praxi, jsou stanoveny v pfiloze ¢. 1 této vyhlasky. Tyto poZadavky jsou
uplatnény v rozsahu, ktery odpovidd ¢innostem zatizeni transfuzni sluzby nebo krevni banky.
Pozadavky stanovené v pfiloze ¢.1 této vyhldsky plati ipro krev, jeji slozky, transfuzni
pripravky a surovinu pro dalsi vyrobu dodané ze zahranici.

Pfed zahajenim nové Cinnosti a pfi zméné cinnosti, kterd miZe ovlivnit jakost a bezpecnost
transfuzniho ptipravku a suroviny pro dalsi vyrobu, se navriené postupy nebo zmény postupt
validuji. Dale se ovétuje, zda jsou dosazeny pozadavky stanovené dokumentaci, a prokazuje
se, zZe transfuzni pfipravek nebo surovina pro dalsi vyrobu, které maji byt propoustény, splnuji
pozadavky na jakost a bezpecnost.
84
Postupy provadéné v souvislosti s odbérem
(K § 67 odst. 4 zdkona)
Pfed kazdym odbérem krve nebo krevni slozky darce uréenym pro zpracovani na transfuzni
pfipravky, popfipadé surovinu pro dalsi vyrobu (dale jen ,,odbér”), se provadi
a) rozhovor, pfi kterém jsou poskytnuty potencidlnimu darci informace ajsou od néj
ziskany jeho identifikacni Udaje uvedené v priloze €. 2 této vyhlasky a informace o jeho
zdravotnim stavu, a
b) posouzeni zpUsobilosti potencidlniho darce a vybér darce k odbéru tak, aby se v rdmci
dostupnych udajli zamezilo poskozeni zdravi darce a poskozeni zdravi ptijemce lé¢ivého
pfipravku, ktery ma byt z odbéru vyroben.
Rozhovor a posouzeni podle odstavce 1 se provadi podle pozadavkl stanovenych v prilohach
€. 2 a 3 této vyhlasky.
PFi odbéru se provadi vysetieni diagnostickych vzorka ziskanych od darce (dale jen ,vzorky od
darce”) zahrnujici
a) vySetreni k prikazu znamek infekce
1. virem lidského imunodeficitu typd 1 a2 (dale jen ,HIV 1 a2“), ato metodou
stanoveni protilatky a antigenu p24 a soucasné metodou pfimé detekce virové
RNA, a to pfi kazdém odbéru,

2. virem hepatitidy typu B (dale jen ,,HBV“), a to metodou stanoveni povrchového
antigenu asoucasné metodou pfimé detekce virové DNA, ato pfi kaidém
odbéru,

3. virem hepatitidy typu C (dale jen ,HCV“), ato metodou stanoveni protilatky

a soucasné metodou pfimé detekce virové RNA, a to pfi kazdém odbéru,

4. syfilis, ato metodou stanoveni specifické anti-treponemové protilatky, a to pfi
kazdém odbéru, a



(4)

(5)

(6)

(7)

(1)

(2)
(3)

(4)

5. vySetfeni pritomnosti anti-HBc protildtek, ato ukazdého darce, ktery nebyl
doposud na pritomnost anti-HBc protilatek vysetren,

b) vySetfeni krevni skupiny vsystému ABO, znaku RhD a screeningové vysSetreni
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim, pricemZ se nezavisle ovéfi vysledek
vySetfeni krevni skupiny v systému ABO, ato pfi kazdém odbéru; tato vySetfeni se
neprovadéji u suroviny pro dalsi vyrobu, nejsou-li takova vysetfeni zpracovatelem
pozadovana,

c) vySetfeni znamek dalSich infekci podle epidemiologické situace a dalsi
imunohematologicka vysetfeni podle specifikace transfuzniho pfipravku nebo suroviny
pro dalsi vyrobu, a to pfi kazdém odbéru.

Vysetifeni uvedena v odstavci 3 pism. a) se provadéji

1. u odbérd pro vyrobu transfuznich pripravkli metodami s prokazatelnou citlivosti ve
vychozim vzorku alespor 500 IU/ml pfi stanoveni HIV RNA,35 IU/ml pfi stanoveni HBV
DNA a 150 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA,

2. u odbért pro vyrobu suroviny pro dalsi zpracovani metodami s prokazatelnou citlivosti
ve vychozim vzorku alespori 10000 IU/ml pfi stanoveni HIV RNA, 500 IU/ml pfi
stanoveni HBV DNA a 5 000 IU/ml pfi stanoveni HCV RNA.

Vysetfeni podle odstavce 3 pism. a) se provadéji a hodnoti podle prilohy ¢. 3 ¢asti C této
vyhlasky. Odbéry a pripravky pochazejici od darce, u kterého byl zjistén podle ptilohy €. 3 ¢asti
C opakované reaktivni vysledek nékterého vysetieni, se vytadi z Ié¢ebného pouziti.
V pfipadé autologniho odbéru krve nebo jeji slozek se vySetfeni provadéji a hodnoti podle
odstavce 3, pro kazdou sérii odbérd pro planovany lécebny vykon. VySetfeni metodami pfimé
detekce virové RNA ¢i DNA podle odstavce 3 pism. a) bodl 1 aZ 3 a vySetreni pfitomnosti anti-
HBc protilatek podle odstavce 3 pism. a) bodu 5 se v pfipadé autolognich odbér(i neprovadi.
Autolognim odbérem se rozumi krev nebo jeji slozky odebrané jedné osobé a uréené
vyhradné pro ndaslednou transfuzi téZe osobé nebo jiné humanni pouziti u téZze osoby.
Zavazné zdravotni nalezy zjisténé v souvislosti s odbérem krve nebo jejich slozek se oznami
darci.
§5
Vydej transfuznich pFipravkd a krevnich derivatt
(K § 4 odst. 7, § 24 odst. 3 a § 67 odst. 4 a 11 zdkona)
Vydej transfuznich ptipravk( a krevnich derivat(i se provadi za podminek uvedenych v pfiloze
¢. 1 bodech 1 az 5 této vyhlasky.

Transfuzni pfipravky se vydavaji na zakladé poZadavku uvedeného v Zadance2.
Dokumentace, kterd provazi vydany transfuzni pfipravek, obsahuje

a) nazev a adresu vydavajiciho zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni banky,

b) identifikacni Udaje zdravotnického zafizeni odebirajiciho transfuzni ptipravek, pokud se
nejedna o stejné zdravotnické zafizeni, jako je vydavajici,

c) identifikacni Cislo a ndzev transfuzniho ptipravku a Gdaje uvedené v pfiloze €. 1 odst.
7.1.4. pism. a), b), ¢), e) a h) této vyhlasky,

d) Udaje o mnozstvi transfuzniho pfipravku a Udaje charakterizujici obsah ucinné slozky,

e) pfipadné pozadavky na prepravu,

f) vysledek posouzeni slucitelnosti, datum a ¢as vydeje transfuzniho pfipravku a jméno,

pfijmeni a podpis osoby, ktera transfuzni pfipravek vydava,

g) jméno nebo jména, pfijmeni a Cislo jednoznacné identifikujici 1é¢enou osobu, pro
kterou se transfuzni pfipravek vydava.

Lékari, ktery je Zadatelem o vydani transfuzniho pripravku, se poskytuje informace o

a) transfuznim pripravku v rozsahu jeho specifikace podle pfilohy ¢. 1 odst. 5.2.3 této
vyhlasky,



b) pInéni poZadavk( na sledovatelnost,

c) postupu pfi oznamovani zdvazné nezddouci reakce, zavazné nezadouci udalosti nebo
podezieni na né, véetné informace o tom, které udaje ajakym zplsobem maji byt
poskytnuty vydavajicimu zatizeni transfuzni sluzby nebo krevni bance.

(5) Transfuzni pripravek vraceny krevni bance nebo zafizeni transfuzni sluzby maze byt vydan
znovu, jestlize

a) je v plvodnim neporuseném obalu,
b) nebyl vystaven nezadoucim vlivim na jeho jakost, bezpecnost a tGcinnost,
c) byl posouzen pfislusnou kvalifikovanou osobou3, shledan vyhovujicim a byl znovu

vydan na zakladé jejiho zaznamenaného souhlasu.

§6
Jakost a bezpecnost transfuznich pFipravku
(K § 67 odst. 2 a 4 zdkona)

(1)  Minimalni poZadavky na jakost a bezpecénost zakladnich transfuznich pripravkd jsou stanoveny
v priloze €. 4 této vyhlasky.

(2) Pred zahajenim distribuce a vydeje transfuzniho ptipravku, ktery neni zafazeny mezi zakladni
transfuzni pripravky v pfiloze €. 4 této vyhlasky, se postupuje podle § 3 odst. 2 této vyhlasky
véetné ovéreni, Ze tento transfuzni pripravek spliuje pozadavky na jakost, bezpecnost a ma
|éCebny Ucinek stanovené v jeho specifikaci.

§7
Podminky skladovani transfuznich pfipravka
(K § 67 odst. 4 zakona)
Zakladni podminky o skladovani transfuznich pfipravk( jsou stanoveny v pfiloze ¢. 4 casti B této
vyhlasky. Tyto podminky skladovani a doba pouzZitelnosti pro transfuzni pfipravky odebrané,
zpracované a skladované konkrétnim postupem v zafizeni transfuzni sluzby se stanovi tak, aby udaje
charakterizujici transfuzni pfipravek podle jeho specifikace byly spInény po celou dobu pouzitelnosti
transfuzniho pfipravku.

§8
Sledovatelnost
(K § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 a 5 zakona)
(1) Zaznamy zajistujici sledovatelnost zahrnuji
a) v zafizeni transfuzni sluzby
1. identifikaci zafizeni transfuzni sluzby; jde-li o Ceské zafizeni transfuzni sluzby,
alespon identifikacni kdd,
identifikaci darce, podle pfilohy €. 2 ¢asti B bodu 1 této vyhlasky,

3. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro
dalsi vyrobu,

4, datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku,

5. identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobcl, vyzkumnych pracovist, kterym je

poskytnuta krev, jeji slozka, transfuzni pfipravek nebo surovina pro dalsi vyrobu
(dale jen ,odbératel”) nebo nasledné nakladani s nimi, pokud nebyly vydany ve
vlastnim zdravotnickém zafizeni,

b) u odbératele
1. identifikaci dodavatele,
2. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku a suroviny pro

dalsi vyrobu,



(2)

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

3. identifikaci prijemce, kterému byl podan transfuzni pfipravek,

4. jde-li o jednotku, kterad nebyla pouzita k transfuzi, Udaje o nasledném nalozeni
s ni,
5. datum transfuze nebo jiného naloZeni s krvi, jeji sloZzkou, transfuznim pFipravkem

nebo surovinou pro dalsi vyrobu, tzn. rok, mésic, den,
6. Cislo Sarze, je-li uvedeno.

Jde-li o jednotku krve, jeji slozky, transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu, ktera
je doddna ze zahraniéi nebo je poskytnuta do zahranici, zajisti se sledovatelnost alespon
v rozsahu odstavce 1.

§9
Monitorovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti
(K § 24 odst. 3 a § 67 odst. 4 a 7 zakona)
Postupy pro sledovani zdvaznych nezadoucich reakci u pfijemce nebo podezieni na né jsou
zavedeny podle §24 odst. 3 zdkona o lélivech tak, aby zahrnovaly reakce, které jsou
pozorovany béhem transfuze i po transfuzi a souviseji s podanim transfuzniho ptipravku. Také
postupy pro sledovani zavainych nezadoucich reakci u darce nebo podezieni na né jsou
zavedeny tak, aby zahrnovaly reakce béhem procesu darovani i po ném. Tyto postupy zahrnuji
i predavani informace zafizenim transfuzni sluzby, ktera transfuzni pfipravky vyrobila, a nebo
krevnim bankam, které transfuzni pfipravky vydaly.

Pfi ozndmeni zavaziné nezadouci reakce, zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na né se
pouziji vzory ozndmeni uvedené v ptiloze €. 5 ¢asti A této vyhlasky. Toto ozndmeni poskytuje
Statnimu Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav”) zdravotnické zafizeni poddvajici
transfuzi, krevni banka nebo zafizeni transfuzni sluzby (ddle jen , 0znamujici zatizeni“), které
zdvaznou nezddouci reakci, zdvaznou nezadouci udalost nebo podezieni na né zjisti.

Zprava o vysledku Setfeni ozndmené zdvazné nezadouci reakce, zavazné nezadouci udalosti
nebo podezfeni na né podle odstavce 2 se poskytuje podle § 24 odst. 3 zdkona Ustavu za
pouZiti vzord uvedenych v piiloze €. 5 &asti B této vyhlasky. Tuto zpravu poskytuje Ustavu
krevni banka nebo zafizeni transfuzni sluzby, které ma k dispozici podklady pro Setreni,
potiebna laboratorni vysetreni a zajistuje Setfeni.

Souvisi-li zdvaind neZzadouci reakce, zdvaina nezadouci udalost nebo podezieni na né s krvi,
jeji slozkou, transfuznim pfipravkem nebo surovinou pro dalsi vyrobu, dodanymi ze zahranici,
uplatniuje se systém oznamovani podle odstavcll 1 az 3.

Pro predloZeni zpravy o zavainych nezadoucich reakcich a udalostech, ke kterym doslo béhem
kalendarniho roku, se pouZiji vzory zpravy uvedené v pfiloze €. 6 této vyhlasky. Vyrocni zpravu
o zédvaznych nezadoucich reakcich a udalostech poskytuji Ustavu zafizeni transfuzni sluzby
a krevni banky, ato do 30. dubna nasledujiciho roku. V zafizeni transfuzni sluzby a v krevni
bance, které vydavaji transfuzni pfipravky, se vytvofi podminky pro ziskani zpétné informace
o podani vydaného transfuzniho pfipravku pfijemci, popfipadé jak s transfuznim pripravkem
bylo naloZeno, nebyl-li pouZit pro pfijemce, a pro ziskani informace o zdvaznych nezadoucich
reakcich a udalostech, které maji souvislost svydanym transfuznim pfipravkem. Zafizeni
transfuzni sluzby a krevni banka zarazuji do zpravy uvedené v pfiloze ¢. 6 bodu 1.2. a bodu
2. této vyhlasky udaje o zdvainé nezadouci reakci a uddlosti, které byly predmétem jejich
Setfeni a zpravy podle odstavce 3.

