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SMERNICE KOMISE 2006/17/ES

ze dne 8. anora 2006,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23[ES, pokud jde o urcité
technické pozadavky na darovdni, opatfovani a vySetfovani lidskych tkini a bunék

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spoledenstvi,
a zejména na ¢l. 152 odst. 4 pism. a) této smlouvy,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/23[EC ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpe¢nostnich norem pro darovini, opatfovani, vySetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkdni
a bunék (') a zejména na ¢l. 28 pism. b), d), ), f) a i) uvedené
smeérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Smérnice 2004/23[ES stanovi jakostni a bezpecnosti
normy pro darovani, opatfovani a vySetfovani vSech
lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka
a pro vysetfovani piipravki ziskanych z lidskych tkani
a bunék urCenych k pouziti u clovéka s cilem zajistit
vysokou troven ochrany lidského zdravi.

2) S cilem pfedchdzet pfenosu nemoci lidskymi tkdnémi
a buitkami urcenymi k pouziti u clovéka a zajistit stejnou
troven jakosti a bezpecnosti vyzaduje smérnice
2004/23[ES, aby byly stanoveny zvlastni technické poza-
davky pro kazdou z etap postupu pouZziti lidskych tkdni
a bunék.

(3)  Uziti tkdni a bunék pro pouziti v lidském téle muze
u pifjemce znamenat riziko pfenosu nemoci a dalsi
piipadné nezaddouci ucinky. Toto riziko lze snizit
peclivym vybérem ddrce, vySetfenim kazdého darce
a uplatnénim postupt opatiovani tkdni a bunék, které
jsou v souladu s predpisy a postupy stanovenymi
a aktualizovanymi na zdkladé nejlepsich dostupnych
védeckych poznatkii. Proto by vSechny tkiné a bunky
veetné téch, které jsou pouzity jako vychozi surovina
pro vyrobu lé¢ivych piipravkd k pouziti ve Spolecenstvi,
mély spliiovat pozadavky na jakost a bezpe¢nost stano-
vené v této smérnici.

(4)  Z diavodu specifické povahy pouziti maji reprodukéni
buiky zvldstni charakteristiky jakosti a bezpecnosti,
které je tfeba zohlednit v této smérnici.

(5)  Pokud jde o darovini reprodukénich bunék mezi
partnery, ktefi maji intimni fyzicky vztah, je opodstat-
néné vyzadovat méné piisnd biologickd vysetieni, nebot
v tomto pifpadé je riziko pro pifjemce povazovino za

(1) UE vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.

mens{ neZ u darovani od tfet{ osoby. Ve snaze minima-
lizovat riziko kifzové kontaminace proto budou biolo-
gickd vySetfeni ddrce nezbytnd pouze v piipadé, Ze
budou darované buriky zpracoviny, kultivoviny nebo
skladovany.

(6)  Tato smérnice vychdzi z mezindrodnich zkusenosti ziska-
nych pii rozsdhlych konzultacich, Piirucky Rady Evropy
o bezpecnosti a zabezpeCeni jakosti orgdnd, tkdn{
a bunék, Evropské tmluvy o lidskych pravech, Umluvy
na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti
v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny Rady Evropy,
ti. Umluva o lidskych pravech a biomediciné (Oviedo,
41V.1997), a jejich dalsich protokolt a doporuceni
Svétové zdravotnické organizace. Zejména s ohledem
na dalsi biologickd vySetfeni ddrci pochdzejicich
z oblasti s vysokym vyskytem specifickych nemoci
nebo dérct, jejichZ sexudlni partnefi nebo rodice poché-
zeji z oblasti s vysokym vyskytem nemoci, budou ¢lenské
stty vychdzet ze stdvajicich mezindrodnich védeckych
znalosti. Smérnice je v souladu se zdkladnimi zdsadami
stanovenymi v Evropské charté zakladnich prév.

(7)  Opatfeni stanovené touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného smérnici 2004/23/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely této smérnice se:

a) ,reprodukénimi buitkami“ rozumi vSechny tkané a bunky
uréené k Gcelim asistované reprodukce;

b) ,darovinim mezi partnery” rozumi darovani reprodukénich
bunék mezi muzem a Zenou, ktef prohldsi, Ze maji intimn{

fyzicky vztah;

¢ ,pHmym pouzitim“ rozumi jakykoli postup, pfi némz jsou
buiky darovany a pouzity bez skladovani;

d) ,systémem jakosti“ rozumi organizaéni struktura, stanovené
povinnosti, postupy, procesy a zdroje k provadéni Fizeni
jakosti; zahrnuje vSechny ¢innosti, které piimo ¢i nepfimo
piispivaji k jakosti;
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e) ,standardnimi pracovnimi postupy“ (SOP) rozumi pisemné
pokyny popisujici jednotlivé etapy specifického postupu
véetné materidll a metod, které maji byt pouzity,
a oekdvany kone¢ny pfipravek;

f) ,validaci“ (nebo  kvalifikaci“ v piipadé zafizeni nebo
prostiedi) rozumi vytvofeni dokumentovaného dukazu,
ktery poskytuje vysokou zaruku, Ze uréity proces, standardni
pracovni postup, Cisti zafizeni nebo prostiedi konzistentné
vytvoii produkt, ktery spliiuje predem stanovené specifikace
a atributy jakosti; proces je validovdn s cilem vyhodnotit
vykonnost systému z hlediska jeho d¢innosti pro zamyslené
pouziti;

g) sledovatelnosti“ rozumi schopnost zjistit misto, kde se
nachdzi, a identifikovat tkdr/buniku béhem kazdé etapy od
opatfeni, ptes zpracovani, vysetfovani a skladovdni az po
distribuci pfjemci nebo likvidaci, coz zahrnuje také schop-
nost identifikovat darce a tkdnové zafizeni nebo vyrobni
zafizeni, které tkan/bunky pfijimd, zpracovavd nebo skla-
duje, a schopnost identifikovat pijemce ve zdravotnickém
zafizeni pouzivajicim/zdravotnickych zafizenich pouZivaji-
cich tkdi/buiky u pijemce/pijemct; sledovatelnost
zahrnuje také schopnost najit a identifikovat vSechny
potfebné tudaje tykajici se piipravki a materidld, které
pfichdzeji do kontaktu s témito tkdnémi/burnkami;

h) ,organizaci provadgjici opatfovani“ rozumi zdravotnické
zafizeni nebo jednotka nemocnice nebo jiny subjekt, ktery
provozuje opatfovani lidskych tkdni a bunék a ktery nemusi
byt akreditovdn, urcen, oprivnén nebo povolen jako
tkdnové zafizeni.

