Zapis €. 22 ze schiize vyboru STL, konané dne 2.12. 2021 v 10:00
on-line formou /Teams

Pritomni: Adamcové, Bohonék, Galuszkova, GaSova, Kricnerova, Masopust, Pacasova, Pisacka,
Prochazkova, Rehacek, Turek
Hosté: Lejdar

Program:
1) Kontrola zapisu €. 21 ze schtize vyboru STL konané dne 14. 10. 2021 — bez pfipominek.

2) l:Jkol .22: Doporuceni Zasady telné hemoterapie a PBM — dokument schvalen CHS,
CSARIM, ktera se k navrhu pfipojila. Doplnéni a drobné nesrovnalosti budou dofeSeny, zajisti
dr. Prochazkova (dr. Bohonék). Ukol pokracuje.

3) Ukol &.36: Navrh na iipravu webovych stranek — dr. Prochazkova predlozila navrh na
piehledn&jsi uspoiadani webu STL. Navrh bude piedlozen spolecnosti Meditorial k realizaci (dr.
Prochazkova). Ukol pokracuje.

4) Ukol &.37: Cenotvorba transfuznich p¥ipravki — vybor STL prodiskutoval a uréil strategii
pracovni skupiny STL (Rehacek, Galuszkova, Turek) pro jednani se SUKL. Dr. Rehacek
domluvi termin prvniho jednani se SUKL v roce 2022. Ukol pokracuje

5) Ukol &.38: Aktualizace Doporuéeni STL &.12_Doporudené postupy pro podani TP - doc.
GasSova predlozila navrhy k tipravé doporuceni. Byla diskutovana srozumitelnost platnosti
predtransfuzniho vysetfeni. Navrh jasné srozumitelné terminologie bude rozeslan k findlnimu
schvéleni, formalni apravy dokumentu provede dr. Masopust (doc. Gasova). Ukol pokracuje.

6) Ukol ¢ 39: Nedostatek erytrocytii — analyza stavu a doporuceni pro NTK —dr. Turek vypracuje
dotaznik mapujici stav spotieby erytrocytil v CR a pfedlozi ¢lentim vyboru STL do diskuse. (dr.
Turek). Ukol pokracuje.

7) Problematika vydeje p¥ipravku Octaplas - vybor bere na védomi vyjadieni MZ CR, bude v této
véci iniciovat zménu Zakona o 1é¢ivech pii neblizsi novelizaci (dr. Bohongk).

8) Narodni transfuzni komise — jmenovana k 1. 12. 2021, dr. Rehagek byl jmenovan predsedou
NTK. Navrh vyboru STL byl akceptovan (dr. Bohonék).

9) Memorandum ,,Aliance pro implementaci IVD-R“ — STL se pfipoji, jako zastupkyné STL
navrzena ing. L. Landova. (dr. Bohonék) — viz pfiloha.

10) 14. Sti‘eSovicky transfuzni den — informaci o priibéhu akce podal dr. Bohonék — 160-220 on-
line ptipojenych Gcastnikd. Prezentace budou vystaveny v ¢lenské sekci webu STL.

11) Zadost firmy Fresenius o pievzeti zastity nad pfipravovanym odbornym seminafem
»Sjednocujeme separaci® 21. — 23. 9. 2022 v hotelu Solan v Karolince. Vybor souhlasi se
zaStitou akce.

12) Ocenéni CCK STL za dlouhodobou podporu BDK —dr. Bohonék informoval 0 ocenéni STL
za dlouhodobou podporu bezptispévkového darcovstvi krve predanim plakety A. Stastného dne
21.11. 2021. Ocenéni téz prevzali pfitomni primafi prazskych TO.

13) Informace o uzavirani novych smluv o reklameé a na podporu publikac¢ni a piednaskové ¢innosti
- dr. Pacasova informovala o sou¢asné situaci (celkem uzavieno 5 smluv, jedna v feseni) a
piispévku 551 810 K¢, ktery byl ptipsan na ti¢et STL jako podil na zisku za pofadani sjezdu
v Olomouci.



14) Zadosti o podporu publikaéni a prednaskové &innosti - dr. Prochazkova piedlozila nasledujici
zadosti:
- L. Jankti: Laboratorni diagnostika imunitné¢ podminénych trombocytopenii. T a H
Dnes 2021, 27(3): 232-239. 10 000 K¢ dle sazebniku.