§10

Postup pfi podezieni na kontaminaci transfuzniho pfipravku a suroviny nebo meziproduktu pro

(1)

dalsi vyrobu pivodcem pfenosnych onemocnéni
(K § 67 odst. 4 zakona)

V pfipadg, ze
a) byly zjistény u darce opakované reaktivni vysledky vysetfeni na znamky infekce HIV 1
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(2)

(3)

(4)

(1)

(2)

a 2, HBV a HCV, nebo jina zjisténi Ci klinické priznaky ve vztahu k témto infekcim, nebo
b) se u pfijemce vyvinula potransfuzni infekce uvedend v pismenu a), kterd souvisi
s podezienim na prenos infekce od darce,
zatizeni transfuzni sluzby, které propustilo transfuzni ptipravky nebo surovinu pro dalsi
vyrobu podle prilohy €. 1 bodu 7.2.1. této vyhlasky, zabezpedi do 7 pracovnich dnd od
zjisténi skutecnosti uvedenych v pismenech a) ab) pozastaveni pouziti vSech
transfuznich pfipravk( a suroviny pro dalsi vyrobu, jejichz doba pouZitelnosti probiha,
které pochazeji z rizikovych odbérl podle § 67 odst. 4 pism. h) zakona, a informuje
jejich odbératele. Za rizikové odbéry se povazuji vSsechny odbéry darce krve provedené
v obdobi 6 mésicl pred poslednim odbérem, u kterého byly vysledky vysetreni podle
§ 4 odst. 3 pism. a) bod( 1, 2 a 3 této vyhlasky negativni.
Laboratorni ovéreni pfiznakll infekce HIV 1 a2, HBV aHCV udarcid se zabezpecuje
v referencni laboratofi pro AIDS avreferenéni laboratofi pro virové hepatitidy, ato pfi
opakované reaktivnich vysledcich vysetfeni znakd uvedenych infekci nebo pfi spornych
nalezech. V ptipadé potvrzeni nalezu podle odstavce 1 pism. a) a b) zajisti zatizeni transfuzni
sluZby neprodlené staZzeni pozastavenych transfuznich pfipravkd a surovin pro dalsi vyrobu.

Pokud je u darce zjisténo onemocnéni pfenosnou spongiformni encefalopatii nebo podezreni
na ni, zatizeni transfuzni sluzby stahne z distribuce vSechny transfuzni pfipravky, jejichz doba
pouzitelnosti probiha, a surovinu pro dalsi vyrobu pochazejici z jakéhokoli odbéru téhoz darce
v minulosti a informuje jejich odbératele.

U autologniho transfuzniho pfipravku s nevyhovujicimi vysledky podle § 4 odst. 3 pism. a) této
vyhlasky je podminkou jeho vydani také pisemny souhlas lékare, ktery tento autologni
transfuzni pripravek pozaduje k 1é¢bé.

§11
Zadost o povoleni k vyrobé transfuznich pripravki a surovin pro dalsi vyrobu
(K § 67 odst. 2 zdkona)
Zadost o povoleni k vyrobé transfuznich ptipravk a surovin pro dalsi vyrobu obsahuje
a) jméno nebo jména, pfijmeni, misto podnikdni a identifikacni Cislo, bylo-li ptidéleno,
fyzické osoby, kterd zada o povoleni; jestlize o toto povoleni Zada pravnicka osoba, jeji
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo, adresu pro dorucovani a identifikacni Cislo,
bylo-li pfidéleno,

b) jméno nebo jména a pfijmeni statutarniho zastupce osoby uvedené v pismenu a),

c) jméno nebo jména, pfijmeni, vzdélani a praxi osoby odpovédné za odborné cinnosti
zafizeni transfuzni sluzby,

d) jméno nebo jména, pfijmeni, vzdélani a praxi kvalifikovanych osob a jejich kontaktni
udaje,

e) pozadovany druh arozsah vyroby vcetné zkousek kontroly jakosti, které maji byt
provadény,

f) seznam transfuznich pfipravk, které budou vyrabény,

g) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakosti véetné oznaceni mista vyroby transfuznich
pfipravkid a surovin pro dalsi vyrobu, které se vyrabéji v daném misté vyroby,

h) identifikac¢ni Udaje fyzické osoby nebo pravnické osoby, kterd na zakladé smlouvy
prevezme ¢ast vyroby nebo kontroly jakosti, v rozsahu tdajl podle pismene a), a

i) telefonické a e-mailové spojeni a identifikator datové schranky Zadatele.

Zadost déle obsahuje

a) popis systému jakosti, ktery zejména zahrnuje

1. schéma vnitfniho usporadani, vcetné funkci odpovédnych osob ajejich
hierarchie,

2. zakladni dokument o misté vyroby,



3. pocet zaméstnancl a zakladni Gdaje o Urovni jejich vzdélani a praxe,

4. hygienické predpisy,

5. popis prostor a zafizeni a

6. seznam pisemnych postupll, véetné postupl pro ziskavani darcl krve a jejich
sloZek, a hodnoceni darcl, pro zpracovani, kontroly, skladovani, prepravu, vydej,
distribuci a stahovani krve a jejich sloZek, transfuznich pfipravk( a suroviny pro
dalsi wvyrobu, pro zachazeni s materidly, které mohou ovlivnit jakost
a bezpecnost, véetné zaznam{ pro oznamovani a vedeni zaznam( o zavaznych
nezddoucich reakcich a udalostech,

b) zpravu dokladajici vytvoreni predpokladl pro splnéni pozadavk( uvedenych v § 24

odst. 2a3a§67odst. 3,4, 6a7zidkona av § 4 az 9 této vyhlasky, a to v rozsahu, ktery
se tykd predmétu zamyslené Cinnosti,

) aktudlni vypis z obchodniho rejstfiku, ne starsi 3 mésice, pokud osoba, kterd poddava
Zadost, je zapsana v obchodnim rejstfiku, nebo doklad o Zivnostenském oprdvnéni,
popfipadé zfizovaci listinu nebo statut vydané pfislusnym organem Ceské republiky
nebo jiného clenského statu, ktery nesmi byt v dobé podani Zadosti starsi vice nez 30
dna,

d) doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti pro vyrobu transfuznich pripravku
a surovin pro dalsi vyrobu véetné vybaveni,

e) prokazani, ze jsou splnény pozadavky na kvalifikovanou osobu podle § 67 odst. 6
zakona,

f) seznam krevnich bank, které bude Zadatel o povoleni zdsobovat, a

g) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddani zadosti a doklad o provedeni Uhrady

naklad( za posouzeni Zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény udaji uvedenych v Zadosti o povoleni kvyrobé transfuznich
pripravkl a surovin pro dalsi vyrobu, a nebo v Zadosti o povoleni zmény, které jsou uvedeny
v odstavci 1 pism. a), d), e), g) a h).

(4)  Zadost o povoleni zmén tdajd uvedenych v 7adosti o povoleni k vyrobé transfuznich ptipravk
a surovin pro dalsi vyrobu obsahuje Udaje uvedené v odstavcich 1 a 2, ve kterych se zména
vyskytuje, pficemz zmény, o jejichZ povoleni je Zadano, se vyznadi.

(5) V zafizenich transfuzni sluzby se provadi kontroly dodrZovani zdkona o Iécivech a této vyhlasky
a udaju uvedenych v Zadosti nejméné jednou za 2 roky.

§12
Dodani transfuzniho pfipravku nebo plazmy pro vyrobu krevnich derivatli do zahranidi a jejich
poskytnuti ze zahranici
(K § 24 odst. 4, 7 a 8 zakona)
(1) Zadost ovydani souhlasu Ministerstva zdravotnictvi k distribuci mezi Ceskou republikou

a Clenskym statem Evropskych spolecenstvi, k dovozu avyvozu transfuznich pfipravki

a plazmy pro vyrobu krevnich derivatd podle § 24 odst. 4 zakona obsahuje

a) jméno nebo jména, pfijmeni, misto podnikani a identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno,
fyzické osoby, ktera zada o souhlas; jestlize o tento souhlas Zada prévnicka osoba, jeji
obchodni firmu, popfipadé nazev, sidlo, adresu pro dorucovani a identifikacni Cislo,
bylo-li ptidéleno,

b) podpolozku kombinované nomenklatury spole¢ného celniho sazebniku a jeji nazev
oznacujici krev a jeji slozky uvedené v pfiloze | pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie upravujicim celni statistickou nomenklaturu9, které jsou predmétem zadosti,

c) mnozstvi v kusech baleni nebo v litrech, véetné velikosti baleni,

d) navrhovanou dobu platnosti souhlasu,

e) nazev statu pavodu transfuznich pripravk( a plazmy pro vyrobu krevnich derivatd, jde-li
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(2)

(3)

(4)

f)

g)

o dovoz; nazev statu, ktery je mistem urceni, jde-li o vyvoz,

identifikac¢ni Udaje dodavatele a vyrobce transfuznich ptipravkd a plazmy pro vyrobu
krevnich derivatd v rozsahu udaji podle pismene a),

vyCet transfuznich pfipravkd a plazmy pro vyrobu krevnich derivatd podle nazvi
z pfilohy €. 4 této vyhlasky.

K Zadosti podle odstavce 1 se pfipoji

a)

b)

c)

d)

vypis z obchodniho rejstfiku, nebo Uredné ovérena kopie zfizovaci listiny osoby, ktera
Zada o souhlas,

povoleni vyroby nebo distribuce sopravnénim kdistribuci transfuznich pripravka,
popripadé plazmy pro vyrobu krevnich derivatd,

prohlaseni o splnéni poZzadavkul rovnocennych pozadavkim zakona a této vyhlasky, jde-
lio dovoz,

prohlaseni, Ze distribuce, dovoz nebo vyvoz transfuznich ptipravk( a plazmy pro vyrobu
krevnich derivatd budou realizovany pouze zodbérl krve nebo plazmy od
dobrovolnych neplacenych dar-c(7.

Informace o uskutecnéni dovozu nebo vyvozu transfuznich ptipravkd a plazmy pro vyrobu
krevnich derivatli poskytovana Ministerstvu zdravotnictvi podle § 24 odst. 7 zakona obsahuje
Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a) aZ c) ag). Tato informace se poskytuje jakymkoliv
zpUsobem, ktery je prokazatelny.

Informace o distribuci, dovozu nebo vyvozu pro naléhavou neodkladnou potiebu transfuzniho
pfipravku poskytnuta Ministerstvu zdravotnictvi podle § 24 odst. 8 zdkona obsahuje

a)

b)

d)

identifikaci fyzické nebo pravnické osoby, kterd informaci poskytuje, v rozsahu udajl
uvedenych v odstavci 1 pism. a),

identifikaci zdravotnického zafizeni a jeho pracovisté, pro které bylo potreba zajistit
transfuzni pripravek pro naléhavou neodkladnou potrebu, a téz interni anonymizovany
udaj pro identifikaci pfijemce,

identifikaci vyrobce transfuzniho ptipravku a

Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c), e), f) a g).

Cast druha

Zména vyhlasky €. 411/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni
praxe a blizsi podminky povolovani vyroby a distribuce léciv, véetné medikovanych krmiv,

veterinarnich autogennich vakcin, zmén vydavanych povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi

(vyhlaska o vyrobé a distribuci léciv) (§ 13)

§13

Cast ¢tvrta vyhladky €. 411/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni
praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce |écCiv, vcetné medikovanych krmiv,
veterinadrnich autogennich vakcin, zmén vyddvanych povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi
(vyhlaska o vyrobé a distribuci IéCiv), se zrusuje.

Cast treti
Ucinnost (§ 14)

§14

Tato vyhlaska nabyva tcinnosti dnem jejiho vyhlaseni.

Ministr:
MUDTr. Julinek, MBA v. r.
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Pfiloha ¢. 1

Systém jakosti, spravna vyrobni praxe
1.  OBECNE ZASADY

1.1.

a)
b)
c)
d)
e)

f)
g)

Systém jakosti
1.

Systém jakosti aspravna vyrobni praxe zajistuji jakost a bezpecnost krve
a krevnich sloZek, bezpecnost darce a zaméstnanctll, sluzeb krevnim bankam,
zafizenim trans- fuzni sluzby a poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym jsou
transfuzni pfipravky vydavany na zakladé Zadanky, a provozovatellim
pouZivajicim pfi vyrobé nebo pfipravé IéCivych pripravkl nebo vyvazejicim do
tfetich zemi pro vyrobu lécivych pfipravkl nebo distribuujicim lidskou krev, jeji
slozky ¢i suroviny pro dalsi vyrobu (dale jen ,odbératel”) prostfednictvim
stanoveni jasnych zasad, cilli a odpovédnosti. Systém jakosti zahrnuje

pldnovani, fizeni, zabezpeceni, pfezkum a stalé zlepSovani jakosti,

fizeni rizik,

spravnou vyrobni praxi,

pozadavky na zaméstnance podle bodu 2,

pozadavky na prostory, pristroje avybaveni (véetné jejich kvalifikace

avalidace), materidly pouzivané zejména pfi odbérech, zpracovani

a kontrolach jakosti,

pozadavky na dokumentaci,

pozadavky na odbér, zpracovani, skladovani, distribuci, kontrolu jakosti,

externé zajistované cinnosti, stahovani krve ajejich slozek, trans-fuzni

pfipravky a suroviny pro dalsi vyrobu z obéhu,

h) fizeni smluvnich vztahd,

i)

fizeni ptipadll neshod a
fizeni zmén a vnitini kontroly a audity.