Cldnek 2
Pozadavky na opatfovini lidskych tkini a bunék

1. S vyjimkou darovdni reprodukénich bunék k pfimému
pouziti mezi partnery zajisti Clenské stdty, aby byla pro opatio-
vani lidskych tkdni a bunék udélena akreditace, urCeni, oprav-
néni nebo povoleni pouze v ptpadé splnéni pozadavkil stano-
venych v odstavcich 2 az 12.

2. Opatiovani lidskych tkdni a bunék provadéji osoby, které
uspésné dokoncily vzdélavaci program stanoveny klinickym
tymem specializujicim se na tkdné a bunky, které maji byt
opatfeny, nebo tkdnové zafizeni, které mi opravnéni
k opatfovani.

3. Tkérové zafizeni nebo organizace provadéjici opatfovani
maji pisemné dohody se zaméstnanci nebo klinickymi tymy
odpovédnymi za vybér dirce, pokud je nezaméstndva tato orga-

nizace nebo zafizeni, pficemz tyto dohody urcuji postupy, které
je tfeba dodrzovat pro zajisténi souladu s kritérii vybéru darct
stanovenymi v piiloze I

4.  Tkéanové zafizeni nebo organizace provadéjici opatfovani
maji pisemné dohody se zaméstnanci nebo klinickymi tymy
odpovédnymi za opatfovani tkdni/bunék, pokud je nezamést-
néva tato organizace nebo zafizeni, pfi¢emz tyto dohody urcuji
typ/typy tkani a/nebo bunék ajnebo vzorkd k vySetfeni, které
maji byt zajistény, a protokoly, které se maji dodrzet.

5.  Existuji standardni pracovni postupy (SOP) pro ovéfent:

a) identita dérce;

b) podrobnosti o souhlasu didrce nebo jeho rodiny;

¢) hodnoceni kritérif vybéru darce upfesnénych v ¢lanku 3;

d) hodnoceni laboratornich vySetfeni pozadovanych u dérct
upfesnénych v clanku 4.

V souladu s ¢lankem 5 této smérnice rovnéZ existuji standardni
pracovni postupy pro opatfovéni, baleni, oznacovani a pfepravu
tkdn{ a bunék na misto urceni v tkdnovém zafizeni nebo klinic-
kému tymu odpovédnému za jejich pouziti v pipadé piimé
distribuce tkani a bunék, nebo do laboratofe k vySetfeni
v piipadé vzorkt tkdni/bunék.

6. Vsouladu s ¢lankem 5 je opatfovani provedeno ve vhod-
nych zafizenich na zdkladé postupti, které minimalizuji bakte-
ridlni nebo jinou kontaminaci opatfenych tkdni a bunék.

7. Materidly a vybaveni pro opatfovdni jsou spravoviny
v souladu s normami a specifikacemi stanovenymi v piiloze
IV oddilu 1.3 s nalezitym ohledem na pro né vyznamné vnitro-
stitni a mezindrodni predpisy, normy a pokyny pro sterilizaci
1é¢iv a zdravotnickych prostiedkd. K opatfovéni tkdni a bunék
se pouziji kvalifikované a sterilni nastroje a prostfedky.

8. Opatfovini tkdni a bunék zZijicich darct probihd
v prostiedi, které zarucuje jejich zdravi, bezpecnost a soukromi.

9. Kde to je tieba, jsou k dispozici zaméstnanci a vybaveni
nezbytné k rekonstrukci téla zemielého dirce. Rekonstrukce
mus{ byt dokonale dokoncena.

10.  Postupy opatiovani tkani a bunék probihaji v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢lanku 5.
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11.  Béhem opatfovani tkani a bunék nebo v tkanovém zafi-
zen{ je dérci, darovanym tkdnim a bunkdm ptidélen jedno-
znaény identifika¢ni kéd, ktery zajisti fadnou identifikaci dérce
a sledovatelnost veskerého darovaného materidlu. Kédované
udaje se zanesou do rejstitku, ktery se k tomuto ucelu vede.

12.  Dokumentace dérci se vede v souladu s piilohou IV
bodem 1.4.

Cldnek 3
Kritéria vybéru dircii tkdni a bunék
Prislusny orgdn nebo pfislusné orgdny zajisti, Ze darci spliuji

kritéria vybéru stanovena:

a) v piiloze I, pokud jde o déirce tkdni a bunék s vyjimkou
dérct reprodukénich bunék;

b) v piiloze III, pokud jde o dérce reprodukénich bunék.
Cldnek 4
Laboratorni vySetfeni poZadovand u dircd
1. Prislusny orgdn nebo prislusné organy zajisti, Ze:
a) darci tkdni a bunék s vyjimkou ddrc reprodukénich bunék

podstoupi biologickd vySetfeni stanovend v piiloze 1I
bodu 1;

b) vySetfeni uvedend v pismeni a) jsou provedena v souladu
s obecnymi poZzadavky stanovenymi v pifloze I bodu 2.