- H. Lejdarova et al.: Kryokonzervované smésné trombocyty v nahradni, roztoku. T a H
Dnes 2021, 27(3): 254-261. 10 000 K¢ dle sazebniku.

- H. Lejdarova et al.: Cryopreserved buffy-coat-derived platelets reconstituted in platelet
additive solution: A safe and available product with sufficient haemostatic effectivenes.
Transfusion and Apheresis Science. 2021 Jun, 60(3): 103-110. 40 000 K¢ dle sazebniku a

naklady na publikaci.
Vybor zadosti schvaluje.

15) Zadosti o prijeti do STL a aktualizace databaze Glend dr. Pacasova predlozila dvé zadosti.
- MUDr. Méria Maskova, Nemocnice Milosrdnych bratii, Brno
- MUDr. Richard Kral, Amber Plasma a.s., Praha

16) Bezkrevni medicina: vybor obdrzel zadost MZ CR o vyjadieni k otdzce odmitnuti aplikace
transfuze u détskych pacienti. Vybor se domniva, Ze se jedna o otazku klinickou a pravni,
Vv tomto smyslu bude pfipravena odpovéd’. Vybor schvalil navrh odpovédi piedlozené dr.
Bohoiikem (dr. Bohon¢k) — viz ptiloha.

17) Riuzné:
Dr. Bohonék
Ceska spole¢nost pro hemostazu a tromboézu vyjadiila zamér byt spoluvydavatelem Easopisu
Transfuze a Hematologie dnes. Vybor souhlasi.
Dr. Prochazkova
Ptipravila piehled pfipominek a navrhii z pfedchozich jednani vyboru ke kontrole a
ptipadnému zatfazeni na piisti jednani. Podklady rozesle se zapisem.
Dr. Turek
Informuje, ze vydani nového EU Guide je mozno ocekavat v roce 2023.
Mgr. Adamcova
Informovala o stavu pfiprav celostatni konference sester a laborantt ,,Palava 2022
Vybor souhlasi se zastitou akce.

Piisti schiize vyboru STL se bude konat 10. 2. 2022 v 10:00 hodin v poslucharné¢ UHKT, budova
B, 4. patro.

Zapsala: MUDr. Renata Prochazkova, Ph.D.



Memorandum ,Aliance pro implementaci IVD-R"

Nize podepsani zastupci zainteresovanych odbornych spole¢nosti CLS JEP se dohodli na vytvofeni ad hoc
pracovni skupiny — , Alliance pro implementaci IVD-R (ddle , Aliance pro IVD-R").

V kvétnu 2017 bylo pfijato v Evropské Unii Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (,,IVD-R“?), s pfechodnym obdobim implementace, které
maji skong&it 25. kvétna 2022. Pokud Evropsky parlament schvéli dodateény navrh EK?, dojde sice k odloZeni
pravni ucinnosti nékterych €lankl nafizeni, nicméné nafizeni IVD-R v platnost vstoupilo v r. 2017, a je tedy
zavazné.

Vzhledem k velikosti zmén a dosahu do laboratorni diagnostické péce vnimame pfipravenost ucastnik(
tohoto procesu v této chvili jako nedostatecnou; proces se tykad vSech obor( laboratorni mediciny,
legislativnich a dozorovych organd, nové legislativy a provadéci vyhlasky (dosud neni zvefejnény novy
Zakon o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro), chybi portfolio
IVD produktl firem. Déle vnimame také to, Ze nové nastaveni laboratornich postupd vygeneruje pro
managment zdravotnickych zafizeni financni naklady navic a laboratore zatizi dalsi administrativou.

Cilem Aliance pro IVD-R je proto vytvorit mezioborovou skupinu odborniki napti¢ jednotlivymi specializacemi
v laboratorni diagnostice za Gcelem konzultaci spravné implementace IVD-R do laboratorni praxe do ¢eského
zdravotniho systému.

Zvlastni pozornost Aliance pro IVDR bude vénovana zajisténi diagnostické péce pro pacienty s onemocnénimi,
pro které nejsou v EU dostupné komercné pfipravené laboratorni testy a je nutné vyvijet interni metody (,,in-
house” ¢ili ,,Laboratory Developed Test“). Toto se obzvlasté se tyka vétsiny vzacnych onemocnéni / vzacnych
nadorl dle §11 (1) f) zdkona 48/1997 Sb v aktudlnim znéni.