1.2,

Systém jakosti zarudi, Ze jsou vSechny kritické procesy, které mohou primo nebo
nepfimo ovlivnit jakost, upfesnény ve vhodnych pokynech a provadény
vsouladu se standardy a specifikacemi stanovenymi vtéto pfiloze. Systém
jakosti se dokumentuje, v pravidelnych intervalech kontroluje a pfezkoumava se
jeho ucinnost véetné pfijimani napravnych opatreni, bude-li to povazovano za
nezbytné.

Rizeni rizik zajistuje, aby systémy sledovéni vykonnosti procesu a jakosti
asystémy prezkumu vychdzely zposouzeni rizik. Rizeni rizik zahrnuje
systematicky proces pro analyzu, kontrolu, komunikaci a prezkum rizik vSech
¢innosti véetné zatizeni a procesu.

Zabezpeceni jakosti
1.

Pro zabezpecovani jakosti se vytvofi funkce zabezpeceni jakosti. Zaméstnanec
zajistujici tuto cinnost je zapojen do vsech zaleZitosti souvisejicich s jakosti
a prezkoumava a schvaluje veskeré dokumenty souvisejici s jakosti; je vybaven
odpovidajici pravomoci k nezavislému plnéni této funkce.

Vsechny postupy, prostory, pfistroje a vybaveni, které by mohly ovlivnit jakost
a bezpecénost krve, jejich slozek, transfuznich pfipravk( a suroviny pro dalsi
vyrobu, vcetné postupl kontroly jakosti, jsou pred zavedenim validovany
a opakované validovany v intervalech stanovenych podle charakteru validace.
Retrospektivni validace neni pfijatelna.

2. ZAMESTNANCI A ORGANIZACE

1. Zameéstnanci jsou k dispozici v dostatecném poctu, aby bylo moZné provadét Cinnosti
souvisejici s odbérem, vysetrenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci krve a jejich



slozek, transfuznich pripravk( a suroviny pro dalsi vyrobu, maji odpovidajici vzdélani
a praxi, jsou vyskoleni a posouzeni jako zpUsobili k provadéni ukoll, kterymi jsou
povéreni.

2. Zameéstnanci maji aktudlni popis prace jasné vymezujici jejich dkoly a odpovédnost.

3. Zameéstnanci prochazeji pocate¢nim a pokradujicim Skolenim pfiméfenym jejich
specifickym Ukoldm. O $kolenich se vedou zdznamy. Skolici programy zahrnuji také
spravnou vyrobni praxi.

4. Obsah skolicich programi se pravidelné posuzuje a odborna zpUsobilost a porozuméni
ukoliim a specifickym ¢innostem vymezenym popisem prace konkrétniho zaméstnance
se u jednotlivych zaméstnancu pravidelné hodnoti.

5. Jsou zavedeny pisemné bezpecnostni a hygienické pokyny pfizplisobené Cinnostem, jez
maji byt provadény a které jsou zafazeny do Skoleni zaméstnancu.

6. Je stanoveno organizaéni schéma véetné vztahl nadfizenosti a podfizenosti.

7. Pro ucely vnitini kontroly, auditu a kontroly opravnénych organi je dostupny seznam
podpisovych vzor( zaméstnanc.

PROSTORY

3.1. Obecné zasady
1. Prostory, véetné povrchd, jsou navrieny, umistény, konstruovany, provozovany

audrZzovany tak, aby vyhovovaly Ccinnostem, které se maji provadét
a umoziovaly, aby prace probihala v logickém sledu, bylo minimalizovano riziko
chyb, ohroZeni zdravi darcl, zaméstnancl abyla zabezpecena jakost
a bezpecnost krve a jejich sloZzek, transfuznich pripravk( a suroviny pro dalsi
vyrobu. PoZadavky na prostory se uplatiuji i v mobilnich odbérovych mistech.
2. V samostatnych oddélenych prostorech se provadé;ji

a) davérny pohovor s darcem a posouzeni zpUsobilosti darce pro odbér,

b) odbéry krve nebo jejich sloZzek od darcu,

c) zpracovani odebrané krve a jejich slozek,

d) skladovani nepropusténé krve a jejich slozek, jejich znaceni a propousténi,

e) skladovani avydej transfuznich pfipravkG propusténych pro lécebné

pouziti,

f) skladovani suroviny propusténé pro dalsi vyrobu,

g) laboratorni ¢innosti.
PFistup do jednotlivych prostor maji k tornu opravnéni zameéstnanci.

3.2.  Prostor pro odbér
Odbér se provadi v prostoru uréeném pro bezpecné odebrani krve nebo jejich slozek
od darcl, nalezité vybaveném pro pocatecni oSetfeni darc(, u nichz dojde k nezadouci
reakci nebo poranéni v souvislosti s darovanim nebo odbérem.

3.3.  Prostor pro skladovani

1. V prostorech pro skladovani je zajisténo bezpecné aoddélené skladovani

takovym zplsobem, aby byla zajisténa jakost a bezpecnost krve, jejich slozek,
transfuznich pripravkd asuroviny pro dalsi vyrobu, a aby nemohlo dochazet
k chybam a zdménam. Pti skladovani jsou fyzicky oddéleny také jednotky krve
nebo jejich slozek, odebrané podle zvlastnich kritérii, nebo které byly odmitnuty,
vyfazeny, stazeny z obéhu nebo vraceny. Pokud je pouZivan systém nahrazujici
fyzicky oddélené skladovani, musi byt zajisténa rovnocenna mira bezpecnosti.
PoZadavek na bezpecné a oddélené skladovani se vztahuje také na rGzné druhy
materiall, véetné materidlll dodanych adosud neprevzatych a materiall
propusténych. Materidly se skladuji za podminek stanovenych vyrobcem.

2. Pfed propousténim krve, jejich slozek nebo dodanych materidlll vietné



3.4.

reagencnich cinidel pro jejich pouziti, prijeti nebo odmitnuti, je zajiSténo
oddélené skladovani na obdobi, béhem néhoZ se propousténi ocekava.

3. Pro pfipad selhani zafizeni pro skladovani nebo selhani dodavky elektrické
energie je zaveden nahradni rezim.

4. Podminky skladovani se sleduji a zaznamendvaji se, pokud mohou tyto podminky
ovlivnit jakost. Je zaveden systém, ktery upozornuje na prekroceni stanovenych
podminek skladovani.

Prostor pro odstrafiovani odpadu

Uréi se prostor pro bezpecné odstranéni odpadu, pomlcek na jedno poufZiti po
kontaktu skrvi nebo jeji slozkou, nepropusténé krve nebo jeji slozky nebo
nevyhovujiciho transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu.

4. PRISTROJE, VYBAVENI A MATERIALY

1.

Pro ucel pouziti pfistrojd, vybaveni a zdravotnickych prostredkl (dale jen ,zafizeni“) se
provadi jejich kalibrace a kvalifikace, pricemz se validuje postup jejich pouZiti. Zafizeni
se udrzuji tak, aby vyhovovaly planovanému ucelu poutziti. Pokyny pro zachazeni se
zafizenim, pro jeho Cisténi, udrzbu, validaci a kalibraci, zahrnuji také pokyny vyrobce
zafizeni. O jejich kalibraci, kvalifikaci a validaci se vedou zdznamy. Zaznamy o kalibraci,
kvalifikaci avalidaci jsou prezkoumavany, opatfeny datem schvaleni a platnosti,
a podepsany ktomu opravnénym zaméstnancem. V pripadé nevyhovujici kalibrace,
kvalifikace nebo validace se posuzuje jejich potencidlni dopad na jakost av pfipadé
potieby jsou pfijata napravna opatreni.

Zarizeni je vybrano tak, aby se minimalizovalo ohroZeni zdravi darcl, zaméstnancl
a jakost krve a jejich sloZek, transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalsi vyrobu a nebyla
ohroZena jejich bezpecnost.

Vybér a specifikace, zejména diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro,
laboratornich reagencii a vakli pro odbéry a zpracovani krve a jejich slozek (dale jen
»,material(“), véetné nakladani s nimi, se stanovi vramci dokumentace podle odst.
5. Pouzivaji se vyhradné materialy od schvalenych dodavatel(, které spliuji pozadavky
dokumentace. Materidly a zafizeni, jsou-li zdravotnickymi prostfedky nebo
diagnostickymi zdravotnickymi prostifedky in vitro, spliuji pozadavky pro pfislusné
zdravotnické prostifedky a nesou oznaceni CE. Nejsou-li takové materidly a zafizeni
k dispozici, poutZiji se jiné, které se ovéfi, Ze odpovidaji rovhocennym standardlim. To
plati i v pfipadé materidll pouzitych pfi odbéru v zemich, které nejsou ¢lenskym statem
Evropskych spolecenstvi. Kritické materidly jsou pro pouZiti v zafizeni transfuzni sluzby
propoustény povérenym zameéstnancem.

Pfi pouziti pocitacovych systém( se pravidelné kontroluje software, hardware
a zdlohovaci systémy pro zajisténi spolehlivosti systému, zejména pokud zahrnuji
zadavani udajl, elektronické zpracovéni avystup informaci, které se poutziji pro
predavani zprdv, automatickou kontrolu nebo dokumentaci. Pfed pouZitim se systém
validuje a udrZuje se ve validovaném stavu. Hardware a software se chrani proti
neopravnénému pouzivani ¢i neopravnénym zménam. Zalohovacim postupem se
zamezi ztraté Ci poskozeni udaji béhem ocekavanych ¢i neocekavanych vypadkid Ci
selhani funkénosti systému.

5. DOKUMENTACE

5.1.

Obecné zasady
1. Je vypracovdn systém fizeni dokumentace pro ucely prezkumu, sledovani
distribuce kopii, historie revizi a archivace.

2. Dokumentace je vedena zpUsobem, ktery zajistuje jeji Citelnost po celou dobu
uchovani.



3.

4.

Dokumenty
1.

5.2.

5.3.

g)

Dokumentace zahrnuje postupy kvalifikaci avalidaci avymezeni jejich
akceptacnich kritérii (plan validaci).
Dokumentace je chranéna proti neopravnénému zasahu.

Jsou vypracovany, vedeny, pravidelné opravnénou osobou piezkoumavany
a aktualizovany dokumenty, zejména standardni pracovni postupy, instrukce,
specifikace materialli, specifikace transfuznich pfipravk( a suroviny pro dalsi
vyrobu, Skolici a metodické pfirucky, které popisuji astanovi, jak maji byt
provadény konkrétni postupy a procesy a zajistén systém jakosti. Tyto
dokumenty jsou schvalovany a kontrolovany kvalifikovanou osobou. Dokumenty
maji stanoveno datum udcinnosti.

Veskeré vyznamné zmény dokumentd uvedenych v bodé 5.2.1. jsou provadény
neprodlené, jsou prezkoumavany, opatfeny datem schvéleni a platnosti,
a podepsany k tomu oprdvnénym zaméstnancem.

Specifikace transfuzniho pfipravku a specifikace suroviny pro dalsi vyrobu
obsahuje

a) nazev produktu a jeho popis,
b) kvalitativni, popfipadé kvantitativni idaje o slozeni a obsahu baleni,

udaje o vzniku a vlastnostech produktu, véetné specifikace meziproduktu,
které jsou podstatné pro jakost, bezpecnost a Uéinnost, véetné adajd
o odbéru a materiadlech urc¢enych pro vyrobu,

d) udaje o obalu, vzor znaceni a u transfuzniho pfipravku také vzor informace

poskytované |ékafri, ktery Zadd o jeho vydani,

e) Udaje o podminkach skladovani a prepravy a o dobé pouzitelnosti,

Udaje o kontrolach jakosti vcetné postupl pfi odbéru vzorkd a Cetnosti
kontrol, vysledk( kontrol, kritérii pro jejich hodnoceni a o pfipustnych
odchylkach méfitelnych udaja,

Udaje o spravném pouziti, Ié¢ebnych indikacich, kontraindikacich, varovani
a nezadoucich ucincich, jde-li o transfuzni pripravek a udaje o ucelu
pouziti, jde-li o surovinu pro dalsi vyrobu.

Zaznamy
1.

Zaznamy mohou byt psany ruéné nebo pfeneseny na jiny nosi¢, jako je
mikrofilm, nebo dokumentovdny v poclitatovém systému, pficemzZ je zajisténa
jejich &itelnost po celou dobu jejich uchovani.

Zaznamy jsou kontrolované a jsou vedeny tak, aby umozZnily zpétné zjisténi
pribéhu apodminek postupl, proces, osob, které postupy a procesy
provadély, pripadné ovéfily, a zajisténi systému jakosti, vcetné zpétné
rekonstrukce hodnoceni arozhodnuti. Pfipadna zména zdpisu provedend
v zaznamu je opatfena datem a podepsdna k tomu opravnénym zaméstnancem.
PlGvodni informace v zapisu zlstava Citelna. Je-li to relevantni, udava se i divod
zmény.

Zaznamy jsou zabezpecovany pred neopravnénym pristupem, neopravnénymi
zménami Udajq, ztratou, poskozenim a doplfiovanim. Jsou zavedeny postupy pro
feSeni nesouladu udaju.

Se shromazdovanymi osobnimi a zdravotnimi Udaji o darci nebo pfijemci se
zachazi tak, aby nedochazelo k nedovolenému Sifeni informaci o nich. Jsou
pfevadény na anonymni Udaje, pokud k nim maji pristup ijiné osoby, nez
zaméstnanci a zdravotniéti pracovnici zajistujici ¢innost, pro kterou jsou
anonymni Udaje nutné.

Soucdsti zdznam( je zprava o Cinnosti zafizeni transfuzni sluzby za uplynuly



kalendarni rok podle ptilohy €. 7 k této vyhlasce.