2. Prisluiny organ nebo piislusné orgdny zajisti, Ze:

a) darci reprodukénich bunék podstoupi biologickd vySetfeni
stanovend v pifloze III bodech 1, 2 a 3;

b) vySetfeni uvedend v pismeni a) jsou provedena v souladu
s obecnymi pozadavky stanovenymi v piiloze III bodu 4.

Clanek 5

Postupy darovini a opatfovini tkini a/nebo bunék a jejich
pfijem v tkifiovém zafizeni

Prislusny orgdn nebo pfislusné orgdny zajisti, Ze postupy daro-
vani a opatfovani tkdni a/nebo bunék a jejich pijem
v tkdfiovém zafizeni jsou v souladu s pozadavky stanovenymi
v piiloze IV.

Clinek 6

Pozadavky na pfimou distribuci pfijemci specifickych tkdni
a bunék

Prislusny orgdn nebo pfislusné orgdny mohou udélit opravnéni
k ptimé distribuci specifickych tkdni a bunék z mista, kde je
opatfovani provedeno, do zdravotnického zafizeni pro tcely
okamzité transplantace.

Cldnek 7
Provedeni
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
1. listopadu 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto pred-

pisti a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto pfedpisti
a této smérnice.

Uvedend opatfeni pijatd clenskymi stity museji obsahovat
odkaz na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén
pii jejich Gfednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské
staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich ptedpisti, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smérnice.

Cldnek 8

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 9

Urceni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statdm.

V Bruselu dne 8. tinora 2006.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

KRITERIA VYBERU DARCU TKANI A/NEBO BUNEK (S VYJIMKOU DARCU REPRODUKCNICH BUNEK)

PODLE CL. 3 PISM. a)

Kritéria vybéru darct vychdzeji z analyzy rizik souvisejicich s pouzivanim specifickych bunék/tkani. Indikdtory takovych
rizik mus{ byt identifikovany na zdkladé télesné prohlidky, 1ékafské anamnézy a anamnézy chovéni, biologickych vyse-
tfeni, posmrtné prohlidky (v pfipadé zemielych ddrct) a jakéhokoli dalstho vhodného zkoumdni. Pokud neni darovani
odtivodnéno na zdkladé dokumentovaného hodnoceni rizik schvileného odpovédnou osobou podle ¢lanku 17 smérnice
2004/23[ES, musi byt ddrce vyloucen z darovéni, je-li splnéno jedno z téchto kritérif:

1.1.4

Zemfeli ddrci
Obecnd kritéria vylouceni

Nezndmd pFicina smrti, s vyjimkou piipadu, kdy pitva objasni pticinu smrti po opatfovani a kdy soucasné neni
splnéno zddné z obecnych kriterii vylouceni stanovenych v tomto oddile.

Anamnéza nemoci nezndmé etiologie.

Soucasnd nebo minuld anamnéza zhoubné nemoci s vyjimkou primdrniho bazédlntho bunééného karcinomu,
karcinomu in situ délozniho ¢ipku a nékterych primarnich nddori centrdlniho nervového systému, které je tieba
zhodnotit na zdkladé védeckého diikazu. Dérci se zhoubnymi nemocemi mohou byt zhodnoceni a vybrani pro
darovéni rohovky s vyjimkou darcii s retinoblastomem, malignim hematologickym onemocnénim a zhoubnymi
nadory pfedniho segmentu oka.

Riziko pfenosu nemoci zpiisobenych priony. Toto riziko se vztahuje na:

a) osoby, u kterych byla diagnostikovdna Creutzfeldt-Jakobova nemoc nebo varianta Creutzfeldt-Jacobovy
nemoci nebo v jejichZ rodiné se vyskytla neiatrogenni Creutzfeldt-Jakobova nemoc;

b) osoby s anamnézou rychlé progresivni demence nebo degenerativni neurologické nemoci véetné nemoci
nezndmého ptvodu;

¢) osoby, které braly hormony ziskané z lidské hypofyzy (napf. ristové hormony), a pfijemci $tépti rohovky,
skléry a lidské dura mater a osoby, které podstoupily nezdokumentovany neurochirurgicky zakrok (p#i kterém
mohla byt pouzita dura mater);

d) u varianty Creutzfeldt-Jakobovy nemoci mohou byt doporucena dalsi preventivni opatfeni.

Celkovd infekee, kterd neni v dobé darovani zvlddnutd, véetné bakteridlnich nemoci, celkové virové, plistiové nebo
parazitdrni infekce nebo vyznamné mistni infekce tkdni a bunék, které maji byt darovdny. Dérci s bakteridlni
septikémii mohou byt zhodnoceni a vybrdni pro darovdni oka, av§ak pouze pokud jsou rohovky skladoviny
v orgdnové kultufe, diky které lze odhalit jakoukoli bakteridlni kontaminaci tkdné.

Anamnéza, Klinicky diikaz nebo laboratorni dikaz HIV, akutni nebo chronické hepatitidy B (kromé osob
s prokdzanou imunitou), hepatitidy C a HTLV I/IL, riziko pfenosu nebo diikaz rizikovych faktorii téchto infekei.

Anamnéza chronické systémové autoimunitni nemoci, kterd by mohla mit skodlivy vliv na jakost tkdné, kterd ma
byt opatiena.

Znamky toho, Ze vysledky vysetieni krevnich vzork®i ddrce jsou neplatné v dasledku:

a) vyskytu hemodiluce podle specifikace v piiloze 1I oddilu 2, pokud neni k dispozici vzorek pred transfuzi nebo

b) 1é¢ba imunosupresivnimi latkami.
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1.1.9 Dikaz o jakychkoli jinych rizikovych faktorech ptenosnych nemoci na zdkladé hodnoceni rizika, pficemz se
zohledni cestovdni ddrce a anamnéza expozice a mistni prevalence infekéni nemoci.

