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NARIZENI VLADY
ze dne 26. bfezna 2008,

kterym se méni nafizeni vlidy & 27/2003 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na vytahy,
ve znéni nafizeni vlidy & 127/2004 Sb.

Vlida nafizuje podle § 22 zikona & 22/1997 Sb.,
o technickych poZzadavcich na vyrobky a 0 zméné a do-
plnéni n&kterych zikonti, ve znéni zikona & 71/2000
Sb. a zdkona ¢&. 205/2002 Sb., (d4le jen ,zikon“) k pro-
vedeni § 12 odst. 1 a 3 zdkona:

ClL1

Nafizeni vlidy & 27/2003 Sb., kterym se stanovi
technické poZadavky na vytahy, ve znéni nafizeni vlidy
&. 127/2004 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavce 2 a 3 zndji:

»(2) Pro G&ely tohoto nafizeni se vytahem rozumi
zdvihaci zafizeni obsluhujici rizné vyskové trovné
s nosnou &sti pohybujici se mezi voditky, kterd jsou
pevni a odklonéni od vodorovné roviny v thlu vétsim
neZ 15°, uréené k pfepravé

a) osob,

b) osob a nakladd,

¢) pouze nikladd, pokud je nosnd &ist pfistupni tak,
Ze na ni lze bez obtiZi vstoupit, a je opatfena ovli-
dacim zafizenim na nosné &isti nebo v dosahu oso-

by, kterd se na ni nachdzi.

Za vytahy podle tohoto nafizeni se povaZuji i zdvihaci
zafizeni, jejichZ nosnd &ist se nepohybuje mezi pev-
nymi voditky, pokud maji uréenou drihu pohybu.

(3) Toto nafizeni se nevztahuje na

,.1.2 Nosna ¢ast

a) zdvihaci zafizeni, jejichz rychlost nepfekraluje
0,15 m/s,

b) stavebni vytahy,

¢) lanové drihy, véetné pozemnich lanovych drah,

d) vytahy zvl4$€ navrZené a konstruované pro vojen-
ské nebo policejni Geely,

e) zdvihaci zafizen{ uréens k tomu, aby z nich byly
providény price,

f) délni t&ni zafizeni,

g) zdvihaci zafizeni jevi§tni techniky uréeni ke zve-
dani @&inkujicich béhem pfedstaveni,

h) zdvihaci zafizeni v dopravnich prostfedcich,

i) zdvihaci zafizeni spojend se strojnim zafizenim
a urdend vyhradné k zaji$téni pfistupu na praco-
vi§té, véetné mist pro ddrzbu a kontrolu na stroj-
nim zafizeni,

j) ozubnicové drhy,
k) pohyblivé schody a pohyblivé chodniky.”.
2. V § 1 se na konci odstavce 4 te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) nosnou &sti ta &st vytahu, kterou jsou neseny
osoby nebo niklad pfi jejich zveddni nebo spous-

s«

téni.”.

3. V pfiloze & 1 bod 1.2 zni:

Nosna ¢ast vytahu musi byt kleci. Tato klec vytahu musi byt navrZena a konstruovana tak,
aby jeji prostor a pevnost odpovidaly dodavatelem stanovenému maximalnimu poctu osob

a nosnosti vytahu.

Jestlize to rozmé&ry dovoluji, musi byt klec u vytahti uréenych pro pfepravu osob navrzena
a konstruovana tak, aby jeji konstrukce neptekéazela nebo nebranila v piistupu a uziti
osobam s omezenou schopnosti pohybu a orientace, napiiklad osobam na voziku pro
invalidy, a aby umoziiovala veSkeré vhodné upravy, které mohou témto osobam usnadnit

jeji pouzivani.”.

ClL I
Utinnost
Toto nafizeni nabyvi dG&innosti dnem 29. prosince
2009.
Piedseda vlady:

Ing. Topolinek v. r.

Ministr priimyslu a obchodu:

Ing. Riman v. r.
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VYHLASKA
ze dne 15. dubna 2008

o stanoveni bliZich poZadavki pro zajiténi jakosti a bezpeénosti 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 zikont (zdkon o 1é¢ivech), dile
jen ,zikon“):

CAST PRVNI

VYHLASKA O LIDSKE KRVI
§1
Piedmét dpravy

Tato vyhldska zapracovivd pfisluiné pfedpisy

Evropskych spoletenstvi') a stanovi bliZ¥{ poZadavky

na

2)

b)
c)
d)
e)
f)

odbér a postupy providéné v souvislosti s odbé-
rem, vySetfeni, zpracovani, skladovéni, distribuci
lidské krve a jejich sloZek, transfuznich pfipravki
a surovin z lidské krve a jejich sloZek pro vyrobu
1é¢iv (dale jen ,surovina pro dal§i vyrobu®), vydej
transfuznich pfipravkid, dovoz transfuznich pfi-
pravki a suroviny pro dali vyrobu ze zems, kter
neni &lenskym stitem Evropskych spoledenstvi
(déle jen ,dovoz®), a jejich vyvoz do zemé, kterd
neni &lenskym stitem Evropskych spoledenstvi
(déle jen ,vyvoz®),

systém jakosti a spravnou vyrobni praxi pfi zaji3-
tovéni &innosti podle pismene a),

posouzeni zpisobilosti dirce krve a jejich sloZzek
(déle jen ,dérce”) a vybér dirce,

jakost a bezpe&nost transfuznich pfipravkd a suro-
vin pro dal3i vyrobu,

povoleni vyroby transfuznich pfipravkd a suroviny
pro dal3i vyrobu,

hemovigilanci a sledovatelnost.

b)

d)

g

§2
Z3kladni pojmy
Pro t&ely této vyhlasky se rozumi
krvi a jeji slozkou pln4 lidsk4 krev a slozka krve,
zejména erytrocyty, trombocyty, granulocyty,
plazma, ziskané od dérce a zpracované pro trans-

fuzi nebo jako surovina pro dalsi vyrobu riiznymi
metodami, napfiklad odstfedéni a filtrace,

mobilnim odbé&rovym mistem dolasné nebo po-
jizdné prostory, které se nachdzeji mimo zafizeni
transfuzni sluzby, které jsou pod jeho kontrolou
a jsou pouZiviny pro odbér krve a jejich slozek,
sledovatelnosti schopnost vysledovat kazdou jed-
notlivou jednotku krve nebo jeji slozky ziskané od
dirce aZ po jeji kone&né urleni, bez ohledu na to,
zda jde o pfijemce transfuzniho pfipravku, vy-
robce 1é¢ivych pfipravki nebo jiné koneéné uréeni
v&etné znehodnocent, a také v opaéném sméru,
propousténim krve nebo jeji slozky proces, ktery
umoZtiuje jejich schvileni a pfevedeni ze stavu ka-
rantény pro tlel, pro ktery jsou uréeny za pouZiti
systémii a postupd, které zajisti, Ze koneny pro-
dukt spltiuje pozadavky na propusténi,

distribuci dodani transfuznich p#ipravki jinym za-
f{zenim transfuzni sluZby a krevnim bankdm nebo
suroviny pro dal3{ vyrobu vyrobctim lé&ivych pfi-
pravkli, a to vdetné pfepravy; distribuce neza-
hrnuje vydej transfuznich pfipravki pro transfuzi
podle § 67 odst. 1 zdkona o 1é&ivech,

systémem jakosti organizaéni struktura, povin-
nosti, postupy, procesy a zdroje k providéni fizeni
jakosti, pfi€emZ fizenim jakosti se rozumi koordi-
nované &innosti pro fizeni a kontrolu organizace
na viech tirovnich s ohledem na jakost,

zabezpe&enim jakosti vekeré &innosti od odbéru

') Sm&mice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti a bez-
pecnosti pro odbér, vySetieni, 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 n&které technické poZadavky na krev a krevni slozky.

Smérnice Komise 2005/61/ES ze dne 30. z4f{ 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a oznamovani zivaZnych neZidoucich reakei a udilosti.

Smérnice Komise 2005/62/ES ze dne 30. z4f{ 2005, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES,
pokud jde o standardy a specifikace Spoleenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni.
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k distribuci, které maji zajistit, Ze krev a jeji slozky
ve viech fizich vyroby maji jakost poZadovanou
pro zamyslené vyuZiti,

h) validaci vytvofeni dokumentovaného a objektiv-
niho dikazu o tom, Ze pfedem definované poZa-
davky na konkrétni postup nebo proces mohou
byt soustavné plnény; souédsti validace je kvalifi-
kace, kterd spociva v ovéfeni, Ze zamé&stnanci, pro-
story, vybaveni nebo materidl poskytuji o&ekdvané
vysledky,

i) specifikaci popis kritérii, kterd museji byt splnéna,
aby bylo dosaZeno poZadovaného standardu ja-
kosti a bezpeénosti, pfi¢emZ standardem se rozumi
poZzadavky, které slouZi jako ziklad pro srovnini,

j) aferézou metoda, kterou se ziskivi jedna nebo vice
krevnich sloZek pfistrojovym zpracovinim plné
krve, pfi¢emZ zbylé slozky krve jsou vriceny dirci
b&hem procesu nebo na konci procesu.

§3
Systém jakosti a sprivné vyrobni praxe
(K § 67 odst. 4 a 5 zikona)

(1) PoZadavky na systém jakosti v zafizeni trans-
fuzni sluzby a v krevni bance, véetné pozadavki na
sprivnou vyrobni praxi, jsou stanoveny v pfiloze &. 1
této vyhlasky. Tyto poZadavky jsou uplatnény v roz-
sahu, ktery odpovidi &innostem zafizeni transfuzni
sluzby nebo krevni banky. Pozadavky stanovené v pfi-
loze & 1 této vyhlasky plati i pro krev, jeji slozky,
transfuzni pfipravky a surovinu pro dal§i vyrobu do-
dané ze zahranidi.

(2) Pfed zahdjenim nové &nnosti a pfi zméné &in-
nosti, kterd miZe ovlivnit jakost a bezpeénost transfuz-
niho pfipravku a suroviny pro daldi vyrobu, se na-
vrzené postupy nebo zmény postupi validuji. Dile se
ovéfuje, zda jsou dosaZeny poZadavky stanovené do-
kumentaci, a prokazuje se, Ze transfuzni pfipravek nebo
surovina pro dal3i vyrobu, které maji byt propoustény,
spliiuji poZadavky na jakost a bezpe&nost.

§4
Postupy providéné v souvislosti s odbérem
(K § 67 odst. 4 zikona)

(1) Pfed kazdym odbérem krve nebo krevni
slozky dérce uréenym pro zpracovéni na transfuzni p¥i-
pravky, popfipadé surovinu pro dal3i vyrobu (dile jen
»0dbér®), se provadi

a) rozhovor, pfi kterém jsou poskytnuty potenciil-
nimu dérci informace a jsou od ngj ziskiny jeho
identifikaéni didaje uvedené v pfiloze &. 2 této vy-

hl4sky a informace o jeho zdravotnim stavu, a

b) posouzeni zpiisobilosti potencidlntho dirce a vybér
dirce k odbéru tak, aby se v rimci dostupnych
1idajii zamezilo poskozeni zdravi dirce a podkozeni

zdravi pfijemce 1é¢ivého pfipravku, ktery ma byt
z odbéru vyroben.

(2) Rozhovor a posouzeni podle odstavce 1 se
providi podle poZadavki stanovenych v pfilohich
&. 2 a 3 této vyhlasky.

(3) Pfi kazdém odbéru se providi vySetfeni diag-
nostickych vzorkii ziskanych od dirce (dile jen
»vzorky od dirce”) zahrnujici

a) vySetfeni k prikazu znimek infekce

1. virem lidského imunodeficitu typii 1 a 2 (dile
jen ,HIV 1 2 2%), a to metodou stanoveni proti-
litky a antigenu p24,

2. virem hepatitidy typu B (déle jen ,HBV*), a to
metodou stanoveni povrchového antigenu,

3. virem hepatitidy typu C (dile jen ,HCV*), a to
metodou stanoveni protilitky, a

4. syfilis, a to metodou stanoveni protilitky,

b) vySetfeni krevni skupiny v systému ABO, znaku
RhD a screeningové vySetfeni nepravidelnych
protilitek proti erytrocytiim, pfi¢emZ se nezivisle
ovéfi vysledek vySetfeni krevni skupiny v systé-
mu ABQ; tato vySetfeni se neprovadéji u suroviny
pro dalii vyrobu, nejsou-li takovi vySetfeni zpra-
covatelem poZadovina,

¢) podle epidemiologické situace dalii imunohemato-
logicka vy3etfeni a dali vySetfeni znimek infekce
podle specifikace transfuzniho pfipravku nebo su-
roviny pro dal3i vyrobu.

(4) VySetfeni podle odstavce 3 pism. a) se provi-
d&i a hodnoti podle pfilohy &. 3 &isti C této vyhlasky.
Odbéry a pfipravky pochizejici od dérce, u kterého byl
zjiStén podle pfilohy &. 3 &asti C opakované reaktivni
vysledek n&kterého vySetfeni, se vyfadi z 1é€ebného
pouZiti.

(5) V pfipadé autologniho odbéru krve nebo jeji
sloZzek se vySetfeni providéi a hodnoti podle od-
stavce 3, pro kaZdou sérii odbérti pro plinovany 1é-
&ebny vykon. Autolognim odbérem se rozumi krev
nebo jeji slozky odebrané jedné osob& a urlené vy-
hradné pro nislednou transfuzi téZze osob& nebo jiné
huménni pouZiti u téZe osoby.

(6) Zavazné zdravotni nilezy zji§téné v souvislosti
s odbérem krve nebo jejich slozek se oznimi dirci.

§5
Vydej transfuznich pfipravka a krevnich deriviti
(K§ 4 odst. 7, § 24 odst. 3 a § 67 odst. 4 a 11 zdkona)
(1) Vydej transfuznich pfipravkii a krevnich deri-

vitl se provadi za podminek uvedenych v pfiloze &. 1
bodech 1 aZ 5 této vyhlasky.
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(2) Transfuzni pfipravky se vydivaji na ziklad&
poZadavku uvedeného v Z4dance?).

(3) Dokumentace, kteri provizi vydany transfuz-
ni pfipravek, obsahuje
a) nizev a adresu vydivajictho zafizeni transfuzni
sluzby nebo krevni banky,

b) identifika&ni ddaje zdravotnického zafizeni odebi-
rajictho transfuzni pfipravek, pokud se nejednd
o stejné zdravotnické zafizeni, jako je vydavajici,

¢) identifikadni &islo a ndzev transfuzniho pfipravku
a Gdaje uvedené v pfiloze &. 1 odst. 7.1.4. pism. a),
b), ), €) a h) této vyhlasky,

d) ddaje o mnoZstvi transfuzniho pfipravku a tdaje
charakterizujici obsah Géinné slozky,

e) datum vydéni transfuzntho pfipravku a pfipadné
poZzadavky na pfepravu,

f) datum provedeni a vysledek pfedtransfuzniho vy-
Setfeni, pokud se providi, a podpis zaméstnance,
ktery vySetfeni proved],

g) jméno nebo jména, pfijmeni a &islo jednoznaéné
identifikujici 1ééenou osobu, pro kterou se trans-
fuzni pfipravek vydiva.