5.4.  Vypracovani, vedeni a uchovani dokumentace

a)

b)

Dokumenty se vypracuji pro vSechny postupy, procesy asystémy s cilem
provozovat ¢innost standardnim a ovéfenym zplsobem. Dokumenty stanovi vse,
co mlZe pfimo nebo nepfimo ovlivnit bezpecnost darce, zaméstnance, jakost
a bezpecnost krve nebo jejich sloZek, transfuznich pripravk( a suroviny pro dalsi
vyrobu. Zaznamy prokazuji dodrZzovani téchto dokument(, zadkona o lécivech
a této vyhlasky.

Dokumenty azdznamy vztahujici se k vyrobé akontrole jakosti transfuznich
pfipravkd nebo suroviny pro dalsi vyrobu, na které se nevtahuje § 24 odst. 2
zakona o lécivech se uchovavaji 15 let.

6. ODBER A VYSETRENi VZORKU OD DARCE
6.1. Zpusobilost darce

1.

Rozhovor s darcem a posouzeni zplsobilosti darce se vede tak, aby byla zajisténa
dlvérnost.

Rozhovor s darcem posouzeni zpUsobilosti darce provadi povéreny zdravotnicky
pracovnik, ktery zajisti zdznamy prokazujici jejich provedeni, potvrdi svym
podpisem zaznamy o vhodnosti darce a konecné posouzeni jeho zpUsobilosti
k odbéru.

Za provadéni postupll posouzeni zpUsobilosti a vybéru darcli, odbérl a postupd,
které souviseji s odbérem, odpovida Iékar.

6.2. Odbér krve a jejich slozek

1.

Postup odbéru krve a jejich sloZek je navrien tak, aby byly ovéfeny a bezpecéné
zaznamenany identifikacni udaje darce, vazba mezi ddrcem a odebranou krvi
nebo jejimi slozkami nebo krevnimi vzorky od darce.

Systémy sterilnich krevnich vak(l pouzivané pfi odbéru krve a jejich slozek, pfi
jejich zpracovani, maji oznaceni CE nebo se ovéfuji ajsou vybirdny tak, aby
spliiovaly rovnocenné standardy, ato iv pfipadé, Ze krev ajeji slozky jsou
odebrdny v zemich, které nejsou ¢Elenskym statem Evropskych spolecenstvi.
Zaznamy jsou vedeny tak, aby Cislo SarZe pouzitého krevniho vaku bylo
dohledatelné ke kazdému odbéru krve nebo jeji slozce, transfuznimu pfipravku
nebo suroviné pro dalsi vyrobu.

Odbér azpracovani se provadi v uzavieném systému, bez poruseni jeho
celistvosti, s vyjimkou vpichu pfi zahdajeni odbéru, nebo jinym validovanym
a stejné bezpecnym postupem, ktery snizi na minimum riziko mikrobidlni
kontaminace.

Pfi odbéru se odeberou laboratorni vzorky od darce a pred vysSetfenim se
uskladni za podminek, které jsou vhodné pro jejich vysetreni.

Postup oznacovani zaznamdi, krevnich vak( a laboratornich vzork(, cislem
odbéru je navrzen tak, aby se vyloucilo jakékoli riziko chyby pfi identifikaci Ci
zameény. S predtisténymi Stitky s ¢ilem odbéru se naklada tak, aby nemohly byt
pouzity pro oznaceni jiného odbéru.

Po odbéru se skrvi ajejimi slozkami nakladd zplUsobem zachovavajici jejich
jakost pfi teploté skladovani a prepravy, kterd odpovida pozadavkim dalsiho
zpracovani.

Skladovaci a ptepravni podminky pro krev, jeji slozky a pro vzorky od ddrce jsou
validované. PFi zjisténi odchylky se posoudi jeji vliv na jakost; rozhodnuti
o posouzeni schvaluje a pisemné potvrzuje kvalifikovana osoba.

Systémy zavedené pro darovani, odbér a zpracovani krve a jejich slozek, véetné


https://www.beck-online.cz/bo/document-view.seam?documentId=onrf6mrqga3v6mzxha
https://www.beck-online.cz/bo/document-view.seam?documentId=onrf6mrqga3v6mzxhaxhazrsgq

6.3.

vedeni zaznaml, jsou zavedeny tak, aby byly provazané.

Laboratorni vysetieni vzorkt od darca

1. Pred kazdou provozni sérii laboratorniho vysetfeni se provede provozni validace
postupu a reakénich ¢inidel, kterd maji byt pouZita pro vysetfeni.

2. Jsou zavedeny jasné definované postupy pro reSeni nesrovnalosti, s cilem zajistit,
Zze krev nebo jeji slozky, které pfi sérologickém screeningovém vysetteni
opakované vykazuji reaktivni vysledky na virové infekce uvedené v § 4 odst. 3
pism. a) této vyhlasky, jsou vylouceny z terapeutického pouziti a jsou uskladnény
samostatné ve vyhrazeném prostoru pro tento Ucel. V pfipadé potvrzenych
pozitivnich vysledkl se zajisti vhodna opatfeni podle § 10 této vyhlasky.

3. PouZivaji se pouze reakcni Cinidla, jejichz vhodnost a ovéreni pro laboratorni
vysetfovani vzorkl od darce jsou v zaznamech doloZeny.

4. Jakost laboratorniho vysetfovani se pravidelné provéruje ucasti v systému
ovérovani zpusobilosti laboratofi vramci vysSetfeni poskytnutych vzorkud
a hodnoceni vysledka.

5. Vysetfeni darce se podle specifické situace rozsiti, naptiklad o opakované
vySetfeni krevni skupiny u darce, ktery daruje krev nebo jeji slozky poprvé.

6. Laboratorni vysetfeni vzork(i od darci se provadi oddélené od vzorkld od
pacientld, aby byla vylouCena zadména nebo vzijemné ovlivnéni vysledkl
vySetfeni.

7. Je zaveden proces pro prepis, kompletaci a interpretaci vysledku vysetteni.

ZPRACOVANI

1.

7.1.

Zpracovani zahrnuje jakykoliv postup, ktery je proveden mezi odbérem krve nebo jeji
slozky avznikem transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu, vietné
propusténi transfuzniho pfipravku pro distribuci, vydej a propusténi suroviny pro dalsi
vyrobu.

Zpracovani krve a jejich sloZzek se provadi za pouziti validovanych postupd zahrnujicich
opatteni pro vylouceni rizika kontaminace a mikrobialniho rlstu ve vyrabénych krevnich
slozkach, transfuznich ptFipravcich a suroviné pro dalsi vyrobu.

Zatizeni a materidly se pouzivaji pfi zpracovani krve nebo jejich sloZzek v souladu
s validovanymi postupy.

Pro zachovani uzavieného systému pfi zpracovani krve nebo jejich sloZek se pro
spojovani hadi¢ek uZivaji validované sterilni svarecky hadi¢ek. U kazdého provedeného
svaru se kontroluje, Ze je spravné proveden a neporusen.

Pro zabezpecfovani zpracovani se vytvori funkce osoby odpovédné za vlastni vyrobu.
Odpovédna osoba je zapojena do vSech zaleZitosti souvisejicich se zpracovanim krve
a jejich sloZzek. Osoba odpovédna za vlastni vyrobu je odlisnd od osoby uvedené v bodé
1.2.1. této pfrilohy.

Oznacovani

1. Obaly vsech jednotek se ve vsech fazich vyroby oznadi Udaji umoznujicimi jejich
jednoznacnou identifikaci. Oznaceni zfetelné rozlisi propusténé a nepropusténé
jednotky krve a krevnich slozek.

2. Systém oznacovani odebrané krve, jejich slozek, meziproduktd, transfuznich
pfipravkd, suroviny pro dalsi vyrobu a vzorkl je zaveden tak, aby byl bezchybné
identifikovan jejich typ a obsah abyly splnény pozadavky na jejich oznaceni
a sledovatelnost.

3. Zajistuje se oznaceni autologni krve a jeji slozky ve vsech etapach vyroby.

4. Kazdy transfuzni pfipravek pred propousténim je oznacen Stitkem, na kterém se



7.2.

a)

f)

g)

h)

i)

k)

uvadi

identifikacni Cislo transfuzniho pfipravku, které zahrnuje identifikacni kéd
zafizeni transfuzni sluiby pFidéleny Ustavem, posledni dvojéisli roku
odbéru, evidencni Cislo odbéru, typ transfuzniho pfipravku au
rozdéleného pfipravku oznaceni dilu,

nazev transfuzniho ptipravku,

nazev a sidlo zafizeni transfuzni sluzby, které konecny transfuzni pripravek
propustilo,

mnozstvi transfuzniho pfipravku; tim se rozumi objem nebo hmotnost
pfipravku, pfipadné obsah ucinné slozky vyjadreny jako pocet bunék,
nazev, sloZeni aobjem pouZitého protisrazlivého roztoku, popfipadé
pfidaného roztoku,

teplota, pripadné dalsi podminky pozadované pro skladovani transfuzniho
pfipravku,

datum odbéru,

datum poutZitelnosti a v pfipadé doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku
do 48 hodin téz presny cas,

krevni skupinu systému ABO (A, B, 0, AB),

znak D systému Rh [RhD pozitivni, RhD negativni] a dalsi znaky, pokud byly
stanoveny,

u plazmy pro klinické poufZiti vyhovujici vysledky opakovaného vysetreni
darce podle odst. 7.2.,

u transfuzniho pfipravku vyrobeného z autologniho odbéru, zretelné

oznaceni AUTOLOGNI ODBER a jméno, pfijmeni a identifikaéni &islo osoby,
kterd je soucasné darcem ipfijemcem transfuzniho ptipravku; jde-li
o transfuzni pfipravek nevyhovujici v nékterém vysetreni podle § 10 odst.
4 této vyhlasky, uvede se upozornéni ,nevyhovuje v predepsanych
testech”.
Udaje uvedené v pism. a), b), g) a i) se na titku transfuzniho p¥ipravku oznaéuji
také carovym kdédem. Surovina pro dal$i vyrobu se pred propusténim oznaci
Stitkem, na kterém se uvadéji Udaje podle pozadavku zpracovatele, minimalné se
vSak uvadéji udaje podle pism. a) az c), f) a g).

Propusténi krve a jejich slozek
1.

Je k dispozici spolehlivy systém, ktery zajisti, Ze neni propusténa Zzadna jednotka
krve, ani jeji slozky, pokud nesplfiuji vSechny povinné pozadavky stanovené
zakonem o léCivech. Potvrzuje se, Ze pred propusténim bylo ovéreno, Ze jsou
k dispozici veskeré zaznamy, véetné lékarskych zaznamu, zaznamU o vyrobé,
zaznamQ o vySetfeni, vysledkld vysetfeni, aZe je doloZzeno splnéni vsech
podminek a kritérii podle dokumentl zafizeni transfuzni sluzby, véetné toho, Ze
vzhled a oznaceni kone¢ného produktu jsou ve shodé se specifikaci transfuzniho
pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu. Pfi propousténi krve nebo jeji slozky
pfipravované béhem procesu validace se postupuje obdobné, v souladu
s pfedem stanovenymi akceptacnimi kritérii validace.

Pfi propousténi plazmy pro klinické pouzZiti se hodnoti vyhovujici vysledky
opakovaného vysetteni darce, zejména vySetfeni na HIV 1 a2, HBV a HCV za
pouziti vzorku od darce odebraného po uplynuti alespon takového casového
intervalu, béhem néhoZ dochazi u zdravé osoby, v pfipadé nakazeni, ke zméné
vysledku provedenych vysetreni z negativniho na pozitivni. Tento interval je
alespon 4 mésice, pokud se provadéji vysetieni uvedend v § 4 odst. 3 pism. a)
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bod 1 az 3 a 5 této vyhlasky. U pripravkd, které byly do karantény vioZeny pred
zavedenim testl primo detekujicich HIV RNA, HBV DNA a HCV RNA, je tato Ihita
alespori 6 mésiclh. V pfipadech, kdy je zafizenim transfuzni sluzby pouZita
validovand metoda inaktivace patogend v plazmé, kterd mu byla povolena
Ustavem podle § 67 odst. 2 zakona, se opakované vysetieni ddrce neprovadi.

3. Vedou se zaznamy, ze kterych je prokazatelné formalni propusténi vSech baleni

transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalsi vyrobu kvalifikovanou osobou3.

4, Pfed propusténim se krev ajeji slozky uchovavaji administrativné i fyzicky

oddélené od propusténych transfuznich pfipravkld a propusténé suroviny pro
dalsi pouziti.

5. V pripadé, ze transfuzni pripravek nebo surovina pro dalsi vyrobu pfi propusténi

nevyhovi pozadavkim v dlsledku nevyhovujiciho vysledku vysetfeni infekce
u darce, postupuje se podle § 10 a pfilohy €. 3 ¢ast C této vyhlasky a zdznamy
o darci se podle vysledkl vysetreni ihned aktualizuiji.

6. V ptipadé, Ze se béhem doby pouzitelnosti transfuzniho pfipravku zméni kritéria

pro jejich jakost nebo bezpecnost, posoudi kvalifikovand osoba3, zda uplatnéni
téchto kritérii mizZe nezadoucim zplsobem ovlivnit bezpecnost a Ucinnost lécby
propusténymi transfuznimi pripravky, které zatim nebyly pouzity. Je-li to
potfeba, stahnou se dosud nepouzité transfuzni pfipravky a provedou se
potfebnd opatteni pro jejich vylouceni z |é¢ebného pouziti. Kvalifikovana osoba
zaznamend zavéry posouzeni, jejich odldvodnéni, nasledny postup a pfijata
opatreni.

SKLADOVANI A DISTRIBUCE, DOVOZ A VYVOZ

1.

Postupy skladovani a distribuce jsou validovany, aby se zajistila jakost krve, jejich slozek,
transfuznich pfipravkl nebo suroviny pro dalsi vyrobu béhem celého obdobi skladovani
a vyloucdila se zdaména. Béhem skladovani, distribuce a prepravy se zajistuje celistvost
baleni, ochrana pred znecisténim, poskozenim a zdménou. Sleduje se dodrzeni doby
pouzitelnosti transfuznich pfipravkd asuroviny pro dalsi vyrobu a podminek
stanovenych pro skladovani.