1.1.10 Pritomnost fyzickych piiznakd na téle darce, které naznacuji riziko prenosné nemoci (pfenosnych nemoci)
uvedenych v piiloze IV bodu 1.2.3.

1.1.11 Poziti nebo piisobeni ldtky (napf. kyanid, olovo, rtuf, zlato), kterd muZe byt pfenesena na pifjemce v dédvce
ohrozujici jeho zdravi.

1.1.12 Nedavné ockovani zivym oslabenym virem v pfipadé, kdy pfichdzi v tivahu existence rizika prenosu.

1.1.13 Transplantace xenogennich $tépa.

1.2 Dalsi kritéria vylouceni détskych zemielych ddrci.

1.2.1  VSechny déti narozené matkdm nakaZzenym virem HIV nebo déti, které spliuji jakékoli z kritérii vylouceni
popsanych v oddile 1.1, musi byt vylouceny jako ddrci, dokud nebude s urcitosti vylouceno riziko pfenosu
infekee.

a) Déti mladsi 18 mésic, jez se narodily matkdm nakaZenym virem HIV, hepatitidou B, hepatitidou C nebo
infekci HTLV ¢i matkdm s rizikem takové infekce a jez matky kojily béhem pfedchozich 12 mésicl, nelze
povazovat za ddrce bez ohledu na vysledky analytickych vysetfeni.

b) Déti, jez se narodily matkim nakaZenym virem HIV, hepatitidou B, hepatitidou C nebo infekci HTLV ¢i
matkdm s rizikem takové infekce a jez matky nekojily béhem predchozich 12 mésict a u nichz analytickd
vySetieni, fyzickd vySetfeni a pfezkoumdni zdravotni dokumentace nevede k dikazu viru HIV, hepatitidy B,
hepatitidy C nebo infekce HTLV, lze pfijmout jako darce.

2. Zijici dérci

2.1 Autologni Zijici ddrci

2.1.1 V piipadé¢ skladovéni a kultivace opatfenych tkani a bun&k se musi provést stejny minimalni soubor biologickych
vySeteni jako u alogenniho Zijictho ddrce. Pozitivni vysledek vysetfeni nebude nutné bréanit tomu, aby byly tkdné
nebo buriky nebo jakykoli z nich ziskany pfipravek skladovany, zpracovavdny a znovu implantovany, pokud

existuji vhodné izolované skladovaci prostory, v nichz neexistuje Zadné riziko kifZové kontaminace jinych $tépt
a/nebo riziko kontaminace s jinymi litkami a/nebo riziko zdmén.

2.2 Alogenni Zijici ddrce

2.2.1  Alogenni Zijici ddrci musi byt vybrani na zdkladé zdravotniho stavu a lékafské anamnézy uvedené v dotazniku
a na zékladé pohovoru, ktery s ddrcem provede kvalifikovany a vyskoleny odborny zdravotnicky pracovnik
v souladu s bodem 2.2.2. Toto hodnoceni musi zahrnovat faktory, které maji vyznam a mohou pomoci pfi
identifikaci a vylouceni osob, jejichZz darovdni by mohlo ptedstavovat zdravotni riziko pro jiné, jako napiiklad
moznost pfenosu nemoci, nebo zdravotni rizika pro né samotné. Pii jakémkoli darovéni nesmi proces opatfovani
narusit nebo ohrozit zdravi nebo péci o ddrce. V piipadé darovani pupecnikové krve nebo amniotické membrany
plati tyto zdsady jak pro matku, tak pro dité.

2.2.2  Tkénové zaiizeni (a klinicky lékaf provadgjici transplantaci v piipadé piimé distribuce pFfjemci) musi stanovit

fickym bunkdm, které maji byt darovany, zahrnujici fyzicky stav dérce, lékafskou anamnézu a anamnézu chovani,
vysledky klinickych vySetfeni a laboratornich vySetfeni zdravotniho stavu darce.

2.2.3 S vyjimkou bodu 1.1.1 musi byt uplatnéna stejnd kritéria vylouceni jako u zemfelych dérct. V zdvislosti na tkéni
nebo bunkdch, které maji byt darovdny, je mozné doplnit dalsi specifickd kritéria vylouceni jako napt.:

a) tehotenstvi (s vyjimkou ddrc pupecnikovych krevnich bunék, amniotické membrany a sourozeneckych dércti
krvetvornych progenitorovych bunék);

b) kojeni;

¢) moznost pienosu dédi¢nych pfedpokladt v pripadé krvetvornych progenitorovych bunék.



9.2.2006

Utedni véstnik Evropské unie

L 38/45

PRILOHA 1II

LABORATORNI VYSETREN] POZADOVANA U DARCU (S VYJIMKOU DARCU REPRODUKCNICH BUNEK)

1.
1.1

1.2

13

1.4

1.5

1.6

2.2

23

PODLE CL. 4 ODST. 1
Biologickd vySetfeni pozadovand u dérci

U v3ech ddrct musi byt provedena minimélné tato biologickd vysetfent:

HIV1a?2 anti-HIV-1,2
hepatitida B HBsAg

anti HBc
hepatitida C anti-HCV-Ab
syfilis viz 1.4 (niZe)

nebo z nich pochazeji, nebo u ddrct, ktef{ maji sexudlni partnery pochdzejici z téchto oblasti, ¢i u dérct, jejichz
rodiCe pochdzeji z téchto oblasti.

Je-li anti-HBc pozitivni a HBsAg je negativni, je tfeba dal3f Setfeni a hodnoceni rizika s cilem stanovit zpusobilost ke
klinickému pouziti.