(4) Lékafi, ktery je Zadatelem o vydini transfuz-
niho pfipravku, se poskytuje informace o

a) transfuznim pfipravku v rozsahu jeho specifikace
podle pfilohy &. 1 odst. 5.1.3. této vyhlisky,

b) plnéni poZzadavkid na sledovatelnost,

c) postupu pfi oznamovini zivainé neZidouci
reakce, zdvazné neZidouci udilosti nebo pode-
zfen{ na né, v&etné informace o tom, které idaje
a jakym zplsobem maji byt poskytnuty vydavaji-
cimu zafizen{ transfuzni sluZby nebo krevni bance.
(5) Transfuzni pfipravek vriceny krevni bance

nebo zafizeni transfuzni sluzby miZe byt vydin znovu,
jestlize

a) je v pivodnim neporueném obalu,

b) nebyl vystaven neZddoucim vliviim na jeho jakost,
bezpeénost a Géinnost,

¢) byl posouzen pfislusnou kvalifikovanou osobou’),
shleddn vyhovujicim a byl znovu vydén na zdklad&
jejtho zaznamenaného souhlasu.

§é6
Jakost a bezpeénost transfuznich pifipravka
(K § 67 odst. 2 a 4 zikona)

(1) Minimélni poZadavky na jakost a bezpe&nost

zékladnich transfuznich p¥ipravki jsou stanoveny v pfi-
loze &. 4 této vyhlasky.

(2) Pfed zahdjenim distribuce a vydeje transfuz-
niho pfipravku, kterj neni zafazeny mezi zikladni
transfuzni pfipravky v pfiloze & 4 této vyhlisky, se
postupuje podle § 3 odst. 2 této vyhldsky v&etné ové-
feni, Ze tento transfuzni pfipravek spliiuje poZadavky
na jakost, bezpeénost a mi léZebny ulinek stanovené
v jeho specifikaci.

§7
Podminky skladovini transfuznich pfipravka
(K § 67 odst. 4 zikona)

Zikladni podminky o skladovini transfuznich pfi-
pravki jsou stanoveny v pfiloze & 4 &sti B této vy-
hlésky. Tyto podminky skladovdni a doba pouZitel-
nosti pro transfuzni pfipravky odebrané, zpracované
a skladované konkrétnim postupem v zafizeni transfu-
zni sluzby se stanovi tak, aby tdaje charakterizujici
transfuzni pfipravek podle jeho specifikace byly spl-
nény po celou dobu pouZitelnosti transfuzniho pfi-
pravku.

§8
Sledovatelnost

(K § 24 odst. 2 a § 67 odst. 4 a 5 zikona)
(1) Zaznamy zajistujici sledovatelnost zahrnuji
a) v zafizeni transfuzni sluzby

1. identifikaci zafizeni transfuzni sluZby; jde-li
o &eské zafizeni transfuzni sluZzby, alespoil
identifikaéni kéd,

2. identifikaci dirce, podle pfilohy &. 2 &isti B
bodu 1 této vyhlasky,

3. identifikaci kaZdé jednotky krve, jeji slozky,
transfuzniho p#ipravku a suroviny pro dalsi vy-
robu,

4. datum odbéru s uvedenim dne, mésice a roku,
5. identifikaci zdravotnickych zafizeni, vyrobct,
vyzkumnych pracovist, kterym je poskytnuta
krev, jeji slozka, transfuzni p¥ipravek nebo su-
rovina pro dal¥{ vyrobu (dile jen ,odbératel“)

nebo nisledné naklidani s nimi, pokud nebyly
vydany ve vlastnim zdravotnickém zafizeni,

b) u odbératele
1. identifikaci dodavatele,

2. identifikaci kazdé jednotky krve, jeji slozky,

?) Vyhl4ska & 54/2008 Sb., o zptisobu predepisovani lé&Givych pfipravkd, ddajich uvidénych na lékafském predpisu a o pravi-

dlech pouZivini 1ékatskych piedpist.

%) § 67 odst. 6 zdkona & 378/2007 Sb., o léGvech a o zménich n&kterjch souvisejicich zdkont.
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transfuzniho p#ipravku a suroviny pro dalsi vy-
robu,

3. identifikaci pfijemce, kterému byl podin trans-
fuzni pfipravek,

4. jde-li o jednotku, kterd nebyla pouZita k trans-
fuzi, tdaje o nisledném naloZeni s ni,

5. datum transfuze nebo jiného naloZeni s krvi, jeji
slozkou, transfuznim p¥ipravkem nebo surovi-
nou pro dal3i vyrobu, tzn. rok, mésic, den,

6. &islo SarZe, je-li uvedeno.

(2) Jde-li o jednotku krve, jeji slozky, transfuz-
niho pfipravku nebo suroviny pro dal§i vyrobu, kteri
je dodéna ze zahrani&i nebo je poskytnuta do zahraniéi,
zajisti se sledovatelnost alespofi v rozsahu odstavce 1.

§9
Monitorovéni zidvaZnych neZiddoucich
reakei a udilosti

(K § 24 odst. 3 a § 67 odst. 4 a 7 zikona)

(1) Postupy pro sledovani zivaznych neZidoucich
reakei u pfijemce nebo podezfeni na né jsou zavedeny
podle § 24 odst. 3 zékona o 1éivech tak, aby zahrno-
valy reakce, které jsou pozoroviny béhem transfuze
i po transfuzi a souviseji s poddnim transfuzntho pii-
pravku. Také postupy pro sledovéni zivaZnych neZi-
doucich reakei u dérce nebo podezfeni na né jsou za-
vedeny tak, aby zahrnovaly reakce b&hem procesu da-
rovini i po ném. Tyto postupy zahrnuji i pfeddvani
informace zafizenim transfuzni sluZby, kteri transfuzni
pfipravky vyrobila, a nebo krevnim bankim, které
transfuzni pfipravky vydaly.

(2) PHi oznidmeni z4vaZné neZidouci reakce, zi-
vazné nezidouci udilosti nebo podezfeni na né se pou-
Ziji vzory oznimeni uvedené v pfiloze & 5 &isti A této
vyhléSky. Toto oznimeni poskytuje Stitnimu dstavu
pro kontrolu 16&iv (dile jen ,,Ustav®) zdravotnické za-
fizeni podavajici transfuzi, krevni banka nebo zafizeni
transfuzni sluzby (ddle jen ,oznamujici zafizeni®),
které zivaZnou neZddouci reakci, zdvaZnou neZidouci
udélost nebo podezfeni na né zjisti.

(3) Zprava o vysledku Setfeni oznimené zdvaZné
neZidouci reakce, zdvaZzné neZidouci udilosti nebo po-
dezfeni na né podle odstavce 2 se poskytu]e podle § 24
odst. 3 zékona Ustavu za pouZiti vzori uvedenych
v piiloze &. 5 Eisti B této vyhlasky. Tuto zprévu posky-
tuje Ustavu krevni banka nebo zafizeni transfuzni
sluzby, které mi k dispozici podklady pro $etfeni, po-
tfebnd laboratorni vySetfeni a zajiStuje Setfeni.

(4) Souvisi-li zdvaZna neZadouci reakce, zdvaZni
neZidouci udilost nebo podezfeni na n& s krvi, jeji
slozkou, transfuznim pf#ipravkem nebo surovinou pro
dal§i vyrobu, dodanymi ze zahrani&i, uplatfiuje se sy-
stém oznamovini podle odstavcii 1 aZ 3.

(5) Pro pfedloZeni zprivy o zdvaznych neZzidou-
cich reakcich a udilostech, ke kterym doglo béhem ka-

lend4#niho roku, se pouZiji vzory zprévy uvedené v pfi-
loze &. 6 této vyhlasky. Vyrotni zprivu o zédvainych
ne¥idoucich reakcich a udélostech poskytuji Ustavu
zafizeni transfuzni sluzby a krevni banky, a to do
30. dubna nisledujictho roku. V zafizeni transfuzni
sluzby a v krevni bance, které vydivaji transfuzni pfi-
pravky, se vytvofi podminky pro ziskini zpé&tné infor-
mace o podini vydaného transfuzniho pfipravku pfi-
jemci, popfipadé jak s transfuznim p¥ipravkem bylo
naloZeno, nebyl-li pouZit pro pfijemce, a pro ziskdni
informace o zavaZnych nezddoucich reakcich a udilos-
tech, které maji souvislost s vydanym transfuznim pfi-
pravkem. Zafizeni transfuzni sluZby a krevni banka za-
fazuji do zprivy uvedené v pfiloze & 6 bodu 1.2.
a bodu 2. této vyhlisky tdaje o zivaZzné neZidouci
reakci a udilosti, které byly pfedmétem jejich Setfeni
a zprivy podle odstavce 3.

§ 10

Postup pfi podezfeni na kontaminaci transfuzniho
pfipravku a suroviny nebo meziproduktu pro dalsi
vyrobu piivodcem pfenosnjch onemocnéni

(K § 67 odst. 4 zikona)
(1) V pfipadg, ze
a) byly zji§tény u dérce opakované reaktivni vy-
sledky vySetfeni na znimky infekce HIV 1 a 2,
HBV a HCV, nebo jind zji§téni & klinické pfi-
znaky ve vztahu k t¥mto infekeim, nebo
b) se u pfijemce vyvinula potransfuzni infekce uve-

dend v pismenu a), kterd souvisi s podezfenim na
pfenos infekce od dirce,

zafizeni transfuzni sluZby, které propustilo transfuzni
pfipravky nebo surovinu pro dalsi vyrobu podle pfi-
lohy &. 1 bodu 7.2.1. této vyhlasky, zabezpedi do 7 pra-
covnich dnil od zji§téni skutednosti uvedenych v pisme-
nech a) a b) pozastaveni pouZiti viech transfuznich pfi-
pravki a suroviny pro dalii vyrobu, jejichz doba pou-
Zitelnosti probih4, které pochazeji z rizikovych odbérii
podle § 67 odst. 4 pism. h) zdkona, a informuje jejich
odbératele. Za rizikové odbéry se povazuji viechny od-
béry dirce krve provedené v obdobi 6 mésicti pfed
poslednim odbérem, u kterého byly vysledky vy3etfeni
podle § 4 odst. 3 pism. a) bodd 1, 2 a 3 této vyhldsky
negativni.

(2) Laboratorni ovéfeni pfiznaki infekce HIV 1
a 2, HBV a HCV u dircti se zabezpe&uje v referenéni
laboratofi pro AIDS a v referenéni laboratofi pro vi-
rové hepatitidy, a to pfi opakované reaktivnich vysled-
cich vySetfeni znakii uvedenych infekei nebo pfi spor-
nych nilezech. V pfipadé potvrzeni nilezu podle od-
stavce 1 pism. a) a b) zajisti zafizeni transfuzni sluzby
neprodlené staZeni pozastavenych transfuznich pfi-
pravki a surovin pro dal3i vyrobu.

(3) Pokud je u dérce zji§téno onemocnéni pfenos-
nou spongiformni encefalopatii nebo podezfeni na ni,
zafizeni transfuzni sluzby stdhne z distribuce vSechny
transfuzni pfipravky, jejichz doba pouZitelnosti pro-
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bih4, a surovinu pro dal§i vyrobu pochézejici z jakého-
koli odbéru téhoZ dirce v minulosti a informuje jejich
odbératele.

(4) U autologniho transfuzntho pfipravku s nevy-
hovujicimi vysledky podle § 4 odst. 3 pism. a) této vy-
hl4sky je podminkou jeho vydini také pisemny souhlas
lékafe, ktery tento autologni transfuzni pfipravek po-
Zaduje k 1ébe.

§ 11

Z4dost o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki
a surovin pro dal§i vyrobu

(K § 67 odst. 2 zikona)

(1) Zadost o povoleni k vjrob& transfuznich pii-
pravki a surovin pro dal3i vyrobu obsahuje

a) jméno nebo jména, pfijmeni, misto podnikini
a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno, fyzické oso-
by, kterd Z4d4 o povoleni; jestlize o toto povoleni
74d4 pravnicki osoba, jeji obchodni firmu, popfi-
pad@ nézev, sidlo, adresu pro dorudovéni a identi-
fikagni &islo, bylo-li pfidéleno,

b) jméno nebo jména a pfijment statutirniho zistupce
osoby uvedené v pismenu a),

¢) jméno nebo jména, pfijmeni, vzdélani a praxi oso-
by odpovédné za odborné &innosti zafizeni trans-

zni sluZ
fuzni sluZzby,

d) jméno nebo jména, pfijmeni, vzdélani a praxi kva-
ifikovanych osob a jejich kontaktni ddaje,
lifikovanych osob a jejich kontaktni tidaj

e) poZadovany druh a rozsah vyroby v&etné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt providény,

f) seznam transfuznich pfipravkd, které budou vy-
ribény,

g) adresy viech mist vyroby a kontroly jakosti vEetn&
oznaleni mista vyroby transfuznich pfipravki
a surovin pro dal3{ vyrobu, které se vyrib&i v da-
ném misté vyroby,

h) identifikani ddaje fyzické osoby nebo privnické
osoby, kterd na zikladé smlouvy pfevezme &ist
vyroby nebo kontroly jakosti, v rozsahu ddaji
podle pismene a), a

i) telefonické, faxové a e-mailové spojeni na Zadatele.