Aliance pro IVDR bude také zajistovat spolupraci s partnerskymi evropskymi spole¢nostmi a pracovnimi
skupinami (napf. IVDR working group of German Medical Societies, European Society for Laboratory
Hematology and Oncology, Dutch Task force for IVDR, European Society of Human Genetics).

Memorandum bylo projedndno vybory nize zminénych spolecnosti a byly ustaveny kontaktni osoby
zastupujici jednotlivé spole¢nosti v Alianci pro IVD-R.

Prof. MUDr Tomas Kalina, PhD.,  prof. MUDr. Mayer Jiti, CSc., plk.gst. MUDr. Milos Bohonék, prof. MUDr. Milan Macek
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1 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746
2 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_newregulations/docs/md_2017-746-regulation_2021-
amendment_en.pdf




———————— Preposland zprava --------

Predmét: [Externi e-mail] Z&dost o stanovisko ve vé&ci krevni transfize nezleti-
lym

Datum: Mon, 29 Nov 2021 11:47:53 +0000

od: Neuzilova ElisSka Bc. <Eliska.Neuziloval@mzcr.cz><mailto:Eliska.Neuzi-
lova@mzcr.cz>

Komu : milos.bohonek@uvn.cz<mailto:milos.bohonek@uvn.cz> <milos.boho-

nek@uvn.cz><mailto:milos.bohonek@uvn.cz>

Vazeny pane profesore,

Ministerstvo zdravotnictvi CR (dédle MZ CR) obdrZelo od Ministerstva kultury CR Zadost o
stanovisko ve véci nédboZenské spolecnosti Svédkud Jehovovych (ddle jen NSSJ) ve vztahu
ke krevni transfizi nezletilym. Obracim se na Vas v této souvislosti jako na pfedsedu
vyboru Ceské spolednosti pro transfuzni léka¥stvi CLS JEP s prosbou, zda by jste byl
ochoten (ptipadn& Vami povéreny &len Vadi odborné obce) napsat pro Mz CR odborné sta-
novisko k predmétu zadosti.

V zaddosti stoji nésledujici:

Dospély ma& mozZnost se rozhodnout, zda a jaky lékatrsky zadkrok podstoupi a zda napt. pod-
stoupl ¢i nepodstoupi krevni transfiizi. Nicméné NSSJ uci, Ze prijimédni krve do téla po-
rusuje Bozi zadkony. NSSJ ve svych verejné dostupnych publikacich nabada své c¢leny, aby
chrédnili nejen sebe, ale i své déti pfed transfuzi krve a aby opakované probirali se
svymi détmi jejich biblicky postoj k transftizi krve a nacvicovali s nimi situace, jak
maji reagovat, pokud by pfed nimi vyvstala hrozba transfize.

Ministerstvo kultury respektuje zédkladni princip sebeurceni a osobni autonomie kazdého
dospélého ¢lovéka a jeho pravo odmitnout konkrétni 1lékarsky zadkrok a nehodld zasahovat
do svobod jednotlivclh v oblasti zdravotni pécle. Pokud vSak jde o zabratiovani nezletilym
prijmout zdravotni péci odpovidajici jejich zdravotnim potfebédm, zde musi Ministerstvo
kultury v souladu se svymi zadkonnymi povinnostmi zjistit objektivni skutkovy stav véci,
o kterém nebudou davodné pochybnosti. Z tohoto dtvodu poZaddalo ministerstvo kultury
NSSJ, aby se vyjadrila k otazkdm ve véci krevni transfiuze u nezletilych.