Aby se vyloucila pritomnosti aktivni infekce Treponema pallidum, musi se pouzivat validovany algoritmus vysetfeni.
Je-li vySetfeni nereaktivni, a to specifické nebo nespecifické, nevznikd piekdzka pro propusténi tkdni a bunék. Kdyz
se provadi nespecifické vy3etfeni, neni reaktivni vysledek pfekdzkou v opatfovani nebo propusténi tkdni a bungk,
pokud je specifické konfirmacni{ vySetfeni na Treponema nereaktivni. V pfipadé ddrce, jehoZ vzorek je reaktivni pfi
specifickém vySetfeni na Treponema, se vyZaduje dikladné hodnoceni rizika s cilem stanovit zpusobilost ke
klinickému pouziti.

Za urcitych okolnosti mohou byt vyzadovana dalsi vySetfeni v zdvislosti na anamnéze ddrce a charakteristikdch
darované tkané nebo bunék (napf. RhD, HLA, maldrie, CMV, toxoplasma, EBV, Trypanosoma cruzi).

V piipadé autolognich dérct se pouzije piiloha I bod 2.1.1.

Obecné pozadavky, které maji byt splnény pfi urcovani biologickych markeri

VySetfeni musi byt provddéna kvalifikovanou laboratofd, kterd od pislusného orgdnu v clenském stdté obdrzela
oprdvnéni pusobit jako stfedisko pro vySetfovani a kterd pouzivd vysetfovaci soupravy s oznacenim CE, kde je to
vhodné. Typ pouzitého vysetieni musi byt validovan pro dany tcel v souladu se soucasnymi védeckymi poznatky.

Biologickd vySetfeni se provedou se sérem nebo plazmou dirce. Nesméji se provadét s jinou tekutinou nebo
sekretem, jako jsou tekutina o¢ni komory nebo sklivec, pokud to neni vyslovné klinicky odtivodnéno a pii pouziti
validovaného vysetieni pro takovou tekutinu.

Pokud potencidlni darci ztratili krev a v neddvné dobé dostali darovanou krev, krevni slozky, koloidy nebo
krystaloidy, nemusi byt krevni zkousky platné z divodu hemodiluce vzorku. Pro hodnoceni stupné hemodiluce
se musi pouzit algoritmus, a to za téchto okolnosti:

a) odbér krevniho vzorku pfed smrti: okud byla provedena infuze krve, krevnich slozek a/nebo koloidi béhem
48 hodin pted odbérem krevniho vzorku nebo infuze krystaloidt béhem hodiny pred odbérem krevniho vzorku;

b) odbér krevniho vzorku po smrti: pokud byla provedena infuze krve, krevnich slozek ajnebo koloidti béhem
48 hodin pfed smrti nebo infuze krystaloidi béhem hodiny pred smrt;

Tkatiové zafizeni miZe piijmout tkdné a buriky od dérct s diluci plazmy vétsi nez 50 %, pouze pokud jsou pouzité
postupy vySetfovani validované pro takovou plazmu nebo pokud je k dispozici vzorek odebrany pied transfuzi.
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2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

V piipadé zemfelého ddrce musi byt krevni vzorky odebriny tésné pfed smrti nebo, pokud to neni mozné, co
nejdiive po smrti a kazdopddné do 24 hodin po smrti.

a) V pifpadé zijicich darci (z praktickych divodd s vyjimkou alogennich darcti kmenovych bunék kostni dfené
a kmenovych bunék periferni krve) musi byt krevni vzorky odebriny v dobé darovani nebo, pokud to neni
mozné, do 7 dnd po darovéni (to je ,vzorek pii darovani).

b) V piipad¢, Ze tkdné a buriky alogennich Zijicich ddrci mohou byt skladoviny dlouhou dobu, je nutné po 180
dnech zopakovat odbér vzorkil a vysetfeni. Za téchto okolnosti opakovaného vysetfeni mize byt vzorek pi
darovéni odebrdn az do 30 dni pfed a do 7 dni po darovéni.

odbér proto neni mozny, pouZije se vyse uvedeny bod 2.5.a).

Jestlize je u Zijictho dérce (s vyjimkou ddrct kmenovych bunék kostni diené a kmenovych bunék periferni krve)
wvzorek pii darovani“ podle vyse uvedeného bodu 2.5.a) dodatené vySetfen technikou amplifikace nukleovych
kyselin (NAT) na HIV, HBV HCV, neni tieba provadét opakované vysetfeni krevniho vzorku. Opakované vysetieni
neni také nutné, jestlize zpracovani zahrnuje inaktivacni krok validovany pro viry, kterych se inaktivace tyka.

V piipadé opatfovani kmenovych bunék kostni dfené a periferni krve musi byt krevni vzorky odebriny pro
vySetfeni do 30 dnt pted darovinim.

V piipadé novorozeneckych ddrci mohou byt provedena biologickd vysetfeni matky dérce, a tak se lze vyhnout
zbytenym 1ékaiskym postuptim na ditéti.
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PRILOHA III

KRITERIA VYBERU A LABORATORNI VYSETRENI U DARCU REPRODUKCNICH BUNEK PODLE CL. 3

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

3.1

3.2

33

PISM. b A CL. 4 ODST. 2
Darovéni mezi partnery k pfimému pouZiti

V piipadé darovani reprodukénich bunék k pffimému pouziti mezi partnery neni tieba pouZit kritéria vybéru ddrct
a laboratorni vysetfeni.

Darovéni mezi partnery (neni-li k pfimému pouZiti)

Zpracované a/nebo skladované reprodukéni buiiky a reprodukéni buiiky pouzité pro kryokonzervaci embryi, musi
spliiovat tato kritéria:

Na zékladé lékafské anamnézy pacienta a terapeutickych indikaci musi klinicky 1ékai odpovédny za dérce stanovit
a dolozit odtvodnéni pro darovéni a jeho bezpecnost pro pifjemce a jakékoli dité (déti), které se mize (mohou)
narodit.