(2) Z4dost déle obsahuje
a) popis systému jakosti, ktery zejména zahrnuje

1. schéma vnitfniho uspofidini, véetné funkei od-
povédnych osob a jejich hierarchie,

2. zékladni dokument o misté vyroby,

3. polet zamé&stnancii a zikladni tidaje o trovni
jejich vzdélani a praxe,

4. hygienické pfedpisy,

5. popis prostor a zafizeni a

6. seznam pisemnych postupli, véetné postupid
pro ziskavéni dirci krve a jejich sloZek, a hod-
noceni dércd, pro zpracovini, kontroly, sklado-
véni, pfepravu, vydej, distribuci a stahovini
krve ajejich slozek, transfuznich p¥ipravki a su-
roviny pro dal§i vyrobu, pro zachizeni s mate-
ridly, které mohou ovlivnit jakost a bezpeénost,
véetné ziznaml pro oznamovini a vedeni
zdznami o zdvaZnych neZddoucich reakcich
a udilostech,

b) zprivu doklddajici vytvofeni pfedpokladii pro spl-
néni poZzadavki uvedenych v § 24 odst. 223 a § 67
odst. 3, 4, 6 a7 zdkona a v § 4 aZ 9 této vyhlasky,
a to v rozsahu, ktery se tyk4 pfedmétu zamyslené
&innosti,

c) aktudlni vypis z obchodniho rejstitku, ne starsi
3 mésice, pokud osoba, kterd podivi Zidost, je za-
psina v obchodnim rejstitku, nebo doklad o Ziv-
nostenském opravnéni, popfipad€ zfizovaci listinu
nebo statut vydané pfisluinym orginem Ceské re-
publiky nebo jiného &lenského stitu, ktery nesmi
byt v dob& podani Zidosti star$i vice neZ 30 dnd,

d) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
pro vyrobu transfuznich p#ipravki a surovin pro
dal§i vyrobu v&etné vybaveni,

e) prokdzini, Ze jsou splnény poZadavky na kvalifi-
kovanou osobu podle § 67 odst. 6 zdkona,

f) seznam krevnich bank, které bude Zadatel o povo-
leni zisobovat, a

g) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podani
Z4dosti a doklad o provedeni thrady nikladd za
posouzeni Z4dosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény ddaji uvedenych
v Zadosti o povoleni k vyrobé transfuznich pfipravki
a surovin pro dal3i vyrobu, a nebo v Zdosti o povoleni
zmény, které jsou uvedeny v odstavci 1 pism. a), d), e),

g) a h).

(4) Zadost o povoleni zmén tdaji uvedenjch v %4-
dosti o povoleni k vyrobé& transfuznich pfipravki a su-
rovin pro dal¥i vjrobu obsahuje tdaje uvedené v od-
staveich 1 a 2, ve kterych se zména vyskytuje, pfiemZ
zmény, o jejichZ povoleni je Z4d4no, se vyznadi.

(5) V zafizenich transfuzni sluZby se provadi kon-
troly dodrzovini zdkona o lé&ivech a této vyhlisky
a idaji uvedenych v Zidosti nejméné jednou za 2 roky.

§ 12
Dodini transfuzniho pfipravku nebo plazmy
pro vyrobu krevnich derivitd do zahraniéi
a jejich poskytnuti ze zahraniéi
(K § 24 odst. 4, 7 a 8 zikona)

(1) Zadost o vydéni souhlasu Ministerstva zdra-
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votnictvi k distribuci mezi Ceskou republikou a &len-
skym stitem Evropskych spoleenstvi, k dovozu a vy-
vozu transfuznich pfipravkl a plazmy pro vyrobu
krevnich derivit podle § 24 odst. 4 zdkona obsahuje
a) jméno nebo jména, pfijmeni, misto podnikini
a identifikaéni &islo, bylo-li pfidéleno, fyzické oso-
by, kterd Z4d4d o souhlas; jestliZe o tento souhlas
74d4 pravnicki osoba, jeji obchodni firmu, popfi-
pad@ nézev, sidlo, adresu pro dorudovéni a identi-
fikagni &islo, bylo-li pfidéleno,
b) podpolozku kombinované nomenklatury spoleg-
ného celntho sazebniku a jeji ndzev oznaujici krev
a jeji slozky uvedené v pfiloze & 7 této vyhlasky,
které jsou pfedmétem Zidosti,
c) mnoZstvi v kusech baleni nebo v litrech, v&etn&
velikosti baleni,

d) navrhovanou dobu platnosti souhlasu,

e) nizev stitu pivodu transfuznich pfipravkd a plaz-
my pro vyrobu krevnich derivitd, jde-li o dovoz;
nazev stitu, ktery je mistem urleni, jde-li o vyvoz,

f) identifikaéni ddaje dodavatele a vyrobce transfuz-
nich pfipravki a plazmy pro vyrobu krevnich de-
rivatl v rozsahu ddaji podle pismene a),

g) vydet transfuznich p¥ipravki a plazmy pro vyrobu
krevnich deriviti podle ndzvii z pfilohy & 4 této
vyhlasky.

(2) K zidosti podle odstavce 1 se pfipoji

a) vypis z obchodntho rejstiiku, nebo dfedné ovéfeni
kopie zfizovaci listiny osoby, kterd Z4d4 o souhlas,

b) povoleni vyroby nebo distribuce s oprivnénim
k distribuci transfuznich p#ipravkl, popfipadé
plazmy pro vyrobu krevnich deriviti,

¢) prohla3eni o splnéni poZzadavki rovnocennych po-
Zadavkiim zdkona a této vyhlasky, jde-li o dovoz.

(3) Informace o uskuteénéni dovozu nebo vyvozu
transfuznich p#ipravkd a plazmy pro vyrobu krevnich
derivitli poskytovani Ministerstvu zdravotnictvi podle
§ 24 odst. 7 zékona obsahuje Gdaje uvedené v odstavci 1
pism. a) aZ c) a g). Tato informace se poskytuje jakym-
koliv zptisobem, ktery je prokazatelny.

(4) Informace o distribuci, dovozu nebo vyvozu
pro naléhavou neodkladnou potifebu transfuzniho pfi-
pravku poskytnutd Ministerstvu zdravotnictvi podle
§ 24 odst. 8 zikona obsahuje

a) identifikaci fyzické nebo privnické osoby, kterd
informaci poskytuje, v rozsahu ddaji uvedenych
v odstavei 1 pism. a),

b) identifikaci zdravotnického zafizeni a jeho praco-
visté, pro které bylo potfeba zajistit transfuzni pfi-
pravek pro naléhavou neodkladnou potfebu, a téZ
interni anonymizovany ddaj pro identifikaci pfi-
jemce,

¢) identifikaci vyrobce transfuzniho pfipravku a

d) ddaje uvedené v odstavci 1 pism. c), €), f) a g).

CAST DRUHA

Zména vyhlasky & 411/2004 Sb., kterou se stanovi
spridvni vyrobni praxe, sprivni distribuéni praxe
a blizii podminky povolovini vyroby a distribuce
1&Civ, véetné medikovanych krmiv, veterinrnich
autogennich vakcin, zmén vydévanych povoleni
k ¢innosti kontrolnich laborato#i (vyhlaska o vyrobé
a distribuci 1é¢iv)
§ 13
Cist &vrtd vyhlasky & 411/2004 Sb., kterou se
stanovi sprivni vyrobni praxe, sprivni distribuéni
praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce
1é¢iv, véetné medikovanych krmiv, veterinirnich auto-
gennich vakcin, zmén vyddvanych povoleni k &innosti

kontrolnich laboratofi (vyhldska o vyrobé a distribuci
1é¢iv), se zrusuje.

CAST TRETI
UCINNOST
§ 14

Tato vyhldska nabyvi @&innosti dnem jejtho vy-
hld%eni.

Ministr:

MUDr. Julinek, MBA v. r.
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Priloha ¢&. 1 k vyhlasce & 143/2008 Sb.

SYSTEM JAKOSTI A SPRAVNA VYROBNI PRAXE

1. OBECNE ZASADY
1.1. Systém jakosti

1. Systém jakosti zahrnuje fizeni jakosti, zabezpecCeni jakosti, spravnou vyrobni praxi a
stalé zlepSovani jakosti, zaméstnance, prostory, pfistroje a vybaveni, na materialy
pouzivan¢ zejména pii odb&rech, zpracovani a kontrolach jakosti, na dokumentaci,
odbér, zpracovani, skladovani, distribuci, kontrolu jakosti, stahovani krve a jejich
slozek, transfuznich ptipravki a suroviny pro dal$i vyrobu z ob&¢hu, tizeni smluvnich
vztahil a ptipadt neshody a na vnitini inspekce, poptipad¢ vn¢jsi a vnitini audit.

2. Systém jakosti zarudi, Ze jsou vSechny kritické procesy, které mohou ptimo nebo
neptimo ovlivnit jakost, uptesnény ve vhodnych pokynech a provadény v souladu se
standardy a specifikacemi stanovenymi v této pfiloze. Systém jakosti se v
pravidelnych intervalech kontroluje a pfezkoumava se jeho u¢innost véetné piijimani
napravnych opatieni, bude-li to povazovano za nezbytné.

1.2. Zabezpeceni jakosti

1. Pro zabezpeCovani jakosti se vytvoii funkce zabezpeCeni jakosti. Zameéstnanec
zajistujici tuto Cinnost je zapojen do vSech zalezitosti souvisejicich s jakosti a
piezkoumava a schvaluje veskeré dokumenty souvisejici s jakosti; je vybaven
odpovidajici pravomoci k nezavislému plnéni této funkce.

2. VSechny postupy, prostory, piistroje a vybaveni, které by mohly ovlivnit jakost a
bezpecnost krve, jejich slozek, transfuznich pripravkil a suroviny pro dal3i vyrobu,
veetn¢ postupt kontroly jakosti, jsou pifed zavedenim validovany a opakované
validovany v intervalech stanovenych podle charakteru validace.

2. ZAMESTNANCI A ORGANIZACE
1. Zaméstnanci jsou k dispozici v dostate¢ném poctu, aby bylo mozné provadeét ¢innosti
souvisejici s odbérem, vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci krve a
jejich slozek, transfuznich ptipravka a suroviny pro dal§i vyrobu, maji odpovidajici
vzdélani a praxi, jsou vySkoleni a posouzeni jako zpilsobili k provadéni ukold,
kterymi jsou povéteni.

2. Zameéstnanci maji aktualni popis prace jasn¢ vymezujici jejich akoly a odpovédnost.
Zamestnanci prochazeji poCateCnim a pokraCujicim Skolenim pfimérenym jejich
specifickym tkolam. O skolenich se vedou zaznamy. Skolici programy zahrnuji také
spravnou vyrobni praxi.

4. Obsah Skolicich programli se pravideln€ posuzuje a odbornd zphsobilost
zaméstnanct se pravidelné hodnoti.

5. Jsou zavedeny pisemné bezpecnostni a hygienické pokyny pfizpiisobené ¢innostem,
jez maji byt provadény a kter¢ jsou zafazeny do $koleni zaméstnanci.

6. Je stanoveno organiza¢ni schéma v&etné vztahl nadiizenosti a podfizenosti.

he

3. PROSTORY
3.1. Obecné zasady
1. Prostory, v&etn¢ povrchil, jsou navrzeny, umistény, konstruovany, provozovany a
udrzovany tak, aby vyhovovaly ¢innostem, které se maji provadét a umoziiovaly, aby
prace probihala v logickém sledu, bylo minimalizovano riziko chyb, ohrozeni zdravi
darcii, zaméstnancli a byla zabezpefena jakost a bezpecnost krve a jejich slozek,
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transfuznich ptipravki a suroviny pro dalsi vyrobu. Pozadavky na prostory se
uplatfiuji i v mobilnich odbérovych mistech.

2.V samostatnych oddélenych prostorech se provadéji

a) daveémy pohovor s darcem a posouzeni zplsobilosti darce pro odbér,
b) odbé&ry krve nebo jejich slozek od darci,
¢) zpracovani odebrané krve a jejich slozek,
d) skladovani nepropusténé krve a jejich slozek, jejich znaCeni a propousténi,
¢) skladovani a vydej transfuznich ptipravka propusténych pro 1é¢ebné pouziti,
f) skladovani suroviny propusténé pro dalsi vyrobu,
g) laboratorni ¢innosti.
Ptistup do jednotlivych prostor maji k tomu opravnéni zaméstnanci.
3.2. Prostor pro odbér
Odbeér se provadi v prostoru ur¢eném pro bezpecné odebrani krve nebo jejich slozek od darcti,
nalezit¢ vybaveném pro pocatecni oSetieni darcl, u nichz dojde k nezadouci reakci nebo
poranéni v souvislosti s darovanim nebo odbérem.
3.3. Prostor pro skladovini

1.V prostorech pro skladovani je zajiSténo bezpe¢né a oddélené skladovani takovym
zptusobem, aby byla zajiSténa jakost a bezpe&nost krve, jejich slozek, transfuznich
pfipravkii a suroviny pro dal$i vyrobu, a aby nemohlo dochazet k chybam a
zaménam. Pii skladovani jsou fyzicky odd€leny také jednotky krve nebo jejich
slozek, odebrané podle zvlastnich kritérii. Pozadavek na bezpetné a oddeélené
skladovani se vztahuje také na riizné druhy materidli, véetné materidlt dodanych a
dosud nepievzatych a materiala propusténych.

2. Pted propousténim krve, jejich slozek nebo dodanych materidlii vCetné reagen¢nich
¢inidel pro jejich pouziti, pfijeti nebo odmitnuti, je zajist€no oddélené skladovani na
obdobi, béhem n¢hoz se propousténi ocekava.

3. Pro pripad selhani zatizeni pro skladovani nebo selhani dodavky elektrické energie je
zaveden nahradni rezim.

4. Podminky skladovani se sleduji a zaznamenavaji se, pokud mohou tyto podminky
ovlivnit jakost.

3.4. Prostor pro odstraniovani odpadu

Ur¢i se prostor pro bezpeéné odstranéni odpadu, pomiicek na jedno pouziti po kontaktu s krvi
nebo jeji slozkou, nepropusteéné krve nebo jeji slozky nebo nevyhovujiciho transfuzniho
pfipravku a suroviny pro dal$i vyrobu.

4. PRISTROJE, VYBAVENT A MATERIALY

1. Pro a&el pouziti ptistrojli, vybaveni a zdravotnickych prostiedkd (dale jen ,,zatizeni®)
se provadi jejich kalibrace a kvalifikace, pficemz se validuje postup jejich pouziti.
Zatizeni se udrzuji tak, aby vyhovovaly planovanému ucelu pouziti. Pokyny pro
zachdzeni se zatfizenim, pro jeho ¢isténi, udrzbu, validaci a kalibraci, zahrnuji také
pokyny vyrobce zarizeni. O jejich kalibraci, kvalifikaci a validaci se vedou zaznamy.

2. Zatizeni je vybrano tak, aby se minimalizovalo ohroZeni zdravi darcf, zamé&stnanci a
jakost krve a jejich slozek, transfuznich pfipravkl a suroviny pro dalsi vyrobu a
nebyla ohroZena jejich bezpecnost.