Veskeré cinnosti pfi skladovani, distribuci, dovozu a vyvozu vcetné pfijmu a prepravy
a vraceni transfuznich pfipravk( za uUcelem nasledného vydeje nebo distribuce jsou
vymezeny pisemnymi postupy a specifikacemi a jsou o nich vedeny zaznamy.

Autologni krev, jeji slozky a transfuzni pfipravky, stejné jako odbéry a pfipravky uréené
pro specifické ucely, se skladuji, pfepravuji, doddvaji a pfijimaji oddélené.

V rdmci systému jakosti zafizeni transfuzni sluzby se pfi skladovani a distribuci suroviny
pro dalsi vyrobu véetné distribuce do zahranici a ze zahranidi, se zajistuje také soulad
s pozadavky spravné vyrobni praxe pro humanni IéCivé pFipravky4.

Pfi prijmu transfuznich pfipravkl nebo krevnich derivatl se kontroluje vzhled
a neporusenost obalu, Uplnost ashoda dodané dokumentace s udaji na Stitku
transfuznich pripravk( nebo krevnich derivatl, véetné zajisténi podminek skladovani
béhem prepravy.

PFi dovozu a vyvozu se uplatnuji poZzadavky rovnocenné pozadavkim této prilohy.

KONTROLY JAKOSTI

1.

Provadéji se kontroly jakosti, kterymi se kontroluje splnéni poZadavk( na jakost
a bezpecnost pfi zajistovanych ¢innostech. Kontroly jakosti zahrnuji zejména

a) vySetfeni vzorkl od darce pfi kazdém darovani podle §4 odst. 3 a5 této

vyhlasky,

b) kontroly konecnych produkt( alespon v rozsahu pfilohy €. 4 ¢ast A této vyhlasky;



kontroly objemu nebo hmotnosti, uUéinnych sloZek, neZadoucich slozek
a ukazatelll Gcinku, bezpecnosti a stability podle stanovené specifikace, jde-li
o konecny produkt, ktery neni uveden v pfiloze €. 4 ¢ast A této vyhlasky,

) kontroly podle bodu 2 provadéné podle potfeby u meziproduktl v prabéhu
vyroby,

d) kontroly uUcinnosti dezinfekce mista venepunkce pred odbérem krve a jejich
slozek,

e) mikrobiologické kontroly transfuznich pfipravk(l za uUcelem kontroly procesu

odbéru a zpracovani,

f) mikrobiologické kontroly povrchi v prostorech, kde se manipuluje s vaky, odbéry
a produkty ve vacich bez dalSiho obalu provadéné namatkové,

g) kontroly dodanych materiald pro odbéry, zpracovani a pro kontroly jakosti podle
specifikace materiadlu; provadéji se pred zarazenim materidlu do pouZiti v zafizeni
transfuzni sluzby.

Pfi kontrolach uvedenych v pism. b) az e) se pouziva ndhodny vybér vzork( a kontroly se
provadéji za ucelem statistické kontroly procesu; pfi kontrolach uvedenych v pismenu f)
se vzorky odebiraji tak, aby pouzity desinfekéni prostfedek neovlivnil vysledky vysetieni,

2. Kontroly podle bodu 1 pism. b) bod 2 se provadéji tak, aby umoznily statistickou
kontrolu procesu vyroby jednotlivych typ( transfuznich pripravk(, a to véetné procesu
skladovani béhem doby pouzitelnosti transfuzniho pfipravku.

3. Pfi laboratorni kontrole jakosti se postupuje také podle odst. 6.3. bod 1., 3. a 4 a odst.
7. bod 3., pokud je to mozné.

4. Postup ziskani a uchovani vzorku se validuje. Zajistuje se, aby vzorek pfi kontrole jakosti
odrazel vlastnosti, které jsou predmétem kontroly.

Pro vysSetteni ukazatel(l infekénich onemocnéni uchovava zafizeni transfuzni sluzby vzorek od
darce ke kazdému odbéru krve nebo jeji slozky. Pokud se vzorek nespotrebuje na vysetieni pfi
pochybnosti o jakosti a bezpecnosti transfuzniho pfipravku a suroviny pro dalsi vyrobu podle
prilohy ¢.3 ¢ast C této vyhlasky, uchovava se po dobu nejméné 1 rok po uplynuti doby
pouzitelnosti transfuzniho pripravku; suroviny pro dalsi vyrobu se vzorek uchovava nejméné
po dobu 2 let od jejich dodani pro dalsi vyrobu.

z

10. RiZENi ZMEN
1.

11.

Kazda zména tykajici se jakékoliv ¢innosti, kterd muaze ovlivnit jakost a bezpecnost krve
a krevnich slozek i bezpecnost darce a zaméstnancll a sluzeb odbératelim, se provadi
podle pfedem schvaleného postupu, ktery je schvalen a podepsan k tomu opravnénym
zaméstnancem. Se zménami, které mohou ovlivnit jakost a bezpecnost krve a krevnich
slozek, musi byt sezndmena kvalifikovana osoba.

2. PFi posuzovani planovanych zmén se v souladu s fizenim rizik posuzuje vliv na jakost
krve, krevnich sloZek, transfuznich pripravkd a suroviny pro dalsi vyrobu, na systém
jakosti zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky, dokumentaci, validaci, kalibraci,
udrzbu ana pripadné dalsi systémy scilem predejit nezamyslenym dusledkdim
a napldnovat nezbytné souvisejici ¢Cinnosti (zejména validace, ovéreni, zaskoleni, vycvik,

dokumentace).
3. Provedené zmény se dokumentuji.
4. Po provedeni zmény se posoudi jeji dopad.

RIZENi SMLUVNICH VZTAHU

Ukoly provadéné externé se stanovi v konkrétni pisemné smlouvé, kterad vymezuje povinnosti
kazdé strany, zejména dodrzovani zakona o lécivech a osobou, ktera ma ukoly provadét a jeji
souhlas s kontrolami provadénymi Ustavem a povéfenym zaméstnancem zafizeni transfuzni
sluzby, vymezuje zpUsob, jakym kvalifikovana osoba3 zafizeni transfuzni sluzby dostoji svym
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12.

13.

povinnostem.

NESHODY

12.1.

12.2.

12.3.

12.4.

Odchylky

Transfuzni pfipravky, u kterych se zjisti, Ze se odchyluji od poZadovanych standardi
stanovenych v pfiloze €. 4 této vyhlasky, se propusti k transfuzi pouze ve vyjimeénych
pfipadech, ato se zaznamenanym souhlasem predepisujiciho Iékafe a kvalifikované
osoby3 transfuzniho zafizeni.

StiZznosti

Veskeré stiznosti a dalSi informace vcetné zavainych nezadoucich reakci nebo
zavaznych nezddoucich udalosti, které by mohly naznacovat, ze byly vydany zdvadné
transfuzni pripravky nebo byla dodana zavadna surovina pro dalsi vyrobu, se
dokumentuji a vySetfi na priciny, které zavadu zpUsobily. V pfipadé nutnosti se krev,
jeji slozky a transfuzni pfipravky stdhnou z obéhu a provedou se napravné kroky, aby
se situace neopakovala.

StaZeni z obéhu

1. Sledovani krve, jejich sloZek, transfuznich ptipravk( a surovin pro dalsi vyrobu,
které mohou ohrozit pfijemce, se provddi podle postupu zahrnujiciho také
pfedem stanovené |hlty jednotlivych krokd postupu. Posuzuje se aje-li to
mozné, provadi také zpétné dohledani a stazeni krve, jejich sloZek, transfuznich
pripravkl a surovin pro dalsi vyrobu pochazejicich z predchozich odbérd darce,
ktery je identifikovan jako moZny plvodce ohroZeni prijemce. V pfipadé
mozného ohroZeni pfijemce, se poskytuji informace odbératellim transfuznich
pripravkl nebo surovin pro dalsi vyrobu, darci, poptipadé pfijemci.

2. Pro pfipad stazeni krve, jejich sloZek, transfuznich pfipravkl a surovin pro dalsi
vyrobu z obéhu se uréi zaméstnanci opravnéni posoudit nezbytnost stazeni,
ktefi zahaji a koordinuji potfebné kroky vedouci k jejich stazeni.

3. Zavede se ucinny postup presného, ucinného, ovéritelného staZeni krve,
krevnich slozek a transfuznich pfipravkG z obéhu, které zahrnuji popis
povinnosti a krok(, jez se maji provést véetné oznameni informaci o stazeni
Ustavu. Informace o nezbytnosti stazeni suroviny pro dalsi vyrobu se predavaji
jejimu odbérateli a Ustavu.

4, V ptipadé, Ze se dodatecné zjisti, Ze nebylo fadné provedeno nékteré vysetreni
podle §4 odst. 3 této vyhlasky, zafizeni transfuzni sluzby, které propustilo
souvisejici transfuzni pripravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu, neprodlené
informuje jejich odbératele a zajisti jejich staZeni z pouZiti.

Napravna a preventivni opatieni

1. Zavede se systém pro zajistovani ndpravnych a preventivnich opatreni pro krev,
jeji slozky, transfuzni pfipravky a surovinu pro dalsi vyrobu, které neodpovidaji
pozadavk(m na jakost a bezpecnost.

2. Udaje sledované v zafizeni transfuzni sluzby se analyzuji s cilem identifikovat
odchylky, které by mohly byt dlvodem pro napravné nebo preventivni
opatreni.

3. Veskeré chyby, nehody, stiznosti, reklamace, zavainé neZadouci reakce

a zadvazné nezddouci udalosti se dokumentuji a vysetfi s cilem identifikovat
systémové potize, které se maji napravit.

VNITRNI INSPEKCE, AUDITY A ZLEPSOVANI

1.

VSechny etapy Cinnosti se zarazuji do systému vnitfnich inspekci a auditl za ucelem
sledovani a hodnoceni systému jakosti. Vnitini inspekce a audit se provadéji pravidelné
podle schvalenych postupl. Provadéji je vyskolené ak tomu zpUsobilé osoby



v nezavislém postaveni k pfedmétu kontroly.

2. Veskeré vysledky vnitini inspekce a auditu se dokumentuji. V¢as a ic¢innym zplsobem
se provedou napravna a preventivni opatreni.

Pfiloha ¢. 2

Informace poskytované potencialnim darctiim krve

CASTA
Informace poskytované potencialnim darctim krve nebo jejich sloZzek

Kazdému potencialnimu ddrci krve nebo jejich slozek se poskytuje

a)

b)

d)

e)

f)

j)

k)

pouceni o nezbytnosti krve, o procesu darovani krve a jejich slozek (dale jen ,darcovstvi“),
o slozkach pochazejicich z odbérd plné krve az odbér( aferézou ao vyznamnych vyhodach
dobrovolného bezplatného darcovstvi pro pacienty ato v podobé presnych, pro Sirokou
vefejnost srozumitelnych vzdélavacich materiald,

informace o dlvodech, pro které je pozadovano vySetfeni darce, anamnéza, zdravotni
anamnéza, vySetreni odbérd a o vyznamu informovaného souhlasu,

pfi alogennich odbérech informace o diivodech pro sebevylouceni, dodasné a trvalé vyloucenti;
v informaci se uvedou dlvody, pro které darce nemaji darovat krev nebo jeji slozky, pokud by tak
mohlo vzniknout riziko pro pfijemce nebo bylo ohroZeno zdravi darce; alogennim odbérem se
rozumi odbér krve nebo jeji slozky jedné osobé, uréeny pro transfuzi jiné osobé nebo uréeny pro
poutziti jako surovina pro dalsi vyrobu,

pfi autolognich odbérech informace otom, pro¢ by se odbér nemél uskutecnit z ddvodu
zdravotniho rizika,

informace o ochrané osobnich Udaji ao zplsobu zamezeni neopravnéného zpfistupnéni
totoZnosti darce, informaci o zdravi darce, vysledcich provedenych vySetfeni, informacich
poskytnutych ddrcem a udaje o pfipadném vylouceni darce,

specifické informace o postupech alogenniho nebo autologniho odbéru a o souvisejicich rizicich;
pfi autolognich odbérech informace o moZnosti, Ze autologni transfuzni pfipravky nemuseji
postacovat k pokryti pozadavk( na transfuze,

informace otom, Ze darci mohou pred dalsim postupem zménit ndzor na odbér, nebo
o0 moznosti odstoupeni nebo sebevylouceni kdykoliv béhem procesu odbéru bez prekazek
a nepohodli,

pouceni o tom, proc je dllezité, aby darci informovali transfuzni zafizeni o jakékoliv nasledné
udalosti, kterd maze zpochybnit vhodnost nékterého z predchozich odbérd pro podani transfuze,

informace o odpovédnosti zafizeni transfuzni sluzby informovat vhodnym zplsobem darce,
svédci-li nékteré vysledky vySetfeni o odchylce vyznamné pro jeho zdravi,

informace o dlvodech, pro které se nepoutZiji avyradi autologni transfuzni pfipravky véetné
informace o tom, Ze je nelze poufZit pro jiné pacienty,

pfi alogennich odbérech informace o tom, Ze vysledky zkousek, které odhalily ukazatele HIV 1
a2, HBV, HCV nebo jind infekéni agens, prenosna krvi, povedou k vylouéeni darce
a znehodnoceni odebrané jednotky,

pouceni o tom, Ze darce muze kdykoliv klast otazky.