Pro vyhodnoceni rizika kifzové kontaminace musi byt provedena tato biologickd vysetfent:
HIV1a?2 anti-HIV-1,2
hepatitida B HBsAg
anti HBc
hepatitida C anti-HCV-Ab

Biologickd vysetfeni nemusi byt pozadovdna v pfipadé spermatu, které bylo zpracovano pro nitrodélozni oplodnéni
a nemd byt skladovdno, a pokud tkdnové zafizeni muze dokdzat, Ze riziko kifZové kontaminace a vystaveni
zaméstnanct riziku bylo feSeno pouzitim validovanych postupti.

Pokud jsou vysledky vySetfeni na HIV 1 a 2, hepatitidu B nebo hepatitidu C pozitivni nebo nejsou k dispozici nebo
pokud je o dérci zndmo, Ze je zdrojem rizika infekce, musi byt vytvofen systém oddéleného skladovéni.

z nich pochdzeji, nebo maji sexudlni partnery pochazejici z téchto oblasti, nebo rodice darci pochdzeji z téchto
oblasti.

Za urcitych okolnosti mohou byt vyzadovdna dalsi vy3etfeni v zdvislosti na cestovani ddrce a anamnéze expozice
a charakteristikdch darované tkdné nebo bunék (napi. Rh D, maldrie, CMV, T. cruzi).

Pozitivni vysledky nemusi byt nutné pfekdzkou pro darovani mezi partnery v souladu s vnitrostitnimi ptedpisy.

Jiné darovéini neZ mezi partnery

Jiné pouziti reprodukénich bunék, nez je darovini mezi partnery musi spliovat tato kritéria:

Ddrci musi byt vybrani na zdkladé svého véku, zdravotniho stavu a lékafské anamnézy uvedené v dotazniku a na
zdkladé osobniho pohovoru, ktery provede kvalifikovany a vyskoleny odborny zdravotnicky pracovnik. Toto hodno-
ceni musi zahrnovat faktory, které maji vyznam a mohou pomoci pfi identifikaci a vylouceni osob, jejichz darovani
by mohlo predstavovat zdravotni riziko pro ostatni, jako napiiklad moznost prenosu nemoci (napf. pohlavné
pienosné infekce), nebo zdravotni rizika pro né samotné (napf. superovulace, poddni sedativ nebo rizika spojend
s postupem odbéru vajicek nebo psychologické disledky darcovstvi).

Vysetteni ddrcti na HIV 1 a 2, HCV, HBV a syfilis provedené se vzorkem séra nebo plazmy v souladu s piilohou II
bodem 1.1 musi byt negativn{ a u darcti spermatu musi byt negativni také vySetfeni na chlamydie provedené se
vzorkem moci technikou amplifikace nukleovych kyselin (NAT).

z nich pochdzeji, nebo maji sexudlni partnery pochdzejici z téchto oblasti, nebo rodice ddrcti pochdzeji z téchto
oblasti.
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3.4

3.5

3.6

4.2

4.3

Za urcitych okolnosti mohou byt vyzadovana dal3i vySetfeni v zavislosti na anamnéze ddrce a charakteristikich
darované tkdné nebo bunék (napf. RhD, maldrie, CMV, T. cruzi).

V piipadé autolognich dircd se pouzije piiloha I bod 2.1.1.

Po ziskdni souhlasu musi byt provedena genetickd screeningova vysetfeni na autosomdlné recesivni geny, o kterych
je podle mezindrodnich védeckych dikazt zndmo, Ze se vyskytuji v etnickém prostiedi ddrce, a musi byt hodnoceno
riziko prenosu dédi¢nych piedpokladd, o kterych je zndmo, Ze se vyskytuji v rodiné. V souladu s platnymi poza-
davky clenskych stittd musi byt poskytnuty Gplné informace. Uplné informace o souvisejicim riziku a opatfenich
piijatych pro jeho zmirnéni musi byt sdéleny a jasné vysvétleny pifjemci.

Obecné pozadavky, které maji byt splnény pfi stanoveni biologickych markeri
Vysetfeni maji byt provedena v souladu s pfilohou II body 2.1 a 2.2.

Krevni vzorky musi byt odebrany v dobé darovéni.

Sperma darované jinak nez mezi partnery bude v karanténé nejméné 180 dni, po jejichz uplynuti je pozadovino
opakované vysetfeni. Jestlize je vzorek krve pii darovdni vySetfen také technikou amplifikace nukleovych kyselin
(NAT) na HIV, HBV a HCV, neni tfeba provadét vysetfeni opakované odebraného krevniho vzorku. Vysetfeni neni
také nutné, jestliZe zpracovani zahrnuje inaktivacni krok validovany pro viry, kterych se tykd inaktivace.
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PRILOHA IV

POSTUPY DAROVANI A OPATROVANI BUNEK A/NEBO TKANI A PRIJEM V TKANOVEM ZARIZENI PODLE

1.2

1.2.1

1.2.2

1.23

1.2.4

1.3

CLANKU 5

Postupy darovini a opatfovini

Souhlas a identifikace ddrce

Pred opatfovanim tkédni a bun€k musi oprévnénd osoba potvrdit a zaznamenat:
a) Ze byl ziskdn souhlas s opatfovinim v souladu s ¢linkem 13 smérnice 2004/23[ES a
b) jak a kym byl ddrce spolehlivé identifikovéan.

V piipadé Zijicich ddrct musi odborny zdravotnicky pracovnik odpovédny za ziskdni zdravotni anamnézy zajistit,
ze ddrce:

a) porozumél poskytnutym informacim;
b) mél moznost kldst otdzky a dostalo se mu uspokojivych odpovédi;

¢) potvrdil, Ze vSechny poskytnuté informace jsou podle nejlepstho védomi dérce pravdivé.

Hodnoceni ddrce (Tento oddil se nevztahuje na darovdni reproduknich bunék mezi partnery nebo na autologni ddrce)

Oprévnénd osoba musi shromdzdit a zaznamenat podstatné zdravotni informace a informace o chovéni dérce
podle pozadavkt uvedenych v oddile 1.4.