3. Vybér a specifikace, zeyjména diagnostickych zdravotnickych prostfedkii in vitro,
laboratornich reagencii a vakli pro odb&ry a zpracovani krve a jejich slozek (dale jen
.materiali®), véetn¢ nakladani s nimi, se stanovi v ramci dokumentace podle odst.
5. Pouzivaji se vyhradn¢ materidly od schvalenych dodavatelt, které spliuji
pozadavky dokumentace. Materidly a zafizeni, jsou-li zdravotnickymi prostiedky
nebo diagnostickymi zdravotnickymi prosttedky in vitro, spliiuji pozadavky pro
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piisludné zdravotnické prostiedky a nesou oznaceni CE. Nejsou-li takové materialy
a zatizeni k dispozici, pouZziji se jiné, které¢ se ovéfi, Zze odpovidaji rovnocennym
standardim. To plati 1 v pfipad€¢ materialG pouzitych pii odbéru v zemich, které
nejsou Clenskym statem Evropskych spolecenstvi. Kritické materialy jsou pro pouziti
v zatizeni transfuzni sluzby propoustény povétenym zaméstnancem.

4. Pti pouziti pocitatovych systémii se pravidelné¢ kontroluje software, hardware a
zalohovaci systémy pro zajiSténi spolehlivosti systému, zejména pokud zahrnuji
zadavéni adajd, elektronické zpracovani a vystup informaci, které se pouZziji pro
piedavani zprav, 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 zmeéndm. Zalohovacim postupem se
zamezi ztraté¢ ¢i poSkozeni udaji béhem ocekavanych ¢i neocekavanych vypadki ¢i
selhani funk¢nosti systému.

5. DOKUMENTACE

5.1. Dokumenty
1. Jsou vypracovany, vedeny a aktualizovany dokumenty , zejména standardni pracovni

postupy, instrukce, specifikace materidll, specifikace transfuznich pripravki a
suroviny pro dal$i vyrobu, $kolici a metodické prirucky, které popisuji a stanovi, jak
maji byt provadény konkrétni postupy a procesy a zajistén systém jakosti. Tyto
dokumenty jsou schvalovany a kontrolovany kvalifikovanou osobou.

2. Veskeré vyznamné¢ zmény dokumentii uvedenych v bod¢ 5.1.1. jsou provadény
neprodleng, jsou piezkouméavany, opatieny datem schvaleni a platnosti, a podepsany
k tomu opravnénym zaméstnancem.

3. Specifikace transfuzniho ptipravku a specifikace suroviny pro dal§i vyrobu obsahuje

a) nazev produktu a jeho popis,

b) kvalitativni, poptipadé kvantitativni adaje o slozeni a obsahu baleni,

¢) udaje o vzniku a vlastnostech produktu, které jsou podstatné pro jakost, bezpe¢nost a
ucinnost, vcetné udaji o odbéru a materialech uréenych pro vyrobu,

d) udaje o obalu, vzor znaceni a u transfuzniho ptipravku také vzor informace poskytované
l1ékafi, ktery zada o jeho vydani,

¢) uadaje o podminkdch skladovani a piepravy a o dobé pouzitelnosti,

f) udaje o kontrolach jakosti v&etné postupd pii odb&ru vzorki a Eetnosti kontrol, vysledka
kontrol, kritérii pro jejich hodnoceni a o piipustnych odchylkach métitelnych udaji,

g) adaje o spravném pouziti, lécebnych indikacich, kontraindikacich, varovani a
nezadoucich ucincich, jde-li o transfuzni pfipravek a udaje o ucelu pouziti, jde-li o
surovinu pro dal$i vyrobu.

5.2. Ziznamy
1. Zaznamy mohou byt psany ru¢né nebo preneseny na jiny nosi¢, jako je mikrofilm,

nebo dokumentovany v pocitaCovém systému, priCemz je zajisténa jejich Citelnost po
celou dobu jejich uchovani.

2. Zaznamy jsou kontrolované a jsou vedeny tak, aby umoznily zp€tné zjisténi prib&hu
a podminek postupil, procest a zajisténi systému jakosti, v¢etné zpétné rekonstrukce
hodnoceni a rozhodnuti.

3. Zaznamy jsou zabezpeCovany pied neopravnénym pfistupem, neopravnénymi
zménami Gdajl, ztratou, poSkozenim a dopliiovanim. Jsou zavedeny postupy pro
teSeni nesouladu udaji.

4.  Se shromazd’'ovanymi osobnimi a zdravotnimi udaji o darci nebo piijemci se zachazi
tak, aby nedochazelo k nedovolenému $ifeni informaci o nich. Jsou pfevadény na
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anonymni udaje, pokud knim maji pfistup 1 jiné osoby, nez zaméstnanci a
zdravotni¢ti pracovnici zajistujici ¢innost, pro kterou jsou anonymni tdaje nutné.

5. Sougésti zdznami je zprava o Cinnosti zafizeni transfuzni sluzby za uplynuly rok
zahrujici

a) celkovy pocet darci,

b) celkovy pocet odbér,

c) aktualizovany seznam krevnich bank, které zatizeni transfuzni sluzby zasobuje,

d) celkovy pocet nepouzitych celych odbért,

e) pocet zpracovanych odbéri krve a pocet zpracovanych odbéri krevnich slozek,

f) pocet transfuznich pfipravki vzniklych zpracovanim a ztoho pocet vydanych
transfuznich pfipravka,

g) pocet transfuznich pfipravkl podanych pfijemci z poctu transfuznich ptipravka
uvedenych v pism. f), a pocet piijemct, kterym podané transfuzni pfipravky byly
poskytnuty,

h) pocet baleni vyrobenych a dodanych jako surovina pro daldi vyrobu,

1) incidence a prevalence ukazatelil infekci prenosnych transfuzi u darci krve a jejich
slozek,

1) pocet provedenych stazeni transfuznich ptipravkl a surovin pro dal3i vyrobu véetné poctu
stazenych baleni,

k) pocet ozndmenych zavaznych nezidoucich reakci a udalosti.

Udaje v pism. a), b) a d), se uvadgji pro jednotlivé typy odb&rti (odb&r krve, odbér
plazmaferézou nebo odbér cytaferézou). Udaje v pism. ¢) az h) se uvadgji samostatng pro
plnou krev, erytrocyty, trombocyty, plazmu a ptipadné dalsi typy ptipravki jejichZz ndzev se
uvadi. Zprava o ¢innosti za uplynuly rok v pisemné nebo elektronické form¢ se predava
Ministerstvu zdravotnictvi do 31. ledna nésledujiciho roku.

5.3. Vypracovani, vedeni a uchovani dokumentace

a) Dokumenty se vypracuji pro vSechny postupy, procesy a systémy s cilem provozovat
¢innost standardnim a ovéfenym zpisobem. Dokumenty stanovi vie, co mize piimo
nebo nepfimo ovlivnit bezpe¢nost darce, zam&stnance, jakost a bezpecnost krve nebo
jejich slozek, transfuznich piipravk( a suroviny pro dal$i vyrobu. Zaznamy prokazuji
dodrzovani téchto dokumentti, zdkona o 1é¢ivech a této vyhlasky.

b) Dokumenty a zdznamy, na které se nevtahuje § 24 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech 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 zaji§téna
divérnost.

2. Rozhovor s darcem posouzeni zpuasobilosti darce provadi povéfeny zdravotnicky
pracovnik, ktery zajisti zdznamy prokazujici jejich provedeni, potvrdi svym
podpisem zaznamy o vhodnosti darce a kone¢né posouzeni jeho zplisobilosti
k odbéru.

3. Zaprovadéni postupl posouzeni zpuasobilosti a vyb&ru darct, odbéra a postup, které
souviseji s odbérem, odpovida Iékar.

6.2. Odbér krve a jejich slozek

1. Postup odbéru krve a jejich slozek je navrzen tak, byly ovéfeny a bezpetné
zaznamenany identifika¢ni 0idaje darce, vazba mezi darcem a odebranou krvi nebo
jejimi slozkami nebo krevnimi vzorky od déarce.
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2. Systémy sterilnich krevnich vaki pouzivané pti odbéru krve a jejich slozek, pfti jejich
zpracovani, maji oznaceni CE nebo se ovéiuji a jsou vybirany tak, aby spliiovaly
rovnocenné standardy, a to i v ptipadé, Ze krev a jeji slozky jsou odebrany v zemich,
které nejsou Elenskym statem Evropskych spoleenstvi. Zaznamy jsou vedeny tak,
aby Cislo Sarze pouzit¢ho krevniho vaku bylo dohledatelné ke kazdému odbéru krve
nebo jeji slozce, transfuznimu piipravku nebo suroving pro dalsi vyrobu.

3. Odbér a zpracovani se provadi v uzavieném systému, bez poruseni jeho celistvosti, s
vyjimkou vpichu pii zahdjeni odbéru, nebo jinym validovanym a stejné bezpecnym
postupem, ktery snizi na minimum riziko mikrobialni kontaminace.

4. Pti odbéru se odeberou laboratorni vzorky od dérce a pfed vySetfenim se uskladni za
podminek, které jsou vhodné pro jejich vy3etieni.

5. Postup oznaCovani zaznamu, krevnich vaku a laboratornich vzork, ¢islem odbé&ru je
navrzen tak, aby se vyloucilo jakékoli riziko chyby pfi identifikaci ¢i zamény.

6. Po odbéru se s krvi a jejimi slozkami naklada zpisobem zachovavajici jejich jakost
pii teplote skladovani a ptepravy, ktera odpovida pozadavkam dal§iho zpracovani.

7. Skladovaci a piepravni podminky pro krev, jeji slozky a pro vzorky od darce jsou
validované.

8. Systémy zavedené pro darovani, odbér a zpracovani krve a jejich slozek, v&etne
vedeni zdznam{, jsou zavedeny tak, aby byly provazané.

6.3. Laboratorni vySetieni vzorki od darct

1. Pied kazdou provozni sérii laboratorniho vySetteni se provede provozni validace
postupu a reak¢nich ¢inidel, kterd maji byt pouzita pro vySetieni.

2. Zavedou se jasn¢ definované postupy pro fe$eni nesrovnalosti, s cilem zajistit, Ze
krev nebo jeji slozky, které pii sérologickém screeningovém vySetieni opakované
vykazuji reaktivni vysledky na virové infekce uvedené v § 4 odst. 3 pism. a) této
vyhlasky, jsou vylouceny z terapeutick€ého pouziti a jsou uskladn€ny samostatné ve
vyhrazeném prostoru pro tento ucel. V pfipadé potvrzenych pozitivnich vysledki se
zajisti vhodna opatieni podle § 10 této vyhlasky.

3. Pouzivaji se pouze reakéni cCinidla, jejichz vhodnost a ovéfeni pro laboratorni
vySetiovani vzork( od darce jsou v zdznamech dolozeny.

4. Jakost laboratorniho vySetfovani se pravideln¢ provéfuje ucasti v systému ovéfovani
zpusobilosti laboratoii v ramci vySetieni poskytnutych vzorka a hodnoceni vysledk.

5. Vysetieni darce se podle specifické situace roz$ifi, napiiklad o opakované
vysetieni krevni skupiny u darce, ktery daruje krev nebo jeji slozky poprvé.

7. ZPRACOVANI

1. Zpracovani zahrnuje jakykoliv postup, ktery je proveden mezi odbérem krve nebo
jeji slozky a vznikem transfuzniho ptipravku nebo suroviny pro dal$i vyrobu, v&etng
propusdténi transfuzniho pfipravku pro distribuci, vydej a propusténi suroviny pro
dalsi vyrobu.

2. Zpracovani krve a jejich slozek se provadi za pouziti validovanych postupt
zahrnujicich opatteni pro vylouceni rizika kontaminace a mikrobidlniho ristu ve
vyrabénych krevnich slozkdch, transfuznich pripravcich a suroviné pro dalsi vyrobu.

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

7.1. Oznacovani

1. Obaly v3ech jednotek se ve v3ech fazich vyroby oznac¢i udaji umoznujicimi jejich
jednoznac¢nou identifikaci. Oznaceni zieteln€ rozlis$i propusténé a nepropusténé
jednotky krve a krevnich slozek.
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2. Systém oznaCovani odebrané¢ krve, jejich slozek, meziproduktd, transfuznich
piipravki, suroviny pro daldi vyrobu a vzorkil je zaveden tak, aby byl bezchybné
identifikovan jejich typ a obsah a byly splnény pozadavky na jejich oznaleni a
sledovatelnost.

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

4. Kazdy transfuzni ptipravek pfed propousténim je oznacen Stitkem, na kterém se
uvadi

a) identifika¢ni Cislo transfuzniho pripravku, které zahrnuje identifikani kod zafizeni
transfuzni sluzby ptidéleny Ustavem, posledni dvojéisli roku odbéru, evidenéni &islo
odbéru, typ transfuzniho ptipravku a u rozdéleného piipravku oznaceni dilu,

b) ndazev transfuzniho ptipravku,

¢) néazev asidlo zafizeni transfuzni sluzby, které kone¢ny transfuzni ptipravek propustilo,

d) mnozstvi transfuzniho piipravku; tim se rozumi objem nebo hmotnost piipravku,
ptipadn¢ obsah ucinné slozky vyjadieny jako pocet bunék,

€) nazev, slozeni a objem pouzitého protisrazlivého roztoku, poptipad€ ptidaného roztoku,

f) teplota, ptipadné dal$i podminky pozadované pro skladovani transfuzniho ptipravku,

g) datum odbéru,

h) datum pouzitelnosti a v ptipadé doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku do 48 hodin
1€z pfesny Cas,

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

1) znak D systému Rh [RhD pozitivni, RhD negativni] a dalSi znaky, pokud byly stanoveny,

k) u plazmy pro klinické pouziti vyhovujici vysledky opakovaného vySetfeni darce podle
odst. 7.2.,

1) u transfuzniho ptipravku vyrobeného =z autologniho odbéru, zietelné oznaceni
AUTOLOGNI ODBER a jméno, piijmeni a identifika¢ni &islo osoby, ktera je soudasng
darcem 1 piijemcem transfuzniho piipravku; jde-li o transfuzni piipravek nevyhovujici
v nékterém vySetieni podle § 10 odst. 4 této vyhlasky, uvede se upozornéni ,,nevyhovuje
v ptedepsanych testech™.

Udaje uvedené v pism. a), b), g) a h) se na $titku transfuzniho pfipravku oznaduji také
¢arovym kodem. Surovina pro dalSi vyrobu se pied propudt€énim oznacdi $titkem, na
kterém se uvadéji udaje podle pozadavku zpracovatele, minimaln€ se v3ak uvadé¢ji udaje
podle pism. a) azc), f)ag).

7.2. Propusténi krve a jejich slozek

1. Je k dispozici spolehlivy systém, ktery zajisti, ze neni propusténa zadnd jednotka
krve, ani jeji slozky, pokud nespliiuji vSechny povinné pozadavky stanovené
zakonem o 1é€ivech. Potvrzuje se, Ze pred propusténim bylo ovéieno, Ze jsou k
dispozici veskeré zaznamy, veetné Iékaiskych zdznamt, zaznama o vyrob¢, zaznamu
o vySetieni, vysledki vySetieni, a Ze je dolozeno splnéni vSech podminek a kritérii
podle dokumentQ zatizeni transfuzni sluzby, vcetné toho, 7ze vzhled a oznaeni
kone¢ného produktu jsou ve shodé se specifikaci transfuzniho ptipravku nebo
suroviny pro dalsi vyrobu.