CAsTB
Informace, které darci poskytuji zafizeni transfuzni sluzby pfi kazdém odbéru

Informace poskytnuté darcem zahrnuji

a) Udaje jednoznacné identifikujici darce (jméno nebo jména, pfimeni, rodné Cislo,
adresa bydlisté), kontaktni udaje, a



b)

Udaje o zdravotnim stavu aanamnéze darce na zakladé osobniho rozhovoru
s povérenym zdravotnickym pracovnikem, ktery se zaznamena do dotazniku darce;
Udaje obsahuji dllezité faktory, které mohou napomoci k identifikaci a vylouceni
osob, jejichz odbér by mohl predstavovat zdravotni riziko pro ostatni, jako je
moznost pfenosu onemocnéni nebo pfinaset nepfimérené zdravotni riziko pro darce
samotného

2. Darce podpisem potvrzuje, Ze

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Cetl poskytnuté informacni materidly a porozumél jim,

mél pfilezitost klast otazky,

dostal uspokojivé odpovédi na vSechny polozené otazky,

dal informovany souhlas s provedenim odbéru a s laboratornim vysetfenim,

v pripadé autolognich odbérd byl informovan, Ze odebrana krev a jeji slozky nemusi
stacit pro zamyslené potreby transfuze, a

informace jim poskytnuté jsou pravdivé.

3.Z4znam o rozhovoru sddrcem potvrdi podpisem darce a povéreny zdravotnicky pracovnik
provadéjici rozhovor s darcem a posouzeni zpUsobilosti darce k odbéru.

Pfiloha ¢. 3

Kritéria pro vybér darct krve a jejich slozek

CASTA

1. Kritéria pro prijeti darca krve a jejich slozek
Na autologni odbéry se nevztahuji kritéria uvedena v této pfiloze s vyjimkou ¢asti B odst. 4.
Za vyjimecnych okolnosti mohou byt provedeny jednotlivé odbéry i u darcd, ktefi kritéria této
pfilohy nespliuji, jsou-li povoleny a dokumentovany povéfenym zdravotnickym pracovnikem
zafizeni transfuzni sluzby. Pro tyto vyjimky plati zdsady systému jakosti, zejména pozadavky na
dokumentaci a ustanoveni pfilohy €. 1 odst. 12.1 této vyhlasky.

1.1. Veék a télesnd hmotnost darct

Vék

18 az 65 let
Poprvé darcem ve véku nad 60| se souhlasem I|ékare zafizeni
let transfuzni sluzby
Nad 65 let vyjimecné; se souhlasem |ékare
zafizeni transfuzni sluzby
Télesna hmotnost | 2 50 kg u darcll pIné krve nebo jejich slozek z aferézy;

1.2. Hodnoty hemoglobinu v krvi darce

Hemoglobin uzen u muzl u zoogennich darcd plné krve

>125g/l >135¢g/l a bunécnych krevnich slozek,
neni-li dale uvedeno jinak

1.3. Hodnoty bilkoviny v krvi darce

Bilkovina >60 g/ u odbér( plazmy aferézou se

stanovi nejméné jednou rocné

IgG

>6g/l u odbérl plazmy aferézou se
stanovi nejméné jednou rocné




14.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

Hodnoty trombocyt( v krvi darce

Trombocyty Pocet trombocytll vyssi nebo| udarcl trombocyt( z aferézy
roven 150 x 109/I

Frekvence odbéri a maximalni odebirané mnoistvi krve a jejich slozek

Odbéry plIné krve

1. Standardni odbér ¢ini 450 ml s pripustnou odchylkou 10% bez protisrazlivého roztoku;
darci nema byt pfi jednom odbéru odebrano vice nez 13% vypocteného objemu krve.

2. Minimalni interval mezi dvéma nasledujicimi odbéry je 8 tydn(, pticemz celkovy pocet
standardnich odbérl provedenych v pribéhu 12 mésicl je u muzl nejvysSe 5 a u Zen 4.

3. U pediatrickych autolognich odbér( se odebird nejvyse 10,5 ml krve na 1 kg télesné
hmotnosti darce.

Pristrojové odbéry erytrocyti (déle jen ,erytrocytaferézy”)

1. Pro jednoduchou erytrocytaferézu plati stejnd omezeni jako pfi standardnich odbérech
plné krve. Pfi odbéru dvou jednotek erytrocytl technikou erytrocytaferézy je minimalni
interval mezi dvéma dvojitymi erytrocytaferézami nebo dvojitou erytrocytaferézou
a nasledujicim standardnim odbérem plné krve nejméné 6 mésica.

2. Minimalni interval mezi standardnim odbérem a naslednou dvojitou erytrocytaferézou
je 3 mésice. Celkové mnoistvi erytrocytll odebranych v pribéhu 12 mésicl odpovida
nejvyse mnozstvi odebiranému pfi standardnich odbérech plné krve. Po odbéru by mél
byt hemoglobin u darce vyssi nez 110 g/I.

Odbéry plazmy

1. Mnozstvi plazmy odebrané pfi jednom odbéru bez protisrazlivého roztoku je nejvyse
650 ml, pokud neni poddvan intravendzné nahradni roztok. MnoZstvi plazmy odebrané
v jednom tydnu je nejvyse 1,5 litr. Celkovy objem plazmy bez protisrazlivého roztoku
odebrany v pribéhu. 12 mésicl je nejvyse 25 litr(.

2, Minimalni interval mezi odbérem plazmy a naslednym standardnim odbérem plné krve
nebo trombocytl je 48 hodin. Minimalini interval mezi standardnim odbérem piné krve
a odbérem plazmy je 4 tydny, pticemz selhani navratu erytrocytl pfi odbéru plazmy je
posuzovano jako standardni odbér pIné krve. Minimalni interval mezi dvéma
pfistrojovymi odbéry plazmy je 14 dni.

Pristrojové odbéry trombocytt

1. Celkovy pocet odbérl provedenych v pribéhu 12 mésicl je nejvyse 24.

2. Minimalni interval mezi dvéma odbéry trombocytl nebo mezi odbérem trombocytl
a standardnim odbérem plné krve nebo odbérem plazmy je 48 hodin. Minimalni
interval mezi standardnim odbérem plné krve aodbérem trombocytl je 4 tydny.
Dojde-li k selhani navratu erytrocytl pri odbéru trombocytd, je tento odbér posuzovan
jako standardni odbér pIné krve.

Odbéry vice krevnich slozek

Celkovy objem odebranych sloZek krve bez protisrazlivého roztoku neprevysuje 13 %
vypocteného objemu krve darce, pokud neni podavan intravendzné nahradni roztok. Celkova
odebrand mnoistvi jednotlivych sloZek krve neprevysuji mnozstvi stanovend pro jednotlivé
druhy odbérd.

Zasady pf¥i odbéru

Objem vzork( krve pro laboratorni vysetreni pfi Zzadném z provadénych druhl odbéru
neprevysuje 30 ml.



CASTB

Kritéria pro vylouceni darcti krve a jejich sloZzek

Udaje oznaéené hvézdickou se neuplatfiuji pfi odbéru, ktery je provadén vyhradné za Géelem
zpracovani na plazmu pro vyrobu krevnich derivatd.

1.

Kritéria pro trvalé vylouceni darci alogennich odbért

Kardiovaskularni onemocnéni

potencialni darci se zavaznym
kardiovaskularnim onemocnénim
probihajicim nebo minulym, s vyjimkou

zcela vylécenych vrozenych anomalii

Onemocnéni centralniho nervového systému

zavainé onemochéni centralniho

nervového systému v anamnéze

Abnormalni sklon ke krvaceni

potencialni darci, ktefi vanamnéze uvadé;ji
koagulopatii

Opakované ptrihody nahlé ztraty védomi
nebo kfeCe v anamnéze

s vyjimkou kreci v détstvi nebo s vyjimkou
pripadl, kdy uplynuly alespon tfi roky po
poslednim podani antikonvulziva

Onemocnéni systému gastrointestinalniho,

,

potenciahu darci se zavaznym probihajicim

urogenitdlniho, imunitniho, respiraéniho| chronickym nebo recidivujicim
nebo onemocnéni hematologicka, | onemocnénim

metabolickd nebo ledvinova

Diabetes je-li potencialni darce 1é¢en inzulinem

Infekéni onemocnéni

hepatitida B

hepatitida C

infekce virem lidského imunodeficitu typu 1
a2

infekce lidskym T bunéénym lymfotropnim
virem typu | a Il (dale jen ,HTLVI a 11“)

babesioza *

kala azar (visceralni leishmanidza) *

trypanosomidza cruzi (Chagasova nemoc) *

Zhoubna onemocnéni kromé rakoviny in  situ s Uplnym
uzdravenim
Pfenosna spongiformni encefalopatie (ddle| osoby srodinnou anamnézou, kterd je

Creutzfeldt-Jakobova
Creutzfeldt-Jakobova

jen ,TSE“), (napft.
choroba, variantni
choroba)

vystavuje riziku vyvinuti TSE, nebo osoby,
kterym byla transplantovana rohovka nebo
Stép tvrdé pleny mozkové, anebo byly
v minulosti  |éCeny |éCivymi  pfipravky
zhotovenymi z lidskych hypofyz; pobyt ve
Velké Britanii v letech 1980-1996 po dobu
delsi nez 12 mésich; podani transfuze
v letech 1980 az 1996 ve Velké Britdnii

Uziti drog intravendzné nebo

intrainuskularné

jakékoliv intravendzni nebo intramuskularni
uzZiti nepredepsaného léciva v anamnéze,
véetné hormonl nebo anabolickych
steroidd

PFijemci xenotransplantatu

Sexudlni chovani

osoby, jejichz sexualni chovani je vystavuje
zvySenému  riziku  ziskdni  zdvainych




2.

infekénich onemocnéni, kterd mohou byt
prenasena krvi

Kritéria pro docasné vylouéeni darcti alogennich odbéra
Pouzivaji se obdobi vylouceni darce z odbérli uvedend v odst. 2.1. a7 2.4.

2.1 Infekce
Po infekénim onemocnéni, které neni uvedeno v tomto odstavci se potencidlni darce
vylouci z odbéri alespon na dva tydny po datu Uplného klinického uzdraveni.

Bruceldza *

2 roky po datu Uplného uzdraveni

Osteomyelitida

2 roky po potvrzeném vyléceni

Horecka Q *

2 roky po datu potvrzeného vyléceni

Syfilis *

1 rok po datu potvrzeného vyléceni

Toxoplazmdza *

6 mésicl po datu klinického uzdraveni

Tuberkuldza

2 roky po datu potvrzeného vyléceni

Revmaticka horecka

2 roky po datu vymizeni pfiznakd,
pokud neni prokazano chronické
srde¢ni onemocnéni

Horecka > 38 °C

2 tydny po datu vymizeni pfiznakd

Onemocnéni typu chfipky

2 tydny po vymizeni ptiznak

Malarie *

- osoby, které Zily v malarické oblasti
béhem prvnich péti let Zivota

3 roky po ndvratu z posledni navstévy
jakékoliv endemické

oblasti za predpokladu, Ze osoba
zUstava bez priznak(;

mUze byt zkraceno na 4 mésice, pokud
je pfi kazdém odbéru vysledek
imunologické  nebo  molekularné
geonomové zkousky negativni

- osoby s malarii vanamnéze

3 roky po ukonceni |écby a pfi absenci
pfiznakd. Poté prijeti pouze v pfipadé,
Zze je vysledek imunologické nebo
molekuldarné  genomové  zkousky
negativni

- navstévnici endemickych oblasti bez
pfiznakd

6 mésic po opusténi endemické
oblasti, pokud neni  vysledek
imunologické  nebo  molekularné
geonomové zkousky negativni

- osoby s anamnézou
nediagnostikovaného febrilniho
onemocnéni béhem navstévy nebo
v pribéhu Sesti mésic po navstéveé
endemické oblasti

3 roky po zmizeni pfiznakd;

muZe byt zkraceno na 4 mésice, pokud
je vysledek imunologické nebo
molekuldrné  genomové  zkousky
negativni

Virus zapadonilské horecky *

28 dni po opusténi oblasti s rizikem
mistniho ziskani viru zapadonilské
horecky, ledaze je jednotlivé
provedenad zkouska metodou
amplifikace nukleovych kyselin (NAT)
negativnilo0.




2.2.

2.3.

2.4,

Vystaveni riziku infekéniho onemocnéni pfenosného transfuzi

Endoskopické  vysetfeni za
flexibilnich pfistroju,
potfisnéni sliznice krvi nebo poranéni
vpichem injekéni jehly,

podani transfuzniho pfipravku
transplantace tkané nebo bunék lidského
plvodu,

velky chirurgicky vykon,
tetovani nebo body-piercing,
akupunktura, neni-li
kvalifikovanym  lékafem
jehlami na jedno poufziti,
osoby ohrozené tésnym kontaktem
s osobou s hepatitidou B v domacnosti.

pouziti

provedena
a sterilnimi

vylouceni na 6 mésicli nebo na 4 mésice
za podminky, Ze vysledek zkousky na
hepatitidu C technikou amplifikace
nukleovych kyselin je negativni

Osoby, jejichz chovani nebo Cinnosti je

po ukonceni rizikového chovani se

vystavuji  riziku  ziskdni  infekénich| wvylou¢i na obdobi stanovené podle
onemocnéni, ktera mohou byt| daného onemocnéni a podle
prenesena krvi dostupnosti vhodnych test(

Ockovani
Oslabené viry a bakterie 4 tydny
Inaktivované nebo usmrcené viry,| bez vylouceni, je-li stav darce vyhovuijici

bakterie nebo rickettsie

Toxoidy

bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici

Ockovaci latky proti hepatitidé A nebo
hepatitidé B

bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici
anebyl-li  vystaven ndkaze; jde-li
o oc¢kovani proti hepatitidé B, je mozné
vylouceni dle uvazeni lékare

Vzteklina bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici
a nebyl-li vystaven nakaze;vylouceni na
jeden rok, je-li ockovani provedeno po
vystaveni ndkaze

Ockovaci latky proti klistové | bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici

encefalitidé

a nebyl-li vystaven nakaze; vylouceni na
jeden rok, je-li ockovani provedeno po
vystaveni ndkaze

Dalsi diivody pro docasné vylouceni darce

Téhotenstvi 6 mésicl po porodu nebo preruseni
téhotenstvi, kromé vyjimecnych
okolnosti nebo dle uvazeni lIékare

Maly chirurgicky vykon 1 tyden

Zubni osetreni mensi oSetfeni zubnim |ékafem nebo
zubnim  hygienikem  vylouéeni do

nasledujiciho dne, pricemz vytrzeni zubu,
vypln  kofenu a podobné osetfeni se
povaZuje za maly chirurgicky vykon

Podani léciva

zalezi na charakteru predepsaného
léCiva, zplsobu plsobeni a na IéCeném




3.

onemocnéni; obvykle vylouceni na dobu
alesponi dvou biologickych polocast

Vylouceni darce za zvlastnich epidemiologickych situaci

Zvlastni epidemiologické situace (napf.| vylouceni odpovidajici epidemiologické
prudky narlst po¢tu onemocnéni) situaci podle pokynu Hlavniho hygienika CR

Kritéria pro vylouceni darcti autolognich odbéri

Zavainé srde¢ni onemocnéni podle klinickych okolnosti odbéru krve

Osoby s onemocnénim nebo  majici| u osob s hepatitidou B nebo C vanamnéze
v anamnéze lze odbér na autotransfuzi provést po
- hepatitidu B dohodé s osetfujicim lékafem nemocného
- hepatitidu C v pfipadé, Ze riziko zpodani alogenni
- infekci HIV 1a 2 transfuze by prevySovalo riziko odbéru
- infekci HTLV l a |l infikované autologni krve aza podminek

§ 10 odst. 2

Probihajici bakteridlni infekce

CAsTC
Provedeni a hodnoceni laboratornich vysetieni zndmek infekce

Vysetieni uvedend v § 4 odst. 3 pism. a) této vyhlasky se provadéji ze vzorku krve odebraného
v den darovani krve nebo jeji slozky. V odlvodnénych a dokumentovanych pripadech je
mozno odbér provést nejdéle 7 dni pred darovanim krve nebo jeji slozky. V pripadé
negativniho vysledku se odebrana krev nebo jeji slozka propusti pro dalsi pouziti. V pripadé
reaktivniho vysledku nebo vysledku s hrani¢nimi hodnotami se vzorek oznaci jako , inicidalné
reaktivni“.