Pro ziskdni pfislusnych informaci se musi pouzit rtizné zdroje, véetné alesponn jednoho pohovoru s darcem,
v piipadé Zijicich ddrct, a pokud je to vhodné, tyto zdroje:

a) zdravotni dokumentace dérce;

b) pohovor s osobou, kterd darce dobfe znala, v pfipadé zemfelych darcty;
) pohovor s oSetfujicim 1ékafem;

d) pohovor s praktickym lékafem;

e) pitevni zprava.

télesné vysetfeni pro zjisténi jakychkoli pfiznakd, které mohou byt samy o sobé dostacujici pro vylouceni dérce
nebo které musi byt hodnoceny v souvislosti s anamnézou dérce a jeho minulosti.

Uplnd dokumentace darce musi byt prezkoumdna a vyhodnocena z hlediska jeho vhodnosti a podepsdna kvali-
fikovanym zdravotnickym pracovnikem.

Postupy opatfovdni tkdni a bunék

Postupy opatfovani musi byt vhodné pro typ ddrce a typ darované tkané/bunék. Musi byt zavedeny postupy,
které zajisti bezpecnost Zzijictho drce.

Postupy opatfovani musi chrénit ty vlastnosti tkdné/bunék, které jsou nutné pro jejich konecné klinické pouziti,
a soucasné musi minimalizovat riziko mikrobiologické kontaminace v priibéhu procesu, zejména pokud
nemohou byt tkdné nebo buriky ndsledné sterilizovany.

V piipadé zemielych dércti musi byt oblast piistupu omezena. Pouzije se oddélend sterilni ¢4st vytvorend pomoci
sterilnich rousek. Zaméstnanci provddéjici opatfovani musi mit vhodné obleceni pro pifslusny druh opatfovéni.
Obvykle to konkrétné znamend nalezité umyti, pouziti sterilntho obleceni, sterilnich rukavic, ochrannych stiti
a rousek.
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1.3.4 V piipadé zemfielého ddrce musi byt zaznamendno misto opatfovani a musi byt uvedena doba, kterd uplynula od
smrti do opatfovani, aby bylo zaruceno, Ze si opatfené tkané/buiiky zachovaji pozadované biologické a/nebo
fyzikdlni vlastnosti.

1.3.5 Po opatfovani tkdn{ a bunék z téla zemfelého ddrce musi byt télo rekonstruovano tak, aby bylo co nejpodobngjsi
puvodnimu anatomickému vzhledu.

1.3.6  Jakykoli nezddouci ucinek, ktery nastane v pribéhu opatiovani a ktery vede nebo by mohl vést k poskozeni
zijictho darce, jakoZ i vysledek kazdého Setfeni ke zjisténi pficiny, musi byt zaznamendn a pfezkoumédn.

1.3.7 Musi byt zavedeny zdsady a postupy k minimalizaci rizika kontaminace tkdni nebo bunék zaméstnanci, ktefi by
mohli byt infikovdni pfenosnymi nemocemi.

1.3.8  PH opatfovani tkdni a bunék se musi pouzit sterilni ndstroje a prostiedky. Néstroje nebo prostfedky musi byt
kvalitni, validované nebo musi mit specidlni osvéd¢eni a musi byt pravidelné udrzovany pro opatfovani tkdni
a bunék.

1.3.9  Pokud se musi pouZit ndstroje pro opakované pouZiti, je tfeba zavést validovany postup jejich ¢isténi a sterilizace
pro odstranéni infek¢nich agens.

1.3.10 Vsude, kde je to mozné, se musi pouzivat pouze zdravotnické prostiedky s oznacenim CE a vSichni dotceni
zaméstnanci musi byt ndlezit¢ vyskoleni v pouzivini takovych prostredkd.

1.4 Dokumentace ddrce

1.4.1 Pro kazdého ddrce musi existovat zdznamy které obsahuji:

a) identifikaci ddrce (jméno, pifjmeni a datum narozeni; pokud se darovdni tykd matky a ditéte, uvede se jak
jméno a datum narozeni matky, tak i jméno, pokud je zndmo, a datum narozeni ditéte);

b) ve&k, pohlavi, lékafskou anamnézu a anamnézu chovani (shromdzdéné informace musi byt dostacujici, aby
v piipadé potieby umoznily pouziti kritérii pro vylouceni);

¢) vysledek télesného vysetieni, kde to je vhodné;

d) vzorec hemodiluce, kde to je vhodné;

¢) formuldf souhlasu/oprdvnéni, kde to je vhodné;

f) klinické adaje, vysledky laboratornich vysetfeni a vysledky jinych provedenych vysetfeni;

g) pokud byla provedena pitva, musi byt vysledky zafazeny do dokumentace (u tkdni a bunék, které nelze
skladovat del3i dobu, musi byt zaznamendna ptedbéZnd dstni zprdva o pitvé);

h) v piipadé darct krvetvornych progenitorovych bunék musi byt doloZena vhodnost dirce pro zvoleného
pifjemce. U nepfibuzenskych darovani, kde md organizace odpovédnd za opatfovini omezeny piistup
k 4dajim pifjemce, musi byt organizaci provadéjici transplantaci poskytnuty tdaje o dirci dalezité pro
potvrzeni jeho vhodnosti.