2. Pfi propousténi plazmy pro klinické pouziti se hodnoti vyhovujici vysledky
opakovaného vySetfeni darce, zejména vySetieni na HIV 1 a 2, HBV a HCV za
pouziti vzorku od darce odebraného po uplynuti alespoil takového casového
intervalu, béhem n¢hoz dochdzi u zdravé osoby, v piipad¢ nakazeni, ke zméné
vysledku provedenych vySetteni z negativniho na pozitivni. Tento interval je alespoi
6 mésicu, pokud se provadéji vysetieni uvedena v § 4 odst. 3 pism. a) bod 1 az 3 této

vyhlasky.
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3. Vedou se zdznamy, ze kterych je prokazatelné formdlni propusténi viech baleni
transfuznich p¥ipravki a suroviny pro dal3i vyrobu kvalifikovanou osobou”.

4. Pted propusténim se krev a jeji slozky uchovavaji administrativné i fyzicky oddélen¢
od propusténych transfuznich piipravka a propusténé suroviny pro dal$i pouziti.

5. 'V piipadé€, Ze transfuzni piipravek nebo surovina pro dal§i vyrobu pii propusténi
nevyhovi pozadavkiim v dasledku nevyhovujiciho vysledku vySetieni infekce u
darce, postupuje se podle § 10 a ptilohy &. 3 ¢ast C této vyhladky a zaznamy o darci
se podle vysledku vy3Setfeni ihned aktualizuji.

6. V ptipadg, Ze se béhem doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku zméni kritéria pro
jejich jakost nebo bezpecnost, posoudi kvalifikovana osoba®, zda uplatnéni t&chto
kritérii mutze nezadoucim zplisobem ovlivnit bezpecnost a UCinnost 1éCby
propusténymi transfuznimi ptipravky, které¢ zatim nebyly pouzity. Je-li to potieba,
stahnou se dosud nepouzité transfuzni pfipravky a provedou se potiebna opatieni pro
jejich vylouceni z1éCebného pouziti. Kvalifikovand osoba zaznamend zavéry
posouzeni, jejich odivodnéni, nasledny postup a ptijata opatieni.

8. SKLADOVANI A DISTRIBUCE, DOVOZ A VYVOZ

1. Postupy skladovani a distribuce jsou validovany, aby se zajistila jakost krve, jejich
slozek, transtuznich pfipravkd nebo suroviny pro dalsi vyrobu béhem celého obdobi
skladovani a vyloucila se zaména. B&hem skladovani, distribuce a piepravy se
zajistuje celistvost baleni, ochrana pied znelist€nim, poSkozenim a zadménou.
Sleduje se dodrzeni doby pouzitelnosti transfuznich piipravkil a suroviny pro dalsi
vyrobu a podminek stanovenych pro skladovani.

2. Veskeré cinnosti pfi skladovani, distribuci, dovozu a vyvozu vcetné pfijmu a
pfepravy jsou vymezeny pisemnymi postupy a specifikacemi a jsou o nich vedeny
zaznamy.

3. Autologni krev, jeji slozky a transfuzni ptipravky, stejn€ jako odb&ry a pfipravky
uréené pro specifické ucely, se skladuji, pfepravuji, dodavaji a ptijimaji oddéleng.

4. 'V ramci systému jakosti zafizeni transfuzni sluzby se pti skladovani a distribuci
suroviny pro dal$i vyrobu veetné distribuce do zahranici a ze zahranici, se Zajlst uje
také soulad s pozadavky spravné vyrobni praxe pro humanni 16¢ivé piipravky™®.

5. PHi ptijmu transfuznich piipravkt nebo krevnich derivati se kontroluje vzhled a
neporusenost obalu, uplnost ashoda dodané dokumentace sudaji na Stitku
transfuznich pfipravka nebo krevnich derivati, v&etné zajisténi podminek skladovani
b&hem piepravy.

6. Piidovozu a vyvozu se uplatiiuji pozadavky rovnocenné pozadavkiim této prilohy.

9. KONTROLY JAKOSTI
1. Provadéji se kontroly jakosti, kterymi se kontroluje splnéni pozadavk( na jakost a

bezpecnost pti zajistovanych Einnostech. Kontroly jakosti zahrnuji zeyjména

a) vysetteni vzorki od darce pii kazdém darovani podle § 4 odst. 3 a 4 této vyhlasky,

b) kontroly kone¢nych produktd alesponi v rozsahu piilohy & 4 ¢ast B této vyhlasky;
kontroly objemu nebo hmotnosti, u¢innych slozek, nezadoucich slozek a ukazateli
ucinku, bezpecnosti a stability podle stanovené specifikace, jde-li o kone¢ny produkt,
ktery neni uveden v ptiloze €. 4 ¢ast A této vyhlasky,

c) kontroly podle bodu 2 provadéné podle potteby u meziprodukti v prib&hu vyroby,

d) kontroly u¢innosti dezinfekce mista venepunkce pied odbérem krve a jejich slozek,

8§ 67 odst. 7 zékona &. 378/2007 Sb.
4§ 67 odst. 5 zédkona &. 378/2007 Sb.
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e) mikrobiologické kontroly transfuznich ptipravki za u¢elem kontroly procesu odbéru a
Zpracovani,

f) mikrobiologické kontroly povrchi v prostorech, kde se manipuluje s vaky, odbéry a
produkty ve vacich bez dal$iho obalu providdéné namatkove,

g) kontroly dodanych materiald pro odbéry, zpracovani a pro kontroly jakosti podle
specifikace materialu; provadéji se pied zarazenim materialu do pouziti v zafizeni
transfuzni sluzby.

Pti kontrolach uvedenych v pism. a) az ¢) se pouziva nahodny vybér vzorki a kontroly se

provadéji za acelem statistické kontroly procesu,

2. Kontroly podle pism. a) bod 2 se provadgji tak, aby umoznily statistickou kontrolu
procesu vyroby jednotlivych typl transfuznich ptipravki, a to vcetné procesu
skladovani béhem doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku.

3. Piilaboratorni kontrole jakosti se postupuje take podle odst. 6.3. bod 1., 3. a4 a odst.
7. bod 3., pokud je to mozné.

4. Postup ziskani a uchovani vzorku se validuje. Zajist'uje se, aby vzorek pfti kontrole
jakosti odrazel vlastnosti, které jsou piedmétem kontroly.

Pro vySetfeni ukazateli infek¢nich onemocnéni uchovava zafizeni transfuzni sluzby

vzorek od darce ke kazdému odbe&ru krve nebo jeji slozky. Pokud se vzorek nespotiebuje

na vySetieni pii pochybnosti o jakosti a bezpecnosti transfuzniho piipravku a suroviny

pro dalsi vyrobu podle pfilohy ¢. 3 ¢ast C této vyhlasky, uchovava se po dobu nejméné 1

rok po uplynuti doby pouzitelnosti transfuzniho ptipravku; suroviny pro dal3i vyrobu se

vzorek uchovava nejméné po dobu 2 let od jejich dodani pro dalsi vyrobu.

10. RIZENT SMLUVNICH VZTAHU

Ukoly provadéné externd se stanovi v konkrétni pisemné smlouve, ktera vymezuje povinnosti
kazdé strany, zejména dodrzovani zdkona o 1é¢ivech a osobou, ktera ma ukoly provadét a jeji
souhlas s kontrolami provadénymi Ustavem a povéfenym zaméstnancem zafizeni transfuzni
sluzby, vymezuje zpisob, jakym kvalifikovana osoba® zafizeni transfuzni sluzby dostoji
SVym povinnostem.

11. NESHODY
11.1. Odchylky
Transfuzni piipravky, u kterych se zjisti, Zze se odchyluji od pozadovanych standardd
stanovenych v pfiloze ¢. 4 této vyhlaSky, se propusti k transfuzi pouze ve vyjime¢nych
piipadech, a to se zaznamenanym souhlasem predepisujiciho lékate a kvalifikované osoby”
transfuzniho zafizeni.
11.2. Stiznosti
Veskeré stiznosti a dal§i informace vetné zavaznych nezadoucich reakci nebo zavaznych
nezadoucich udalosti, které by mohly naznaCovat, Ze byly vydany zavadné transfuzni
ptipravky nebo byla dodana zavadna surovina pro dali vyrobu, se dokumentuji a vysetfi na
pticiny, které zavadu zpusobily. V piipad¢ nutnosti se krev, jeji slozky a transfuzni ptipravky
stahnou z ob&hu a provedou se ndpravné kroky, aby se situace neopakovala.
11.3. Stazeni z ob¢hu
1. Sledovani krve, jejich slozek, transfuznich pfipravkid a surovin pro dalsi vyrobu,
které mohou ohrozit ptijemce, se provadi podle postupu zahrnujiciho také pfedem
stanovené lhtty jednotlivych kroki postupu. Posuzuje se a je-li to mozné, provadi
také zpétné dohledani a stazeni krve, jejich slozek, transfuznich piipravki a surovin
pro daldi vyrobu pochdzejicich z ptfedchozich odb&rG darce, ktery je identifikovéan
jako mozny piivodce ohrozeni piijemce. V pfipadé mozného ohrozeni piijemce, se
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poskytuji informace odbé&ratelim transfuznich piipravka nebo surovin pro dalsi
vyrobu, darci, poptipadé prijemci.

2. Pro ptipad stazeni krve, jejich slozek, transfuznich pfipravkt a surovin pro dalsi
vyrobu z obéhu se uréi zaméstnanci opravnéni posoudit nezbytnost stazeni, ktefi
zahdji a koordinuji potiebné kroky vedouci k jejich stazeni.

3. Zavede se u¢inny postup piesného, uéinného, ovétitelného stazeni krve, krevnich
slozek a transfuznich pfipravka z ob&hu, které zahrnuji popis povinnosti a krok, jez
se maji provést véetnd oznameni informaci o stazeni Ustavu. Informace o
nezbytnosti stazeni suroviny pro dal$i vyrobu se piedavaji jejimu odbérateli a
Ustavu.

4. 'V ptipad¢, Zze se dodate¢né zjisti, Ze nebylo tadn¢ provedeno ne¢které vyetteni podle
§ 4 odst. 3 této vyhlasky, zafizeni transfuzni sluzby, které propustilo souvisejici
transfuzni pripravky nebo surovinu pro dal$i vyrobu, neprodlené informuje jejich
odberatele a zajisti jejich stazeni z pouZiti.

11.4. Napravna a preventivni opatieni

1. Zavede se systém pro zajiStovani napravnych a preventivnich opatieni pro krev, jeji
slozky, transfuzni ptipravky a surovinu pro dal§i vyrobu, které neodpovidaji
pozadavkiim na jakost a bezpec¢nost.

2. Udaje sledované v zatizeni transfuzni sluzby se analyzuji s cilem identifikovat
odchylky, které¢ by mohly byt divodem pro napravné nebo preventivni opatien.

3. Vedkeré chyby, nehody, stiznosti, reklamace, zavazné nezadouci reakce a zavazné
nezddouci udalosti se dokumentuji a vySetii s cilem identifikovat systémové potize,
které se maji napravit.

12. VNITRNI INSPEKCE, AUDITY A ZLEPSOVANI
1. VSechny etapy Cinnosti se zafazuji do systému vnitinich inspekei a auditii za ucelem
sledovani a hodnoceni systému jakosti. Vnitini inspekce a audit se provadgji
pravideln¢ podle schvalenych postupti. Provadéji je vySkolené a k tomu zpisobilé
osoby v nezavislém postaveni k pfedmétu kontroly.
2. Veskeré vysledky vnitini inspekce a auditu se dokumentuji. V¢as a uéinnym
zptisobem se provedou napravna a preventivni opatieni.
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Priloha ¢&. 2 k vyhl4sce &. 143/2008 Sb.
CAST A
Informace poskytované potencialnim darcim krve nebo jejich slozek

Kazdému potencialnimu darci krve nebo jejich slozek se poskytuje

a) pouceni o nezbytnosti krve, o procesu darovani krve a jejich slozek (dale jen
.darcovstvi®), o slozkach pochazejicich z odbéri piné¢ krve a zodb&ri aferézou a
o vyznamnych vyhodach dobrovolného bezplatného darcovstvi pro pacienty a to
v podobg¢ piesnych, pro Sirokou vefejnost srozumitelnych vzdélavacich materialt,

b) informace o divodech, pro které je pozadovano vySetfeni darce, anamnéza, zdravotni
anamnéza, vySetieni odbérli a o vyznamu informovaného souhlasu,

¢) pii alogennich odbérech informace o divodech pro sebevylouceni, dofasné a trvalé
vylouceni; v informaci se uvedou diivody, pro které darce nemaji darovat krev nebo jeji
slozky, pokud by tak mohlo vzniknout riziko pro pfijemce nebo bylo ohrozeno zdravi
darce; alogennim odb&rem se rozumi odbér krve nebo jeji slozky jedné osob€, uréeny pro
transfuzi jiné osob¢€ nebo ureny pro pouziti jako surovina pro dal$i vyrobu,

d) pfi autolognich odbérech informace o tom, pro¢ by se odbé&r nemél uskute¢nit z diivodu
zdravotniho rizika,

e) informace o ochrané osobnich udaji a o zptisobu zamezeni neopravnéného zptistupnéni
totoznosti darce, informaci o zdravi darce, vysledkcich provedenych vySetieni,
informacich poskytnutych darcem a udaje o ptipadném vylouceni darce,

f) specifické informace o postupech alogenniho nebo autologniho odbéru a o souvisejicich
rizicich; pfi autolognich odb&rech informace o moznosti, Ze autologni transfuzni
piipravky nemuseji postacovat k pokryti pozadavki na transfuze,

g) informace o tom, ze darci mohou pted dal§im postupem zménit ndzor na odbér, nebo
0 moznosti odstoupeni nebo sebevylouceni kdykoliv béhem procesu odbéru bez prekazek
a nepohodli,

h) pouceni o tom, pro¢ je dalezité¢, aby darci informovali transfuzni zatizeni o jakékoliv
nasledné udalosti, kterd mize zpochybnit vhodnost nékterého z predchozich odbéri pro
podani transfuze,

1) informace o odpov€dnosti zatizeni transfuzni sluzby informovat vhodnym zplisobem
darce, svédCi-li nékteré vysledky vysetieni o odchylce vyznamné pro jeho zdravi,

J) informace o divodech, pro které se nepouziji a vyfadi autologni transfuzni ptipravky
v¢etn¢ informace o tom, Ze je nelze pouzit pro jiné pacienty,

k) pfi alogennich odbérech informace o tom, Ze vysledky zkousek, které odhalily ukazatele
HIV 1 a 2, HBV, HCV nebo jina infek¢ni agens, pienosnd krvi, povedou k vylouceni
darce a znehodnoceni odebrané jednotky,

1) pouceni o tom, ze darce mlize kdykoliv klast otazky.
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CASTB
Informace, které darci poskytuji zafizeni transfuzni sluzby pfi kazdém odbéru

1. Informace poskytnuté darcem zahrnuji

a) udaje jednoznaéné identifikujici darce (jméno nebo jména, ptimeni, rodné Cislo, adresa
bydlisté), kontaktni udaje, a

b) udaje o zdravotnim stavu a anamnéze darce na zaklad¢ osobniho rozhovoru s povéfenym
zdravotnickym pracovnikem, ktery se zaznamena do dotazniku darce; udaje obsahuji
dilezité faktory, které mohou napomoci k identifikaci a vylou¢eni osob, jejichz odbér by
mohl piedstavovat zdravotni riziko pro ostatni, jako je mozZnost pfenosu onemocnéni
nebo piinédSet nepiiméiené zdravotni riziko pro darce samotného
2. Darce podpisem potvrzuje, ze

a) Cetl poskytnuté informacéni materidly a porozumél jim,

b) mél prilezitost klast otazky,

c) dostal uspokojivé odpovedi na viechny polozené otazky,

d) dal informovany souhlas s provedenim odb&ru a s laboratornim vySetifenim,

€) v piipad¢ autolognich odbérii byl informovan, ze odebrand krev a jeji slozky nemusi
stacit pro zamyslené potieby transfuze, a

f) informace jim poskytnuté jsou pravdivé.
3. Zéznam o rozhovoru s darcem potvrdi podpisem déarce a povéfeny zdravotnicky

pracovnik provad¢jici rozhovor s darcem a posouzeni zptsobilosti darce k odb&ru.
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Priloha ¢&. 3 k vyhlasce &. 143/2008 Sb.