V pfipadé , inicidalné reaktivniho” vysledku se vySetfeni vzorku opakuje dvakrat. V pfipadé, Ze
oba dva vysledky opakovaného vySetfeni jsou negativni, interpretuje se celkovy vysledek jako
»,hegativni” a odebrand krev nebo jeji sloZzka se propusti pro daldi pouziti. V pfipadé, Ze
vysledek inicidlniho vySetfeni a alespon jeden vysledek opakovaného vysetteni jsou reaktivni
nebo hraniéni, oznaci se vzorek jako ,,opakované reaktivni®.

Vzorky opakované reaktivni se odesilaji neodkladné ke konfirmaénimu vySetfeni do Narodni
referencni laboratore pro danou infekci. ve Statnim zdravotnim dstavu8

V pfipadé pozitivniho vysledku konfirmacéniho vysetieni se darce trvale vyradi z odbérl na 4
mésice za predpokladu, Ze bylo provedeno vysetfeni pfimo detekujici virovou RNA ¢i DNA
odpovidajiciho viru, pfipadné na 6 mésicli, pokud toto vysSetieni provedeno nebylo., zajisti se
zaznamy o vyrazeni darce a pouceni darce o vyznamu zjisténého nalezu pro jeho zdravi.

V pripadé nejasnych vysledkd konfirmacéniho vysetifeni se darce vyradi docasné z odbér(. Pred
zpétnym zafazenim darce do registru se vysetieni opakuje.

V pfipadé negativnich vysledk( vySetfeni vzorku odebraného podle bodu 4. se zahdji dalsi
odbéry krve nebo krevnich sloZek darce po 6 mésicich od tohoto odbéru vzorku.



Pozadavky na jakost a bezpecnost

CASTA

Pfiloha ¢. 4

POZADAVKY NA JAKOST A BEZPECNOST TRANSFUZNICH PRiIPRAVKU

Zakladni typy transfuznich p¥ipravki, pozadavky na jejich kontrolu a kritéria jejich jakosti

a bezpecnosti

Pozadavky stanovené v této Casti A spolu s poZadavky na vysSetieni podle § 4 odst. 3 a 4 a prilohy ¢. 1
odst. 9 bod 1. pism. e) této vyhlasky tvofi minimalni pozadavky na jakost a bezpecnost transfuznich

pripravkd.

Pro transfuzni pfipravky k autolognimu poutziti jsou kontroly oznacené hvézdickou (*) nezavazné.

Pro potfebu promyti bunécné krevni slozky se zavede postup, pfi kterém se oddéli plazma nebo
medium pro uchovdani bunék z bunécného pripravku po odstfedéni, prida se izotonicka tekutina
a postup odstredéni, oddéleni a nahrazeni tekutiny se podle potfeby opakuje.

Transfuzni pfipravek

Kontroly jakosti
Kontroly se provddéji s dostate¢nou
Cetnosti, aby byla zajisténa
statistickd kontrola procesu

Ptijatelné vysledky méreni jakosti

Erytrocyty,
kterymi se
erytrocyty
z jednotlivého odbéru
pIné krve, ze kterého

rozumi

objem

stanoven dle zplsobu skladovani tak,
aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

hemoglobin *

nejméné 45 g na jednotku

' N “| hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
1€ ,odstranen velky na konci doby pouzitelnosti

podil plazmy

Erytrocyty bez buffy-| objem stanoven dle zpUlsobu skladovani tak,

coatu,
kterymi se
erytrocyty

z jednotlivého odbéru
pIné krve, ze kterého
je odstranén velky

rozumi

hemoglobin *

aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

nejméné 43 g na jednotku

obsah leukocytl *

méné nez 1,2 x 109 na jednotku

) hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
podil plazmy a buffy- na konci doby pouZitelnosti
coat obsahujici velky
podil trombocytl
a leukocytu
z odebrané jednotky
Erytrocyty objem stanoven dle zpUlsobu skladovani tak,
deleukotizované, aby se dodrzely specifikace pro
kterymi se rozumi hemoglobin a hemolyzu
erytrocyty hemoglobin * nejméné 40 g na jednotku

z jednotlivého odbéru
pIné krve, ze kterého

obsah leukocytl

méné nez 1 x 106 na jednotku

. N .| hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
je odstranén velky . .. .
. na konci doby pouZitelnosti
podil plazmy aze
kterého jsou
odstranény leukocyty
Erytrocyty objem stanoven dle zpUsobu skladovani tak,
resuspendované, aby se dodrzely specifikace pro

kterymi se rozumi

hemoglobin a hemolyzu




erytrocyty hemoglobin nejméné nez 45 g na jednotku

z jednotlivého odbéru | hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
plné krve, ze kterého na konci doby pouZitelnosti

je odstranén velky

podil plazmy aje

pridan roztok, ktery

udriuje  prospésné

vlastnosti bunék

béhem

skladovani(dale jen

»resuspenzni roztok”)

Erytrocyty bez buffy-| objem stanoven dle zpUsobu skladovani tak,
coatu, aby se dodrzely specifikace pro
resuspendované, hemoglobin a hemolyzu

kterymi  se  rozumi| hemoglobin nejméné 43 g na jednotku

erytrocyty

z jednotlivého odbéru
plné krve, ze kterého
je  odstranén po
odstredéni velky
podil plazmy;
z odebrané jednotky
je odstranén buffy
coat obsahujici velky
podil trombocytu
a leukocytl aje
pfidan  resuspenzni
roztok

obsah leukocytl*

méné nez 1,2 x 109 na jednotku

hemolyza

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

Erytrocyty
resuspendované,
deleukotizované,
kterymi se rozumi
erytrocyty

z jednotlivého odbéru
plné krve, ze kterého
je odstranén velky
podil plazmy aze
kterého jsou
odstranény
leukocyty, je pridan
resuspenzni roztok

objem

stanoven dle zpUlsobu skladovani tak,
aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

hemoglobin *

nejméné 40 g na jednotku

obsah leukocytl

méné nez 1 x 106 na jednotku

hemolyza

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouZitelnosti

Erytrocyty z aferézy,
kterymi se rozumi
erytrocyty z odbéru
aferézou

objem

stanoven dle zplsobu skladovani tak,
aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

hemoglobin *

nejméné 40 g na jednotku

hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti
PIna krev, objem stanoven dle zplUsobu odbéru

kterou se rozumi
transfuzni pfipravek
odpovidajici jednotce
odbéru plné krve

a skladovani tak, aby se driely
specifikace pro hemoglobin
a hemolyzu

hemoglobin *

nejméné nez 45 g na jednotku




(pfiloha ¢.3 cast A| hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
odst. 2.1 této na konci doby pouzitelnosti

vyhlasky)

Trombocyty objem stanoven dle zpUsobu skladovani tak,

z afarézy,

kterymi se rozumi
koncentrovana
suspenze trombocytd
ziskand afrerézou

aby se dodrzely specifikace pro pH

obsah trombocytl

je  povoleno  kolisani  obsahu
trombocytl ve stanoveném rozmezi,
pokud je vsouladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

pH 6,4 nebo vyssi korigované na 22°C,
na konci doby pouzitelnosti
Trombocyty objem stanoven dle zpUsobu skladovani tak,

z afarézy,
deleukotizované,
kterymi se rozumi
koncentrovand
suspenze trombocytu
ziskand afarézou, ze
které jsou odstranény
leukocyty

aby se dodrzely specifikace pro pH

obsah trombocytl

je  povoleno  kolisani  obsahu
trombocytl ve stanoveném rozmezi,
pokud je vsouladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

obsah leukocytl

méné nez 1 x 106 na jednotku

pH

6,4 nebo vyssi korigované na 22°C,
na konci doby pouzitelnosti

Trombocyty ze
standardniho
odbéru, smésné,
kterymi se rozumi
koncentrovand
suspenze trombocytu
ziskana zpracovanim
jednotek plné krve
a spojenim
trombocytu ziskanych
z téchto jednotek
béhem oddéleni
nebo po oddéleni

objem

stanoven dle zplsobu skladovani tak,
aby se dodrzely specifikace pro pH

obsah trombocytl

je  povoleno  kolisani  obsahu
trombocytl ve stanoveném rozmezi,
pokud je vsouladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

obsah leukocytl

méné nez 0,2 x 109 na jednu
jednotku  odbéru pfi  metodé
pouzivajici plazmu bohatou na
trombocyty, méné nez 0,05 x 109 na
jednu jednotku odbéru pfi metodé
pozivajici buffy coat

pH 6,4 nebo vyssi korigované na 22 °C,
na konci doby pouZitelnosti
Trombocyty ze | objem stanoven dle zpUlsobu skladovani tak,
standardniho aby se dodrzely specifikace pro pH
odbéru, Smésné, | opsah trombocytd je  povoleno  kolisdni  obsahu

deleukotizované
kterymi se rozumi
koncentrovana
suspenze trombocytd
ziskand zpracovanim
jednotek plné krve
a spojenim
trombocyti ziskanych
z téchto jednotek
béhem oddéleni
nebo po oddéleni, ze
které jsou odstranény
leukocyty

trombocytl ve smési ve stanoveném
rozmezi, pokud je vsouladu
s validovanymi podminkami pfipravy
a uchovavani

obsah leukocytl

méné nez 1 x [06 na smés

pH

6,4 nebo vyssi korigované na 22 °C,
na konci doby pouZitelnosti

Trombocyty

objem

stanoven dle zpUsobu skladovani tak,




z jednotlivého
standardniho odbéru
1. Trombocyty z plné
krve

2. Trombocyty

z buffy-coatu,
kterymi se rozumi
koncentrovand
suspenze trombocytd
ziskand zpracovanim
jedné jednotky plné
krve

aby se dodrzely specifikace pro pH

obsah trombocytl

je  povoleno  kolisani  obsahu
trombocytl z jednotlivého odbéru ve
stanoveném rozmezi, pokud je
v souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

obsah leukocytl

méné nez 0,2 x 109 na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici
plazmu bohatou na trombocyty),
méné nez 0,05 x 10- na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici buffy
coat)

pH 6,4 nebo vyssi korigované na 22 °C,
na konci doby pouZitelnosti
Trombocyty objem stanoven dle zpUsobu skladovani tak,
z jednotlivého aby se dodrzely specifikace pro pH
standardniho obsah trombocytl je  povoleno  kolisdni  obsahu
odbéru, trombocytl z jednotlivého odbéru ve

deleukotizované
1.Trombocyty z plné
krve,
deleukotizované

2. Trombocyty

z buffy-coatu
deleukotizované,
kterymi se rozumi
koncentrovana
suspenze trombocytu
ziskana zpracovanim
jedné jednotky plné
krve, ze které jsou
odstranény leukocyty

stanoveném rozmezi, pokud je
v souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

obsah leukocytl

méné nez 1 x 106 na jednotku

pH

6,4 nebo vyssi korigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

Plazma Cerstva
zmrazena

kterou se rozumi
supernatantni plazma
oddélend  z odbéru
piné krve nebo
plazma odebrand
aferézou,

zmrazenad

a skladovana

objem

deklarovany objem +/- 10 %

faktor Vllic *

prdmér (po zmrazeni arozmrazeni)
je 70 % hodnoty cerstvé odebrané
jednotky plazmy nebo vice

celkova bilkovina *

nejméné 50 g/l

zbytkovy obsah bunék *

erytrocyty: méné nez 6,0 x 109/I
leukocyty: méné nez 0,1 x 109/I
trombocyty: méné nez 50 x 109/I

Plazma bez
kryoproteinu,
kterou se rozumi

slozka plazmy
pfipravena z jednotky
zmrazené Cerstvé
plazmy. Zahrnuje

podil zbyly po
odstranéni
kryoproteinu

objem deklarovany objem +/- 10 %
zbytkovy obsah erytrocyty: méné nez 6,0 x 109/I
bunék * leukocyty: méné nez 0,1 x 109/I

trombocyty: méné nez 50 x 109 /I




zmrazeny
a skladovany

Kryoprotein, obsah fibrinogenu * vétsi nebo roven 140 mg na jednotku
kterym se rozumi| opsah faktoru Viiic * vétsi nebo roven 70 mezindrodnim
slozka plazmy jednotkam na jednotku

pfipravena ze

zmrazené Cerstvé

plazmy precipitaci
bilkovin pfi tani ze
zmrazeného stavu
a naslednou
resuspenzi
precipitovanych
bilkovin v malém
objemu tekuté
plazmy

Granulocyty objem méné nez 500 ml

z aferézy, obsah granulocyt( vétdi nez 1 x 1010 granulocytd na
kterymi se rozumi jednotku

koncentrovana
suspenze granulocytd
ziskana aferézou

Dalsi transfuzni | Postupuje se podle § 6 odst. 2 této vyhlasky a zohlediuji se podrobné
pripravky pokyny pro zajisténi jakosti a bezpecnosti transfuznich pripravk( vydavané
Radou Evropy.5) Nové transfuzni pripravky oznamuje zafizeni transfuzni
sluzby Ustavu. Za nové transfuzni piipravky se nepovaiuji standardni
transfuzni pripravky dodatec¢né upravené zdkladnimi vyrobnimi postupy,
zejména ozafenim, promytim, odstranénim leukocytli, Upravou objemu
apod.

