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Sbirka zikonu ¢ 351 /2010

Castka 129

351

VYHLASKA

ze dne 2. prosince 2010,

kterou se méni vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., 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 zikona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich
nékterych souvisejicich zikona (zdkon o lécivech):

ClL I

Vyhldska ¢ 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich po-
zadavkl pro zajiSténi jakosti a bezpeénosti lidské krve
a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), se méni takto:

1. V § 12 na konci odstavce 2 se tecka nahrazuje
darkou a dopliiuje se pismeno d), které véetné po-
zndmky pod ¢arou ¢. 7 zni:

»d) prohldsent, Ze distribuce, dovoz nebo vyvoz trans-
fuznich pfipravka a plazmy pro vyrobu krevnich
derivith budou realizovany pouze z odbért krve
nebo plazmy od dobrovolnych neplacenych dar-
ct’).

7y Clanek 2 § 1 Pokynu pro piipravu, pouZiti a zabezpeteni
jakosti krevnich slozek (Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components), v platném znéni.*.

2. V priloze €. 1 bodé 5.2 podbod 5 zni:
»5. Soudidstl zdznamu je zprdva o ¢innosti zafizeni
transfuzni sluzby za uplynuly rok zahrnujici
a) pocet dérct, a to

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

2. celkovy pocet opakovanych dérca,
3. celkovy pocet prvodared,

b) celkové pocty jednotlivych typa odbérii a soucet
v$ech odbéra,

¢) aktualizovany seznam krevnich bank, které zafi-
zeni transfuzni sluzby ve sledovaném obdobi zi-
sobovalo,

d) celkovy pocet nepouzitych celych odbéra,
e) pocet zpracovanych jednotlivych typa odbéra,

f) mnozstvi vyrobenych a distribuovanych transfuz-

nich pfipravki a surovin pro dalsi vyrobu, jejichz
nazev je uveden v priloze ¢. 4 Cisti A,

g) incidence a prevalence ukazatelt u jednotlivych in-
fekci prenosnych transfuzi a celkovy pocet vyse-
tfenych opakovanych dédrct nebo prvodirea,

h) polet baleni stazenych transfuznich ptipravkd
nebo surovin pro dal§i vyrobu,

1) pocet oznimenych zdvaznych nezddoucich reakei
a udélosti.

Udaje v pismenech b), d) a e) se uvadéji oddélené pro
jednotlivé typy odbért, zejména odbér plné krve nebo
odbér plazmaferézou nebo cytaferézou. Udaje v pisme-
nu f) se uvddéi samostatné v piislusnych jednotkich
pro plnou krev, erytrocyty, trombocyty, plazmu a pri-
padné dalsi typy pfipravkd, jejichZz ndzev se uvadi.
Zpréva o ¢innosti za uplynuly rok v elektronické formé
se predavd Ministerstvu zdravotnictvi do 31. ledna na-
sledujictho roku zptusobem umoziiujicim dilkovy pri-
stup.©.

3. V priloze ¢. 1 bodé 7.1 zdvére¢né &isti ustano-
veni se ve vété prvni slova ,,a h)“ nahrazuji slovy ,a 1)

4. V priloze €. 1 bod¢ 7.2 se na konci podbodu 2
dopliiyje véta ,,V piipadech, kdy je zafizenim trans-
fuzni sluzby pouzita validovanid metoda inaktivace
patogent v plazmé, kterd mu byla povolena Ustavem
podle § 67 odst. 2 zikona, se opakované vySetfeni darce
neprovadi.©.

5. V piiloze ¢ 1 bodé 9 podbodé 1 zdvérecné
Casti ustanoveni se slova ,pism. a)* nahrazuji slovy
»pism. b)“.

6. Vptiloze ¢.1bodé 9 podbodé 2 se slova ,,pism. a)
bod 2“ nahrazuji slovy ,bodu 1 pism. b)“.

7.V priloze ¢ 3 &isti A bodé 2.3 se na konci
podbodu 2 dopliiuje véta ,Minimélni interval mezi
dvéma pfistrojovymi odbéry plazmy je 14 dni.”.

8. V priloze ¢ 3 &asti C bodé 3 se na konci textu
véty prvni dopliiuji slova ,ve Stitnim zdravotnim
tstavu®)©.
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Pozndmka pod ¢arou ¢. 8 zni: 11. V priloze & 6 bodé 2 se za slova ,,Celkovy

polet zpracovanych jednotek krve a zpracovanych

23§ 74 odst. 1 zdkona & 258/2000 Sb., o ochran& verejného krex:/nlcl} s’lozek V}{ lada}l, slqva ,,]meinozlte uvedenych
zdravi, ve znéni zikona & 320/2002 Sb.“. v PrISIUSHYCh mnozstevnich ]eantkaCh .

9. V priloze & 4 &sti A polozce ,,Plnd krev® se ve
sloupci ,,Prijaté vysledky méfeni jakosti“ zrusuje slovo
»nez’. ClL 1o

10. V pfiloze ¢ 6 bodé 1 se na konci podbodu 1.1

za slova ,Polet vydanych baleni transfuznich pfi- Ucinnost
pravka“ vklidaji slova ,,jmenovité uvedenych, kde ve-
likost baleni je uvedena v pfislusnych mnozstevnich Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 1. ledna
jednotkach*. 2011.
Ministr:

doc. MUDr. Heger, CSc., v. 1.