KRITERIA PRO VYBER DARCU KRVE A JEJICH SLOZEK
CAST A
1. Kritéria pro prijeti darci krve a jejich slozek

Na autologni odbéry se nevztahuji kritéria uvedena v této piiloze s vyjimkou ¢asti B odst.4.

Za vyjimecnych okolnosti mohou byt provedeny jednotlivé odbéry 1 u darct, kteti kritéria této
ptilohy nespliiuji, jsou-li povoleny a dokumentovany pov€fenym zdravotnickym pracovnikem
zatizeni transfuzni sluzby. Pro tyto vyjimky plati zasady systému jakosti, zejména pozadavky
na dokumentaci a ustanoveni ptilohy €. 1 odst. 11.1 této vyhlasky.

1.1.  VE&k atélesna hmotnost darct

Vék 18 az 65 let

Poprvé darcem ve veku nad 60 let se souhlasem lékafe zafizeni
transfuzni sluzby

Nad 65 let vyjimeéné; se souhlasem Iékaie
zafizeni transfuzni sluzby

Télesna > 50 kg u darcti plné krve nebo jejich slozek z aferézy;
hmotnost

1.2.  Hodnoty hemoglobinu v krvi darce

Hemoglobin uzen u muzu u alogennich darct plné krve a
>125 g/l > 135 g/ bunécnych krevnich slozek, neni-li dale
uvedeno jinak

1.3.  Hodnoty bilkoviny v krvi darce

Bilkovina > 60 g/l u odbérti plazmy aferézou se provadi nejméné jednou
ro¢né analyza bilkovin

1.4.  Hodnoty trombocytl v krvi darce

Trombocyty Podet trombocyti vy$§i nebo | udarcd trombocyti z aferézy
roven 150 x 10°/1

2. Frekvence odbérii a maximalni odebirané mnoZstvi krve a jejich sloZzek

2.1. Odbéry pIné krve
1. Standardni odbér &ini 450 ml s pfipustnou odchylkou 10% bez protisrazlivého
roztoku; darci nemé byt pfi jednom odb&ru odebrano vice nez 13% vypocteného

objemu krve.
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2. Minimalni interval mezi dvéma nasledujicimi odb&ry je 8 tydni, piicemz celkovy
pocet standardnich odbérli provedenych v priabéhu 12 mésich je u muzi nejvyse 5 a
uzen 4.

3. U pediatrickych autolognich odb&rii se odebira nejvyse 10,5 ml krve na 1 kg télesné
hmotnosti darce.

2.2. Pristrojové odbéry erytrocytu (dale jen ,.erytrocytateréza™)

1. Pro jednoduchou erytrocytaferézu plati stejnd omezeni jako pfi standardnich
odbé&rech pIné krve. Pii odbéru dvou jednotek erytrocyti technikou erytrocytaferézy
je minimalni interval mezi dvéma dvojitymi erytrocytaferézami nebo dvojitou
erytrocytaferézou a nasledujicim standardnim odbé&rem plné krve nejméné 6 mésici.

2. Minimalni interval mezi standardnim odb&érem a néslednou dvojitou
erytrocytaferézou je 3 mésice. Celkové mnoZzstvi erytrocyti odebranych v pribéhu
12 mesicli odpovida nejvyse mnozstvi odebiranému pfi standardnich odb&rech plné
krve. Po odb&ru by mél byt hemoglobin u darce vy3$inez 110 g/l.

2.3. Odbéry plazmy

1. Mnozstvi plazmy odebrané pii jednom odbéru bez protisrazlivého roztoku je nejvyse
650 ml, pokud neni podavan intravenézn¢ nahradni roztok. Mnozstvi plazmy
odebrané v jednom tydnu je nejvy$e 1.5 litr. Celkovy objem plazmy bez
protisrazlivého roztoku odebrany v pritbéhu 12 mésict je nejvyse 25 litri.

2. Minimalni interval mezi odbérem plazmy a naslednym standardnim odbérem plné
krve nebo trombocytd je 48 hodin. Minimalni interval mezi standardnim odbérem
plné krve a odbérem plazmy je 4 tydny, pfiCemz selhani navratu erytrocytd pii
odbé&ru plazmy je posuzovano jako standardni odb&r pIné krve.

2.4. Pristrojové odbéry trombocytii

1. Celkovy pocet odbérti provedenych v prib¢hu 12 mésict je nejvyse 24.

2. Minimalni interval mezi dvéma odbéry trombocytld nebo mezi odbérem trombocyti a
standardnim odbérem plné krve nebo odbérem plazmy je 48 hodin. Minimalni
interval mezi standardnim odb&rem plné krve a odb&rem trombocyth je 4 tydny.
Dojde-li k selhani navratu erytrocytli pfi odbéru trombocytd, je tento odbér
posuzovan jako standardni odb&r pIné krve.

2.5. Odbéry vice krevnich sloZek
Celkovy objem odebranych slozek krve bez protisrazlivého roztoku nepievySuje 13 %
vypoc¢teného objemu krve darce, pokud neni podavan intravendézn¢ ndhradni roztok.
Celkova odebrana mnoZzstvi jednotlivych slozek krve nepfevysSuji mnozstvi stanovena pro
jednotlivé druhy odbéru.

2.6. Zasady p¥i odbéru
Objem vzorka krve pro laboratorni vySetfeni pii1 zadném z provadénych druhG odbéru
nepievysuje 30 ml.
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CAST B

Kritéria pro vylou¢eni dircu krve a jejich slozek

Udaje oznagené hvézdigkou se neuplatiiuji pii odbéru, ktery je provadén vyhradnd za

ucelem zpracovani na plazmu pro vyrobu krevnich derivati.

1. Kritéria pro trvalé vylouceni darcu alogennich odbériu

Kardiovaskularni
onemocnéni

potencialni  darci se zavaznym  kardiovaskularnim
onemocnénim probihajicim nebo minulym, s vyjimkou zcela
vylécenych vrozenych anomalii

Onemocnéni centralniho
nervového systému

zavazné onemocnéni centralntho nervového

vV anamnéze

systému

Abnormalni sklon ke
krvaceni

potencialni darci, ktefi v anamnéze uvadéji koagulopatii

Opakované prihody nahlé
ztraty védomi nebo kiece
v anamnéze

s vyjimkou kfe¢i v détstvi nebo s vyjimkou ptfipadia, kdy
uplynuly alespoin  tfi roky po poslednim podani
antikonvulziva

Onemocnéni systému
gastrointestinalniho,
urogenitalniho,
imunitniho, respiraéniho
nebo onemocnéni
hematologicka,
metabolicka nebo
ledvinova

potencialni darci se zavaznym probihajicim chronickym
nebo recidivujicim onemocnénim

Diabetes

je-li potencialni darce 1é¢en inzulinem

Infekéni onemocnéni

hepatitida B kromé osob s negativnim vysledkem zkousky
na povrchovy antigen HBV (dale jen ,,HBsAg™), u kterych
je prokazana imunita

hepatitida C

infekce virem lidského imunodeficitu typu 1 a 2

infekce lidskym T bunéénym lymfotropnim virem typu I a
II(dale jen ,HTLV I a II*)

babesioza *
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kala azar (visceralni leishmanioza) *

trypanosomiaza cruzi (Chagasova nemoc) *

Zhoubna onemocnéni

krome rakoviny in situ s aplnym uzdravenim

Pfenosna spongiformni
encefalopatie (déle jen
»ITSE®), (napf.
Creutzfeldt-Jakobova
choroba, varantni
Creutzfeldt-Jakobova
choroba)

osoby srodinnou anamnézou, ktera je vystavuje riziku
vyvinuti TSE, nebo osoby, kterym byla transplantovéna
rohovka nebo §t€p tvrdé pleny mozkové, a nebo byly
v minulosti léCeny 1ééivymi pripravky zhotovenymi
z lidskych hypofyz; pobyt ve Velké Bntanii a Francii
v letech 1980-1996 po dobu delsi nez 6 mesich; podani
transfuze pred r. 1996 v zahranici

Uziti drog intraven6zné
nebo intramuskularné

jakékoliv  intravendézni nebo  intramuskularni  uziti
nepredepsaného 1é¢iva v anamnéze, veetné hormonu nebo
anabolickych steroida

Piijemci xenotransplantatu

Sexualni chovani

osoby, jejichz sexualni chovani je vystavuje zvySenému
riziku ziskani zavaznych infekénich onemocnéni, ktera
mohou byt pfenasena krvi

Strana 1823

2. Kritéria pro docasné vylouceni darcii alogennich odbéri
Pouzivaji se obdobi vylouceni darce z odb&ri uvedena v odst. 2.1. az 2 4.
2.1.Infekce

Po infekénim onemocnéni, které neni uvedeno v tomto odstavci se potencialni darce
vylouci z odbéra alespon na dva tydny po datu Gplného klinického uzdraveni.

Bruceloza * 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 vylédeni

Toxoplazmoza * 6 mésicu po datu klinického uzdraveni

Tuberkuléza 2 roky po datu potvrzeného vyléceni
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Revmaticka horecka

2 roky po datu vymizeni piiznaki, pokud neni prokazéno
chronické srdecni onemocnéni

Horecka > 38 °C

2 tydny po datu vymizeni ptiznaki

Onemocnéni typu chiipky

2 tydny po vymizeni piiznaki

Malarie *

- osoby, které zily
v malarické oblasti
béhem prvnich péti let
zivota

3 roky po navratu z posledni navitévy jakékoliv endemické
oblasti za predpokladu, Zze osoba ziistava bez priznaki;

muze byt zkraceno na 4 mésice, pokud je pii kazdém odbéru
vysledek imunologické nebo molekularné genomové
zkousgky negativni

- osoby s malarii
Vv anamneéze

3 roky po ukonceni 1éCby a pri absenci ptiznakt. Poté piijeti
pouze v piipadé, ze je vysledek imunologické mnebo
molekularné genomové zkousky negativni

- navstévnici
endemickych oblasti bez
ptiznaku

6 mésici po opusténi endemické oblasti, pokud neni
vysledek imunologické nebo molekularné genomové
zkousky negativni

- osoby s anamnézou
nediagnostikovaného
febrilniho onemocnéni
b&hem navstévy nebo
v pritbéhu Sesti mésica
po navstéveé endemické
oblasti

3 roky po zmizeni ptiznaku;

muze byt zkriceno na 4 mésice, pokud je vysledek
imunologické nebo molekularné genomové zkousky
negativni

Virus zapadonilské
horecky *

28 dni po opusténi oblasti, kde dochdzi k prenosu viru
zapadonilské horecky na ¢loveka

2.2, Vystaveni riziku infekéniho onemocnéni pienosného transfuzi

flexibilnich pristroja,

vpichem injek¢ni jehly,

puvodu,

jehlami na jedno pouziti,

- podani transfuzniho piipravku
- transplantace tkané nebo bunék lidského

- velky chirurgicky vykon,

- tetovani nebo body-piercing,

- akupunktura, neni-li provedena
kvalifikovanym Iékafem a sterilnimi

- o0soby ohrozené tésnym kontaktem
s osobou s hepatitidou B v domacnosti.