CASTB
PODMINKY SKLADOVANi TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

1. Skladovani v tekutém
stavu
Transfuzni pfipravek Teplota skladovani Maximalni doba skladovani
Erytrocyty aplnd krev| +2°Caz+6°C 28 az 49 dnu podle procesl pouZzitych pro odbér,
(je-li pouzita pro zpracovani a skladovani

transfuzi jako plna krev)

Trombocyty +20°Caz+24°C 5 dnG; mohou byt skladovany 7 dnd, je-li
provedeno vysetfeni bakteridlni kontaminace,
nebo je-li spojeno s postupem snizujicim riziko
této kontaminace

Granulocyty +20°Caz+24°C 24 hodin

2. Skladovani postupem, ktery umozni prodlouzeni doby pouzitelnosti krevnich slozek
zmrazenim (dale jen ,kryokonzervace”)

Transfuzni pfipravek Podminky a doba skladovani

Erytrocyty do 30 let podle procest pouzZitych pro odbér, zpracovani
a skladovani

Trombocyty do 24 mésicl podle procest pouzitych pro odbér, zpracovani




a skladovani

Plazma a kryoprecipitat do 36 mésich podle procest pouzitych pro odbér, zpracovani
a skladovani

Kryokonzervované erytrocyty atrombocyty se po rozmrazeni upravuji vhodnym médiem. Po
rozmrazeni zavisi povolena doba skladovani na pouzité metodé.

Pfiloha €. 5
CASTA
OZNAMENI

1. Vzor ozndmeni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 2 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZzadavkt pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpisd, véetné kontaktni osoby

Identifikace ozndmeni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum transfuze (rok / mésic / den)

Vék a pohlavi pfijemce

Datum zavazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Zavaind nezadouci reakce se tyka:

- pIné krve

- erytrocytl

- trombocyti

- plazmy

- jmenovité uvedenych ostatnich transfuznich pripravk(

- darce lidské krve nebo jejich sloZzek

Druh zavazné nezadouci reakce:

- imunni hemolyza kvali neslucitelnosti ABO

- imunni hemolyza kvdli jiné aloprotilatce

- hemolyza z jinych neZ imunitnich pficin




- bakterialni infekce prenesena transfuzi

- anafylaxe / hypersensivita

- akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi

- virova infekce prenesena transfuzi - HBV

- virova infekce prenesena transfuzi - HCV

- virova infekce prenesenad transfuzi- HIV 1 a 2

- ostatni jmenovité uvedené virova infekce prenesené transfuzi
- parazitickd infekce prenesend transfuzi - malarie

- ostatni jmenovité uvedené paraziticka infekce prenesené transfuzi
- potransfuzni purpura

- nemoc z reakce Stépu proti hostiteli

- ostatni jmenovité uvedené zavazné nezddouci reakce

stupen pfisuzovatelnostil)

1) Stupen prisuzovatelnosti se vypliiuje u zavaznych nezadoucich reakci u pfijemce a vyznacuje se
NP, 0, 1, 2 nebo 3, pficemz se pouzije

NP (nelze posoudit), pokud nejsou k dispozici dostatecné udaje pro posouzeni pfisuzovatelnosti,

0 (vyloucena nebo nepravdépodobnd), pokud existuji presvédcivé dlikazy mimo rozumnou
pochybnost, Ze nezadouci reakce vyplyva z jinych pfi¢in, nebo pokud dikazy jasné nasvédcuji, Ze
nezadouci reakce vyplyva z jinych pficin,

1 (mozna), pokud neexistuji jasné dlikazy nasvédcujici tomu, Ze nezadouci reakce vyplyva z transfuze
lidské krve nebo jejich sloZzek nebo z jinych pficin,

2 (pravdépodobna), pokud dikazy jasné nasvédcuji, Ze nezadouci reakce vyplyva z transfuze lidské
krve nebo jejich slozek,

3 (jistd), pokud existuji presvédcivé dlikazy mimo rozumnou pochybnost, Ze nezddouci reakce
vyplyva z transfuze lidské krve nebo jejich slozek.

2. Vzor oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

Oznamuijici zafizeni podle § 9 odst. 2 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavkd pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpisq, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udélosti (rok / mésic / den)

Zavaina nezadouci udalost, kterou muaze bliz$i udaje

byt dotéena jakost a bezpecnost krve zavada selhani chyba ostatni
a jejich slozek v souvislosti s: pFipravku zafizeni Clovéka | jmenovité




uvedené

- odbérem plné krve

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3

- zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité uvedenym

CASTB
ZPRAVA

1. Vzor zpravy o vysledku Setfeni zavainé neZadouci reakce nebo podezieni na ni.

Oznamuijici zafizeni podle § 9 odst. 3 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpisd, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce - ano / ne

Stupen prisuzovatelnostil)

Zména druhu zdvazné nezadouci reakce - ano / ne
- pokud ano, upfesnéte:.........coeeeecrecrennnns

Klinicky zavér (pokud je znam):
- Uplné uzdraveni

- lehké nasledky

- zavazné nasledky

- umrti

1) Stupen pfisuzovatelnosti se stanovi stupném NP, 0, 1, 2 nebo 3 u zavaznych nezadoucich reakci
u prijemce podle definice uvedené v pfiloze €. 5 ¢ast A v poznamce k tabulce 1.

2. Vzor zpravy o vysledku Setfeni zavainé nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

Oznamuijici zafizeni podle § 9 odst. 3 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich pozadavk( pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpisl, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udélosti (rok / mésic / den)

evvs

evvs

Priloha €. 6
Vyrocni zprava
Vzor vyrocni zpravy o zavaznych nezadoucich reakcich
1.1. Souhrnné udaje uvadéné v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocty, trombocyty, plazmu
a pro dalsi typ transfuzniho pfipravku.

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavki pro




zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpist

Oznamovaci obdobi 1. ledna -31. prosince (rok)

Typ pfipravku (plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma nebo dalsi uvedeny typ
pfipravku)

Pocet vydanych baleni transfuznich pfipravk(

Pocet prijemcu, kterym byl vydany transfuzni pfipravek podano transfuzi

Pocet vydanych baleni transfuznich pripravkl jmenovité uvedenych, kde velikost baleni je uvedena
v prislusnych mnoZstevnich jednotkach, ktera byla poddna pfijemci transfuzi

1.2. Udaje ozavainych neiddoucich reakcich podle druhu reakce astupné prisuzovatelnosti;
uvadéji se v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocyty, trombocyty, plazmu a pro dalsi typ
transfuzniho pfipravku

Oznamuijici zafizeni podle § 9 odst. 4 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavk( pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpis

Oznamovaci obdobi 1. ledna - 31. prosince (rok)

Typ pfipravku (plnd krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma nebo dalsi uvedeny typ
pfipravku)

Druh zavazné nezadouci reakce | Celkovy Pocet zavaznych nezadoucich reakci podle
oznameny stupné prisuzovatelnostil) po potvrzeni
pocet (dale
jen
»celkem")

Pocet umrti

z celkového

oznameného Nelze stuperi | stuperi | stupefi [ stuperi
poctu (dale posoudit 0 1 2 3
jen ,,umrti")

Imunitni kvl Celkem

hemolyza neslucitelnosti Umrti

ABO
kvali jiné Celkem
aloprotilatce Umrti

Hemolyza z jinych nez Celkem

imunitnich pficin Umrti

Bakterialni infekce pfenesena Celkem

transfuzi Umrti

Anafylaxe/hypersensitivita Celkem
Umrti

Akutni poskozeni plic Celkem

v souvislost s transfuzi Umrti

Virovd HBV Celkem

infekce Umrti

pfenesena  ["pey Celkem

transfuzi , -

Umrti
HIV1 a2 Celkem

Umrti
Ostatni Celkem




jmenovité Umrti
uvedené
Paraziticka Malarie Celkem
infekce Umrti
prenesena Ostatni Celkem
transfuzi jmenovité Ot
uvedené
Potransfuzni purpura Celkem
Umrti
Nemoc z reakce Stépu proti Celkem
hostiteli Umrti
Ostatni jmenovité uvedené Celkem
zdvainé nezadouci reakce Umrti

Stupen pfisuzovatelnosti se stanovi stupném NP, 0, 1, 2 nebo 3 u zavaZnych neZzadoucich reakci
u prijemce podle definice uvedené v pfiloze €. 5 ¢ast A v poznamce k tabulce 1

2. Vzor vyrocni zpravy o zavaznych nezadoucich udalostech

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich poZadavki pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich
predpist

Oznamovaci obdobi 1. ledna -31. prosince (rok)

Celkovy pocet zpracovanych jednotek krve a zpracovanych krevnich slozek jmenovité uvedenych
v pfislusnych mnoZstevnich jednotkach

Zavaznd nezadouci uddlost, kterou je celkovy blizsi udaje

dotéena jakost a bezpe&nost krve pocet z4vada selhani chyba ostatni
a jejich slozek kvali odchylce pFipravku | zafizeni | ¢lovéka [ jmenovité
v souvislosti s: uvedené

- odbérem plIné krve

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3 vyhlasky
¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich
pozadavk( pro zajisténi jakosti

a bezpecnosti lidské krve a jejich
slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni
pozdéjsich predpist

- zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité uvedenym




Pfiloha ¢. 7

Zprava o innosti zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky
Zprava o Cinnosti zatizeni transfuzni sluzby a krevni banky obsahuje:

a)

b)
<)

d)
e)
f)

g)

h)
i)

informaci o poctu darc(, a to

1. celkovy pocet darc s tim, Ze prvodarci, ktefi ve sledovaném obdobi opakované darovali
krev, se v celkovém poctu darcl uvedou jen jednou,

2. celkovy pocet opakovanych darc,
3. celkovy pocet prvodarc(,
celkové pocty jednotlivych typ( odbérl a soucet viech odbérd,

aktualizovany seznam krevnich bank, které zafizeni transfuzni sluzby ve sledovaném obdobi
zasobovalo,

celkovy pocet nepouzitych celych odbér(,

pocet zpracovanych jednotlivych typ( odbér(,

mnozZstvi vyrobenych a distribuovanych transfuznich pripravkd a surovin pro dalsi vyrobu,
jejichZ nazev je uveden v pfiloze €. 4 Casti A,

incidence a prevalence ukazatell u jednotlivych infekci pfenosnych transfuzi a celkovy pocet
vysSetifenych opakovanych darcl nebo prvodarcd,

pocet baleni stazenych transfuznich pripravk({ nebo surovin pro dalsi vyrobu,

pocet ozndmenych zavainych nezadoucich reakci a udalosti.

Udaje v pismenech b), d) a e) se uvadéji oddélené pro jednotlivé typy odbér(i, zejména odbér piné
krve nebo odbér plazmaferézou nebo cytaferézou. Udaje v pismenu f) se uvadéji samostatné
v pfislusnych jednotkdch pro plnou krev, erytrocyty, trombocyty, plazmu a pfipadné dalsi typy
pfipravkd, jejichz nazev se uvadi. Zprava o ¢innosti za uplynuly rok v elektronické formé se predava
Ministerstvu zdravotnictvi do 31. ledna nasledujiciho roku.

Poznamky pod carou:

1

10

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi
standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysSetieni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské krve

a krevnich sloZek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES.

Smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o nékteré technické pozadavky na krev a krevni slozky.
Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a oznamovani zavaznych nezadoucich
reakci a udalosti.

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. zafi 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro

transfuzni zafizeni.

Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. ¢ervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/ES,
pokud jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zatizeni.

Smérnice Komise 2011/38/ES, ze dne 11. dubna 2011, kterou se méni pfiloha V smérnice 2004/33/ES,
pokud jde o maximalni hodnoty pH u koncentratd trombocytd na konci doby pouZzitelnosti.

Vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zplisobu predepisovani léCivych pfipravkd, udajich uvadénych na lékarském

predpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych predpist.
§ 67 odst. 6 zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zdkonu.
§ 67 odst. 5 zdkona €. 378/2007 Sb.

Clanek 2 § 1 Pokynu pro pfipravu, pouZiti a zabezpedeni jakosti krevnich slozek (Guide to the
preparation, use and quality assurance of blood components), v platném znéni.

§ 74 odst. 1 zdkona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni zakona ¢. 320/2002 Sb.
Ptiloha I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. ¢ervence 1987 o celni statistické nomenklatufe a o
spolecném celnim sazebniku, v platném znéni.

Smérnice Komise 2014/110/EU ze dne 17. prosince 2014, kterou se méni smérnice 2004/33/ES, pokud
jde o kritéria docasného vylouceni darct allogennich odbérd krve.
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