NSSJ potvrdila, ze se svédkové Jehovovi vyhybaji krvi, nebot je to soucdsti jejich
uCeni. Argumentuji tvrzenim, Ze velkd C&st klinickych dakazu ukazuje, Ze v mnoha kli-
nickych situacich lze G¢inné 1éc¢it pristupem, ktery je oznacovan jako Patient Blood Ma-
nagement. Uvadi, Ze déti i kojenci mohou dostat vynikajici lékar¥skou péci bez transflze
krve, a to diky optimalizaci 1lécby a Setfenim pacientovy vlastni krve. Odkazuji na
razné studie prospésnosti bezkrevni mediciny a poukazuji na transfiuze krve jako na ri-
zikovy faktor pfispivajici v mnoha situacich k neptiznivym klinickym vysledkim. Odka-
zujil na studie pediatrickych nemocnic, které uvadeéji, Ze transflize krve u déti a ko-
jencl je spojena s vétSimi riziky a hors$imi klinickymi vysledky ve srovnani s lécbou
bez transfize. NSSJ ministerstvu kultury sdéluje, Ze predni détské nemocnice poskytuji
péci bez krevnich transfuzi. Zavérem NSSJ tvrdi, Ze rodicum nenafizuje, co maji délat v
pripadé potfeby transfuze krve u Jejich déti. Pouze pokud o to tito rodice pozZédaji,
miZe jim NSSJ poskytnout informace o bezkrevni lékatrské péc¢i a pomoct jim najit lékarte,
kteti maji zkuSenosti s postupy Setficimi krvi a s alternativnimi postupy k transfuzim.
Nabada své cleny, aby spolupracovali s lékari v ptripadé, kdy je rozhodnuto, Ze by di-
téti méla byt podana transfuze krve.

Ministerstvo kultury si dovoluje pozadat o poskytnuti jakychkoli relevantnich infor-
maci, souvisejicich s problematikou krevnich transfizi nezletilym osobdm, statistickych
informaci, pokud existuji, o pocltech odmitnuti 1écéby krevni transfuzi ¢i preparaty ob-
sahujicimi jakékoli slozky krve u nezletilych osob za urc¢ité obdobi. RovnézZ by minis-
terstvo kultury zajimalo, zda v pfipadé odmitnuti Zzivot zachranujici 1écéby krevni
trasfuzi ¢i podobnymi prosttredky, automaticky informuje zdravotnické zarizeni prislusny
soud a jaké je Cetnost takovych pripadt.

Pfredevsim si vas dovolujeme pozadat o odpovéd na otéazku, zda je mozné zajistit nezleti-
lym péci odpovidajici zdravotnim potfebam bez vyuziti krevni alogenni transfiize, jak
uvadi NSSJ.

Jakékoli informace, které se tykaji NSSJ a jejich zabrarnovani transfizi krve nezletilym
détem jejich &lent v Ceské republice, budou pro ministerstvo kultury daleZité.

Za Vasi spolupraci predem dékuji.
S pozdravem

Bc. Eliska NeuZilovéa
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Vazena pani

Bc.Eliska Neuzilova
Ministerstvo zdravotnictvi
Palackého namésti 375/4
128 01 Praha 2

V Praze, dne 2.prosince 2021
Véc: Stanovisko ke krevnim transfuznim nelzetilych — ¢leniim NSSJ

K vasemu dotazu zaslanému e-mailem dne 29.11.2021 sdélujeme, Ze dle naseho nazoru popisované
situace fesi Nalez Ustavniho soudu CR (US) III. US 459/03 ze dne 20. 8. 2004. In: ASPI [pravni
informadni systém], Wolters Kluwer CR [cit. 2016-26-3], dalsi podrobnosti Ize nalézt napf. v textu
Konec¢na J., Kdy mize/nemiize rodi¢ odmitnout 1écbu ditéte, Pediatr. praxi. 2017; 18(2): 122-124,
dalsi podrobnosti lze nalézt napt. v textu Kone¢na J., Kdy mize/nemiize rodi¢ odmitnout 1écbu
ditéte, Pediatr. praxi. 2017; 18(2): 122—124, ptipadné v dalSich odbornych poublikacich na dané
téma.

Piipadné odborné dotazy doporuéujeme sméfovat na odborné spole¢nosti CSL JEP, reprezentujici
klinickou &ast, ktera krevni transfuze indikuje a provadi, tj. Ceskou spole¢nost anestesiologie,
resuscitace a intenzivni mediciny, Ceskou pediatrickou spole¢nost, Ceskou chirurgickou spole¢nost
a event. dalsi, vhodnym partnerem na diskusi mimo CLS JEP je Ceskéa spole¢nost bezkrevni
mediciny.

Otéazky pravniho charakteru doporucujeme konzultovat s Odborem pravnim MZ.

S pozdravem

2 lnSs

plk.gst. MUDr. Milo§ Bohongk, Ph.D.
predseda STL CLS JEP


http://transfuznispolecnost.cz/