- Endoskopické vysSetteni za pouziti vylouéeni na 6 mesicli nebo na 4 mésice za

podminky, ze vysledek zkousky  na

- potiisnéni sliznice krvi nebo poranéni hepatitidu C technikou amplifikace

nukleovych kyselin je negativni

Osoby, jejichz chovani nebo ¢innosti je po ukonéeni rizikového chovani se vylouci
vystavuji riziku ziskani infek¢nich na obdobi stanovené podle daného
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onemocnéni, ktera mohou byt pfenesena

onemocnéni a podle dostupnosti vhodnych

krvi testd
2.3. O¢kovani
Oslabené viry a bakterie 4 tydny

Inaktivované nebo usmrcené viry,
bakterie nebo rickettsie

bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici

Toxoidy

bez vylouceni, je-li stav darce vyhovujici

Ockovaci latky proti hepatitidé A nebo
hepatitidé B

bez vylouleni, je-li stav darce vyhovujici a
nebyl-li vystaven nakaze; jde-li o ockovani proti
hepatitidé B, je mozné vylouceni dle uvazeni
1ékaie

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

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

encefalitide nebyl-1i vystaven nakaze; vylouceni na jeden

rok, je-li ockovani provedeno po vystaveni
nékaze

2.4. Dalsi diivody pro docasné vylouceni darce

Téhotenstvi 6 mésica  po

porodu nebo pterueni téhotenstvi, kromé

vyjimecénych okolnosti nebo dle uvazeni 1ékaie

Maly chirurgicky
vykon

1 tyden

Zubni o3etfeni mensi oSetfeni

zubnim lékafem nebo zubnim hygienikem -

vylougeni do nasledujiciho dne, piicemz vytrzeni zubu, vypli
kotrenu a podobné odetieni se povazuje za maly chirurgicky vykon

Podani 1é¢iva

zalezi na charakteru predepsaného 1éCiva, zpusobu pusobeni a na
1éCeném onemocnéni; obvykle vylouceni na dobu alesponi dvou
biologickych polocasi

Vyloudeni ddrce za zvlaStnich epidemiologickych situaci

Zvlastni epidemiologické situace (napf.
prudky narast poctu onemocnéni)

vylouceni odpovidajici epidemiologické situaci
podle pokynu Hlavniho hygienika CR
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4. Kritéria pro vyloueni ddrcii autolognich odbéri

Zavazné srdeéni onemocnéni podle klinickych okolnosti odbéru krve

Osoby s onemocnénim nebo majici u osob s hepatitidou B nebo C v anamnéze lze

v anamneéze odbér na autotransfuzi provést po dohode

- hepatitidu B s vyjimkou osob s ofetfujicim lékafem nemocného v piipade, ze
s negativnim vysledkem zkousky na | riziko zpodani alogenni transfuze by
HBsAg, u kterych je prokazano, ze prevysovalo riziko odbéru infikované autologni
jsou imunni krve a za podminek § 10 odst. 2

hepatitidu C
infekci HIV 1a 2
infekci HTLV I all

Probihajici bakterialni infekce

CAST C
HODNOCENi VYSLEDKU LABORATORNICH VYSETRENI

1. VySetieni uvedena v § 4 odst. 3 pism. a) této vyhlasky se provadéji ze vzorku krve
odebraného vden darovani krve nebo jeji slozky. V odivodnénych a
dokumentovanych ptipadech je moZzno odbér provést nejdéle 7 dni pfed darovanim
krve nebo jeji slozky. V piipadé negativniho vysledku se odebrani krev nebo jeji
sloZzka propusti pro daldi pouziti. V pfipadé reaktivniho vysledku se vzorek oznaci
jako ,,inicialng reaktivni®.

2. Vptipadé ,inicidln¢ reaktivniho® vysledku se vySetfeni vzorku opakuje dvakrat.
V piipad¢, 7e oba vysledky opakovaného vySetieni jsou negativni, interpretuje se
celkovy vysledek jako ,,negativni a odebrana krev nebo jeji sloZzka se propusti pro
dalsi pouziti. V ptipad€, Ze jeden nebo oba vysledky opakovaného vySetieni jsou
reaktivni, oznaci se vzorek jako ,,opakovan¢ reaktivni®.

3. Vzorky opakovang reaktivni se odesilaji neodkladng ke konfirma¢nimu vysetfeni do
Narodni referen¢ni laboratote pro danou infekci. Konfirmac¢ni vySetieni se provadi ze
vzorku, ktery byl pouZit pro screeningové vySetieni podle odstavee 1 a zahrnuje i testy
zalozené na odli§ném principu, nez je toto screeningové vysetieni.

4. V ptfipad¢ pozitivniho vysledku konfirmaéniho vySetfeni se darce trvale vyfadi
z odbéra, zajisti se zaznamy o vyfazeni darce a pouceni darce o vyznamu zjisténého
nalezu pro jeho zdravi.

5. Vpiipadé nejasnych vysledkG konfirmacniho vySetieni se darce vyfadi docasné
z odbéri. Screeningové a konfirmacni vySetieni se opakuje za pouziti vzorku
odebraného minimaln& po 6 mésicich.

6. V ptipad¢ negativnich vysledkl vySetfeni vzorku odebraného podle bodu 3. se zah4ji
dalsi odbéry krve nebo krevnich slozek darce po 6 mésicich od posledniho odbéru
vzorku.
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Priloha ¢&. 4 k vyhlasce &. 143/2008 Sb.

CAST A

POZADAVKY NA JAKOST A BEZPECNOST TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

Zakladni typy transfuznich piipravki, pozadavky na jejich kontrolu a kritéria
jejich jakosti a bezpecnosti

Pozadavky stanovené v této ¢asti A spolu s pozadavky na vySetieni podle § 4 odst. 3 a4 a
ptilohy €. 1 odst. 9 bod 1. pism. €) této vyhlaSky tvofi minimalni pozadavky na jakost a
bezpecnost transfuznich ptipravki.

Pro transfuzni piipravky k autolognimu pouziti jsou kontroly oznacené hvézdi¢kou (*)
nezavazneé.

Pro pottebu promyti bunééné krevni slozky se zavede postup, pfi kterém se oddéli plazma
nebo medium pro uchovani bunék zbunécného piipravku po odstiedéni, piida se
izotonicka tekutina a postup odstfedéni, odd€leni a nahrazeni tekutiny se podle potieby
opakuje.

Transfuzni pFipravek Kontroly jakosti Prijatelné vysledky méreni jakosti
Kontroly se provadeéjt
§ dostateCnou Cetnosti, aby
byla zajiszténa statisticka
kontrola procesu

Erytrocyty, objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
kterymi se rozumi dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
erytrocyty z jednotlivého
odbéru plné krve, ze h lobin * éns 45 o dnotk
kierého  je  odstrancn emoglobin nejméné 45 g na jednotku
velky podil plazmy
hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
pouzitelnosti
Erytrocyty bez buffy- objem stanoven dle zpisobu skladovani tak, aby se
coatu, dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
kterymi se rozumi
Zggg?ﬁytihlzéjedﬁﬁt;vel;z hemoglobin * nejméné 43 g na jednotku
kterého  je  odstranén
velky podil plazmy a
buffy-coat ~obsahujici |\ o} 1oukoeyti® méné nez 1.2 x 10°na jednotku
velky podil trombocyti a
leukocytu z odebrané
jednorky hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby

pouzitelnosti
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Erytrocyty objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
deleukotizované, dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
kterymi se rozumi
zl(-l}i)tg?-sy%lnzéjed]?r(zit‘ el;(; hemoglobin * neyméné 40 g na jednotku
kterého  je  odstranén
velky podil plazmy a ze | obsah leukocyth méné nez 1 x 10° na jednotku
kterého jsou odstranény
leukocyty hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
pouzitelnosti
Erytrocyty objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
resuspendované, dodrzely specitikace pro hemoglobin a hemolyzu
kterymi se rozumi
z;}i)tg?-syt};)lnzéjed]?g:f e];(e) hemoglobin * nejméné nez 45 g na jednotku
kterého  je  odstranén
velky podil plazmy a je | hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
piidan  roztok,  ktery pouzitelnosti
udrzuje prospésné
vlastnosti bunck béhem
skladovani(dale jen
~resuspenzni roztok")
Erytrocyty bez buffy- | objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
coatn, resuspendované , dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
kterymi se rozumi
z&tgiiy%;éjedgg:f e];z hemoglobin * nejméné 43 g na jednotku
kterého je odstranén po
odstiedéni velky podil | obsah leukocyti* méné nez 1.2 x 10’ na jednotku
plazmy; z odebrané
{)ic:?nfstkyco ;te :bdsit}rl?;lﬁz hemolyza ménvé. nez O,_8 % erytrocytové hmoty na konci doby
velky podil trombocyta a pouzitelnosti
leukocyti a je piidan
resuspenzni roztok
Erytrocyty objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
resuspendované, dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu
deleukotizované,
5;;2:)1;; ty zsie dnoiﬁf:}lll(; hemoglobin * nejméné 40 g na jednotku
odbéru plné krve, ze
kterého  je  odstranén | obsah leukocyti méné nez 1 x 10°na jednotku
velky podil plazmy a ze
kterého jsou odstranény
leukocyty, je  pfidan | hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
resuspenzni roztok pouzitelnosti
Erytrocyty z aferézy, objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
kterymi se rozumi dodrzely specifikace specifikaci pro hemoglobin a
erytrocyty z odbéru hemolyzu
aferézou
hemoglobin * nejméné 40 g na jednotku
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hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
pouzitelnosti
Plna krev, objem stanoven dle zpusobu odbéru a skladovani tak, aby

kterou se rozumi
transfuzni piipravek
odpovidajici jednotce

odbéru plné krve (pfiloha
¢. 3 cast A odst. 2.1 této

se dodrzely specifikace pro hemoglobin a hemolyzu

hemoglobin *

nejméné nez 45 g na jednotku

vyhlasky) hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty na konci doby
pouzitelnosti
Trombocyty z aferézy, | objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
kterymi se rozumi dodrzely specifikace pro pH
koncentrovana suspenze
trom,bocytu ziskand obsah trombocyta je povoleno kolisani obsahu trombocyti ve
aferézou . , .
stanoveném rozmezi, pokud  je v souladu
s validovanymi podminkami piipravy a uchovavani
pH 6,474 korigované na 22°C, na konci doby
pouzitelnosti
Trombocyty z aferézy, | objem stanoven dle zpisobu skladovani tak, aby se
deleukotizovang, dodrzely specifikace pro pH
kterymi se rozumi
koncentroxiana SUSPENZE | 1 sah trombocyti je povoleno kolisani obsahu trombocyti ve
trombocyti ziskana o . .
aferézou, ze které jsou statno_\fenem’ 'rozme’z L P O}(,ud o S,O u,l aflu
odstranény leukocyty s validovanymi podminkami pfipravy a uchovavani
obsah leukocytil méné nez 1 = 10°na jednotku
pH 6.4—74 korigované na 22°C, na konci doby
pouzitelnosti
objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
Trombocyty ze dodrzely specifikace pro pH
standardniho odbéru ,
smésné, . . C . .
Ktervmi e rozumi obsah trombocyti je povoleno kolisani obsahu trombocytu ve smeési ve
Ty . !
Koncentrovand suspenze statno.venem’ tozmezi, .pokud je v S(?ul,ac!u
trombocytii Ziskand s validovanymi podminkami pfipravy a uchovavani
zpracovanim jednotek
plné krve a spojenim | obsah leukocyti méné nez 0,2 x 10° na jednu jednotku odbéru pii
trombocytl ziskanych metod€ pouzivajici plazmu bohatou na trombocyty,
ztéchto jednotek bcéhem méné nez 0,05 x 10° na jednu jednotku odbéru pii
oddéleni nebo po metodé pouzivajici bufty coat
oddéleni
pH 6,474 Kkorigované na 22°C, na konci doby

pouzitelnosti
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Trombocyty ze | objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se

standardniho  odbéru, dodrzely specifikace pro pH

smésné, deleukotizované

kterymi i o . o o "~

K erymi s TorumMb Y o cah trombocytl Jje povoleno kolisani obsahu trombocytli ve smési ve
oncentrovana  suspenze . , :

. . . stanoveném rozmezi, pokud  je v souladu
trombocyti ziskana ralidovanymi podminkami pfiprav hovavani
zpracovanim jednotek s validovanymi po ami pfipravy a uchovava
plné krve a spojenim
trombocyta ziskanych | obsah leukocyti méné nez 1 x 10° na smés
z téchto jednotek béhem

ddéleni b . . o .
occeent nebo - PO 6,4-74 korigované na 22°C, na konci doby
oddéleni, ze které jsou | pH sitelnosti
odstran¢ny leukocyty pouziteinostt
Trombocyty objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
z jednotlivého dodrzely specifikace pro pH
standardniho odbéru
1. Trombocyty z plné

krve obsah trombocyti je  povoleno  kolisani  obsahu  trombocyta
2. Trombocyty z buffy- z jednotlivého odbéru ve stanoveném rozmezi,
coatu, pokud je v souladu s validovanymi podminkami
kterymi se rozumi piipravy a uchovavani
koncentrovana  suspenze
trombocyti iskana . e . . " .
rombocyt ziskana obsah leukocyti méné nez 0,2 x 10° na jednotku odbéru (pii metodé
zpracovanim jedné e
. . pouzivajici plazmu bohatou na trombocyty),
jednotky plné krve s 9. . . <
meéng nez 0,05 < 107 na jednotku odbéru (pfi metodé
pouzivajici bufty coat)
I 6,474 Kkorigované mna 22°C, na konci doby
P pouzitelnosti
Trombocyty objem stanoven dle zpusobu skladovani tak, aby se
z jednotlivého dodrzely specifikace pro pH
standardniho  odbéru,
leukoti é o . L o
deleukotizované . | obsah trombocytii je  povoleno  kolisani  obsahu  trombocyti
1.Trombocyty z plné . gy < . ,
. , z jednotlivého odbéru ve stanoveném rozmezi,
krve, deleukotizované . . L. ; ’
pokud je vsouladu s validovanymi podminkami
2. Trombocyty z buffy- fipravy a uchovavani
coatu prpravy
deleukotizované,
kterymi se rozumi | obsah leukocyti méné nez 1 x 10° na jednotku
koncentrovana suspenze
trombocytu iskana . o .

rom ocyu Ziskana 64-74 korigované na 22°C, na konci doby
zpracovanim jedné | pH sitelnosti
jednotky plné krve, =ze pouziteinosti
které jsou odstranény
leukocyty
Plazma Cerstva | objem deklarovany objem +/- 10 %
zmrazena
kterou 5 TOZUM - gl tor VIIIe * pramér (po zmrazeni a rozmrazeni) je 70 % hodnoty
supernatantn! plazma Cerstvé odebrané jednotky plazmy nebo vice
oddélena zodbéru plné cerstve 0 J yp Y Y
krve nebo plazma
odebrana aferézou, | celkova bilkovina * nejméne 50 g/l
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zmrazena a skladovana

erytrocyty: méné nez 6,0 = 10%/1

lz)byti"}? obsah | 1 kocyty: méné nez 0.1 « 101
une trombocyty: méné nez 50 x 10”/1
Plazma bez | objem deklarovany objem +/- 10 %
kryoproteinu,
kterou se rozumi slozka , i o
lazmy piipravend zbytkovy obsah | erytrocyty: méné nez 6,0 x 10q 1
Pl . | bune¢k * leukocyty: méné nez 0,1 x 107/1
z jednotky zmrazené

Cerstvé plazmy. Zahrnuje
podil zbyly po odstranéni
kryoproteinu zmrazeny a
skladovany

trombocyty: méné nez 50 x 10%/1

Kryoprotein,
kterym se rozumi sloZka

plazmy pripravena
ze zmrazeng derstvé
plazmy precipitaci
bilkovin pii tani ze
zmrazeného  stavu a
naslednou resuspenzi

precipitovanych bilkovin
v malém objemu tekuté
plazmy

obsah fibrinogenu *

vétsi nebo roven 140 mg na jednotku

obsah faktoru VIlIc *

vétsi nebo roven 70 mezinarodnim jednotkam na
jednotku

Granulocyty z aferézy,

kterymi se rozumi
koncentrovana suspenze
granulocytil ziskana
aferézou

objem

mené nez 500 ml

obsah granulocytu

vétsinez 1 x 10" granulocytil na jednotku

Dalsi transfuzni
pripravky

Postupuje se podle § 6 odst. 2 této vyhlasky a zohlediuji se podrobné pokyny
pro zajisténi jakosti a bezpeénosti transfuznich pfipravki vydavané Radou
Evropy”. Nové transfuzni piipravky oznamuje zafizeni transfuzni sluzby
Ustavu. Za nové transfuzni ptipravky se nepovazuji standardni transfuzni
pripravky dodate¢né upravené zakladnimi vyrobnimi postupy, zejména
ozafenim, promytim, odstranénim leukocytl, tpravou objemu apod.

5)

Pokyn pro pfipravu, pouziti a zabezpeleni jakosti krevnich slozek (Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood componenis) v akiudini verzi zvefefnéné Radou Evropy.
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CASTB
PODMINKY SKLADOVANI TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

1. Skladovani v tekutém stavu

Transfuzni ptipravek Teplota skladovani Maximalni doba skladovani
Erytrocyty a plna krev | +2°C az+ 6°C 28 az 49dnt podle procesi
(je-li pouzita pro transtuzi pouzitych pro odbér, zpracovani a
jako plna krev) skladovani
Trombocyty +20°Caz+24°C | 5dnd; mohou byt skladovany

7 dnd, je-li provedeno vysetfeni
bakterialni kontaminace, nebo je-li
spojeno s postupem  sniZujicim
riziko této kontaminace

Granulocyty +20°C az+24°C |24 hodin

2. Skladovani postupem, ktery umoZni prodlouZeni doby pouZitelnosti krevnich
slozek zmrazenim (dale jen ,,kryokonzervace*)

Transfuzni Podminky a doba skladovani
ptipravek
Erytrocyty do 30 let podle procesti pouzZitych pro odbér, zpracovani a
skladovani
Trombocyty do 24 mésicill podle procesti pouzitych pro odbér, zpracovani a
skladovani
Plazma a do 36 mésicli podle procesti pouzitych pro odb&r, zpracovani a
kryoprecipitat skladovani

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty se po rozmrazeni upravuji vhodnym
médiem. Po rozmrazeni zavisi povolena doba skladovani na pouzité¢ metodg.




Castka 45 Sbirka zikont & 143 / 2008 Strana 1833

Priloha ¢&. 5 k vyhlasce &. 143/2008 Sb.
CASTA
OZNAMENI

1. Vzor oznameni zdvazné neziddouci reakce nebo podezieni na ni
Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 2 této vyhlasky, véetné kontaktni osoby
Identitikace oznameni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum transfuze (rok / mésic / den)

VEk a pohlavi piijemce

Datum zévazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Zavazna nezadouci reakce se tyka:

- plné krve

- erytrocytu

- trombocytd

- plazmy

- jmenovité uvedenych ostatnich transfuznich pripravki

- darce lidské krve nebo jejich slozek

Druh zavazné nezadouci reakce:

- imunni hemolyza kviili nesluéitelnosti ABO

- imunni hemolyza kvili jiné aloprotilatce

- hemolyza z jinych neZ imunitnich pfi¢in

- bakteridlni infekce pfenesena transfuzi

- anafylaxe / hypersensivita

- akutni poSkozeni plic v souvislosti s transfuzi

- virova infekce pfenesena transfuzi - HBV

- virova infekce pfenesena transfuzi - HCV

- virova infekce pfenesena transfuzi — HIV 1 a 2

- ostatni jmenovité uvedené virova infekce pienesené transfuzi
- paraziticka infekce pfenesend transfuzi — malarie

- ostatni jmenovité uvedené paraziticka infekce pienesené transfuzi
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- potransfuzni purpura
- nemoc z reakce $tépu proti hostiteli

- ostatni jmenovité uvedené zavazné nezadouci reakce

stupefi ptisuzovatelnosti”

D Stupeti piisuzovatelnosti se vypliiuje u zavaznych nezadoucich reakei u piijemece a vyzmacuje se NP, 0, 1, 2
nebo 3, pficemz se pouzije
NP (nelze posoudit), pokud nejsou k dispozici dostateéné udaje pro posouzeni pfisuzovatelnosti,

0 (vyloucena nebo nepravdépodobna), pokud existuji presvédéivé dukazy mimo rozumnou pochybnost, ze
nezadouci reakce vyplyva z jinych piicin, nebo pokud dikazy jasné nasveédcuji, ze nezadouci reakce vyplyva

z jinych piicin,

1 (mozna), pokud neexistuji jasné ditkazy nasvédCujici tomu, ze nezadouci reakce vyplyva
z transfuze lidské krve nebo jejich slozek nebo z jinych pficin,

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

3 (jista), pokud existuji presvédéivé dikazy mimo rozumnou pochybnost, Ze nezadouci reakce vyplyva
z transfuze lidské krve nebo jejich slozek.

2. Vzor oznidmeni zdvaZzné neziadouci udalosti nebo podezieni na ni

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 2 této vyhlasky, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum oznameni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (rok / mesic / den)

Swws

Zavazna nezadouci udalost, kterou miZe byt dotéena | zdvada selhani chyba ostatni
Jjakost a bezpe¢nost krve a jejich slozek v souvislosti s: | pfipravku | zafizeni ¢loveka Jjmenovité
uvedeng

- odbérem plné krve

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3

- zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité uvedenym
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ZPRAVA

1. Vzor zpravy o vysledku Setfeni zadvazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni

Oznamujici zatizeni podle § 9 odst. 3 této vyhlasky, véetné kontaktni osoby

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci reakce (rok / mésic / den)

Potvrzeni zavazné nezadouci reakce - ano / ne

Stupen pfisuzovatelnostil)

Zména druhu zavazné nezadouci reakce - ano / ne

Klinicky zavér (pokud je znam):

tplné uzdraveni
- lehké nasledky
- zavazn¢ nasledky

- umrti

D Stupeti prisuzovatelnosti se stanovi stupném NP, 0, 1, 2 nebo 3 u zavaznych nezadoucich reakci u pifjemce
podle definice uvedené v priloze €. 5 ¢ast A v poznamce k tabulce 1.

2. Vzor zpravy o vysledku Setfeni zdvazné nezadouci udalosti nebo podezi‘eni na ni

Oznamujici zatizeni podle § 9 odst. 3 této vyhlasky, véetné kontakini osoby

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok / mésic / den)

Datum zavazné nezadouci udalosti (rok / mésic / den)

v

Analyza zakladni pfi¢iny (bliZ8i udaje)

Opatieni u€inéna k napravé (blizsi tdaje)
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Priloha ¢&. 6 k vyhlasce &. 143/2008 Sb.
VYROCNI ZPRAVA

1. Vzor vyroéni zpravy o zavaznych neZzadoucich reakcich

1.1. Souhrnné udaje uvadéné v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocyty,
trombocyty, plazmu a pro dalSi typ transfuzniho pripravku.

Oznamujici zatizeni podle § 9 odst. 4 této vyhlagky

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

Typ ptipravku (plna krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma nebo dal3i
uvedeny typ piipravku)

Pocet vydanych baleni transfuznich ptipravk

Pocet piijemci, kterym byl vydany transfuzni ptipravek podano transfuzi

Pocet vydanych baleni transfuznich ptipravkd, kterd byla podana ptijemci transfuzi

2.1 Udaje o zavaZnych neZadoucich reakcich podle druhu reakce a stupné
prisuzovatelnosti; uvadéji se v samostatné tabulce pro plnou krev, erytrocyty,
trombocyty, plazmu a pro dalsi typ transfuzniho pripravku

Oznamujici zatizeni podle § 9 odst. 4

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

Typ ptipravku (plna krev nebo erytrocyty nebo trombocyty nebo plazma nebo dalsi

uvedeny typ piipravku)

Celkovy

dvazné nesé i oznédmeny . e . x . , .
Druh zavazne nezadouci reakce pocet )Edé|e Podet zavaznych nezadoucich reakci podle stupns

jen ,celkem?) pisuzovatelnosti” po potvrzeni

Pocet umrti
z celkového
oznameného [Nelze

pottu (dale jen| posoudit
amrti©)

stupen stupefi stuped stupen
0 1 2 3

Imunitni kvlli neslutitelnosti ABO | Celkem
hemolyza

Umrti

kvili jiné aloprotilatce Celkem

Umrtf

Hemolyza z jinych nez imunitnich pfi¢in | Celkem

Umrti

Bakteridini infekce pfenesend transfuzi | Celkem

Umrti

Anafylaxe/hypersensitivita Celkem

Umrti

Akutni pofkozeni plic v souvislost| Celkem
s transfuzi

Umrti
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Virova HBY Celkem
infekce -
pfenesena umrti
transfuzf
HCV Celkem
Umrti
HIV1a2 Celkem
Umrti
Ostatni jmenovit§ Celkem
uvedené -
Umrti
Paraziticka Malérie Celkem
infekce -
pienesena umrti
transfuzi
Ostatni jmenovit§ Celkem
uvedené -
Umrti
Potransfuzni purpura Celkem
Umrti
Nemoc z reakce $tépu proti hostiteli Celkem
Umrti
Ostatni jmenovité uvedené zavazné Celkem
nezadouci reakce
Umrti

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

2. Vzor vyrocni zpravy o zavaznych nezadoucich udalostech

Oznamujici zafizeni podle § 9 odst. 4 této vyhlasky

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

Celkovy pocet zpracovanych jednotek krve a zpracovanych krevnich slozek

Zavazna nezadouci udalost, kterou je
dotcena jakost a bezpecnost krve a

jejich slozek kvili odchylce v souvislosti s:

celkovy
pocet

bliz3i Gdaje
zavada selhani chyba ostatni
ptipravku | zafizeni ¢loveka jmenovité
uvedeng

- odbérem piné krve

- aferézou

- vySetfenim podle § 4 odst. 3

- Zpracovanim

- skladovanim

- distribuci

- materialy

- ostatnim jmenovité uvedenym
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Ptiloha &. 7 k vyhlasce & 143/2008 Sb.

Vycet kodii kombinované nomenklatury spoletného celniho sazebniku® a nizvi
oznacujicich lidskou krev, jeji sloZky a krevni derivaty

ex 3002 1091 Hemoglobin — pouze z lidské krve

ex 3002 1095 Lidska krevni plazma

a) pro vyrobu lé¢ivych piipravki,

b) pro jiné ucely,

ex 3002 1095 Lécivé pripravky vyrobené z lidské krve nebo lidské plazmy (krevni derivaty)

3002 9010 Lidska krev
a) pro lécebné pouziti (transfuzni ptipravky),
b) pro jin¢ ucely.

Poznamka: Pokud je pfed kédem nomenklatury uvedena poznamka ,.ex™, znamena to, Ze
opatteni se tykd pouze vyrobkili uvedenych ve sloupci 2 celniho sazebniku.

9 Zakon &. 13/1993Sb., celni zakon, ve znéni pozdgjsich piedpisi.
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144

VYHLASKA
ze dne 7. dubna 2008

o vydéni zlatych minci ,Nérodni kulturni pamitka fetézovy most ve Stidlci“ po 2 500 K&

Ceskd ndrodni banka stanovi podle § 22 pism. a)
zdkona & 6/1993 Sb., o Ceské nirodni bance, ve znéni
zikona & 442/2000 Sb.:

§1
(1) Dnem 14. kvétna 2008 se v rimci cyklu ,Kul-
turni pamitky technického dédictvi“ vydivaji zlaté
mince ,Nérodni kulturni pamitka fetdzovy most ve
Stidlci“ po 2 500 K& (déle jen ,mince®). Vyobrazeni
mince je uvedeno v pfiloze k této vyhliice.

(2) Mince se vydivd v b&ném provedeni a ve
zvla$tnim provedeni urleném pro sbératelské wlely
s leSténym polem mince a matovym reliéfem (dile jen
»zv1a5tni provedeni®).

(3) Mince v b&ném i ve zvld$tnim provedeni se
razi ze zlata o ryzosti 999.9. Hmotnost mince je 7,78 g,
jeji priimér 22 mm a sila 1,6 mm. Hrana mince v béZném
provedeni je vroubkovand, hrana mince ve zvld$tnim
provedeni je hladki. P¥i raZbé& mince v b&zném prove-
deni i ve zvli3tnim provedeni je pfipustni odchylka
v priméru 0,1 mm a v sile 0,15 mm. V hmotnosti je
pfipustnid odchylka nahoru 0,062 g a v ryzosti zlata
odchylka nahoru 0,01 %.

§ 2

(1) Na licni stran& mince je boéni pohled na fe-
tézovy most ve Stidlci. Nad fetdzovym mostem jsou

stylizovanj heraldickd zvifata z velkého stitniho znaku.
Uprostied je &esky lev, napravo je moravski orlice a na-
levo je slezska orlice. Pfi levém, hornim a pravém okraji
mince je v neuzavfeném opisu nizev cyklu ,KUL-
TURNI PAMATKY TECHNICKEHO DEDIC-
TVI“. P¥ilevém a spodnim okraji mince je nizev stitu
»CESKA REPUBLIKA®. P¥i pravém okraji mince pod
moravskou orlici je oznaleni nomindlni hodnoty se
zkratkou penéZni jednotky ,2500 K&“. Zna¢ka min-
covny, kterd minci razila, je umisténa p#i pravém okraji
mince pod oznalenim nominélni hodnoty. Cely obvod
licni strany mince je lemovin perlovcem.

(2) Na rubové strané mince je &elni pohled na
fetézovy most ve Stidlci. Nad pfednim pylonem mostu
je Fimskymi &islicemi uveden letopodet dokonéeni
stavby fet€zového mostu ,MDCCCXLVIII“. Pfi hor-
nfm a spodnim okraji mince je neuzavieny opis ,RE-
TEZOVY MOST VE STADLCI®. Letopodet razby
»2008“ je umistén pfi spodnim okraji mince nad slovy
»VE STADLCI®. Vedle levého okraje pylonu jsou sty-
lizovanymi propojenymi pismeny ,LCH“ umistény
inicidly autora vytvarného nivrhu mince Lubo$e Char-
vita. Cely obvod rubové strany mince je lemovén per-
lovcem.

§ 3

Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. kvéma
2008.

Guvernér:

doc. Ing. Tima, CSc. v. r.

Pfiloha k vyhl4sce &. 144/2008 Sb.

Vyobrazeni zlaté mince ,Nirodni kulturni pamétka fetézovy most ve Stidlci“
(licni a rubova4 strana)
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