1.4.2  Organizace provadgjici opatfovani musi vypracovat zprdvu, které je pfeddna tkdfovému zafizeni. Tato zprdva
obsahuje alespon:

a) identifikaci, ndzev a adresu tkdnového zafizeni, které md pfijmout bunky/tkdng;
b) tdaje pro identifikaci ddrce (véetné toho, jak a kdo dérce identifikoval);

¢) popis a identifikaci opatfenych tkdni a bunék (véetné vzorka k vysetfeni);

d) identifikaci osoby, kterd je odpovédnd za provedeni opatfovéni, véetné podpisu;

e) datum, cas (piipadné zacitek a konec), misto opatfovéni a pouzité postupy (SOP) véetné veskerych uddlosti, ke
kterym doslo; podminky prostiedi v zafizeni pro opatfovini (popis fyzického prostiedi, kde doslo
k opatfovéni), kde to je vhodné;
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f) u zemfelych ddrcii podminky uchovini za chladu (ano, ¢i ne), ¢as zacitku a konce uchovini za chladu;
g) identifikacni ¢isla/cisla SarZe pouzitych ¢inidel a pfepravnich roztokd.
Zpréva musi rovnéz obsahovat, pokud je to mozné, datum a Cas smrti.

Pokud je sperma odebrdno doma, musi byt tato skutecnost uvedena ve zpravé o opatfovani a zprdva obsahuje
pouze:

a) ndzev a adresu tkdnového zafizeni, které md piijmout bunky/tkdné;
b) identifikaci dérce.
Pokud je to mozné, lze uvést i datum a cas opatfovani.

1.4.3  Vsechny zdznamy musi byt jasné a Citelné, chrdnéné pred neoprdvnénymi zménami a musi byt uchoviny
a snadno zpfistupnény v tomto stavu po celou dobu stanoveného obdobi uchovini v souladu s pravnimi
piedpisy na ochranu ddaj.

1.4.4  Zaznamy o darcich, které jsou pozadovany pro sledovatelnost, musi byt uchovdviny po dobu nejméné 30 let po
klinickém pouziti nebo po datu doby pouzitelnosti ve vhodném archivu, ktery schvali piislusny organ.

1.5 Baleni

1.5.1 Po opatfovini musi byt vSechny ziskané tkiné a bunky zabaleny zplisobem, ktery minimalizuje riziko konta-
minace, a musi byt skladovdny pfi teplotdch, které zachovévaji pozadované charakteristiky a biologickou funkci
bunék/tkdni. Baleni musi zabrénit také kontaminaci osob, které odpovidaji za baleni a pfepravu tkdni a bunék.

1.5.2  Zabalené bunky/tkdné musi byt pfepravoviny v kontejneru, ktery je vhodny pro pfepravu biologického materidlu
a ktery zajistuje bezpecnost a jakost prepravovanych tkdni a bunék.

1.5.3  Veskeré pfilozené vzorky tkdné nebo krve urcené k vySetfeni musi byt pfesné oznaceny, aby byla zarucena

identifikace dérce, a musi obsahovat zdznam o Case a mistu opatfovani vzorku.

1.6 Oznacovdni opattenych tkani/bunék

V dobé opatfovini musi byt kazdé baleni obsahujici tkdné a bufiky oznaceno. Na primdrnim obalu tkdni/bunék
musi byt uvedena identifikace darovani nebo kéd a typ tkdni a bunék. Pokud to rozmér baleni umoziuje, musi
byt dile uvedeny tyto informace:

a) datum (a cas, kde je to mozné) darovani;

b) vystrazné varovani;

¢) povaha veskerych piisad (pokud jsou pouzity);

d) v ptipadé autologniho darovini musi byt na Stitku uvedeno ,pouze pro autologni pouZiti;

¢) v piipadé darovani konkrétnimu p¥jemci musi Stitek identifikovat doty¢ného pifjemce.

Pokud nékteré informace podle pismem a) aZz ¢) nemohou byt uvedeny na $titku primdrniho obalu, musi byt

uvedeny na zvlastnim listu, ktery provazi primarni obal.

1.7 Oznacovdni prepravniho kontejneru

Kdyz prepravuje tkdné/bunky zprostiedkovatel, musi byt na kazdém prepravnim kontejneru uvedeny alespori tyto
informace:

a) TKANE A BUNKY- MANIPULOVAT OPATRNE;

b) identifikace zafizeni, ze kterého se zdsilka pfepravuje (adresa a telefonni ¢islo) a kontaktni osoba pro piipad
komplikacf;

¢) identifikace tkdriového zafizeni v misté urCeni (adresa a telefonni ¢islo) a kontaktni osoba, kterd kontejner
prevezme;
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d) datum a cas zalitku ptepravy;
e) specifikace prepravnich podminek, které jsou dilezité pro jakost a bezpecnost tkdni a bunék;
f) v ptipadé viech bunénych pifpravkd upozornéni: NEOZAROVAT a

g) pokud je zndmo, Ze je pifpravek pozitivni na vyznamny marker infekéni nemoci, upozornéni: BIOLOGICKE
NEBEZPECT;

h) v piipadé autolognich dércti upozornéni: ,POUZE PRO AUTOLOGNI POUZIT;

i) specifikace podminek skladovani (napf. NEZMRAZOVAT).

2. Pfijem tkdni/bunék v tkdfiovém zafizeni

2.1 Pfi doruceni opatfenych tkani/bunék do tkdnového zafizeni musi byt na zakladé dokumentace ovéfeno, Ze zasilka
véetné prepravnich podminek, baleni, oznaceni a souvisejici dokumentace a vzorkil spliiuje pozadavky této
piilohy a specifikaci pFijimajictho zafizeni.

22 Kazdé zaiizeni musi zajisti, Ze pHjaté tkdné a bunky jsou umistény do karantény, dokud nejsou spolu se svou
doprovodnou dokumentaci zkontroloviny nebo dokud neni jinak ovéfeno, zZe spliuji pozadavky. Piezkouméni
vyznamnych informaci o ddrcijopatfovéni, a tedy schvéleni darovdni musi provést stanovend/opravnénd osoba.

2.3 Kazdé tkanové zafizeni musi mit dokumentovany postup a specifikace, podle kterych je ovéfena kazdd zasilka
tkan{ a bunék véetné vzorkti. Ovéfeni musi zahrnovat technické pozadavky a jind kritéria, kterd tkdnové zafizeni
povazuje za dilezitd pro zachovéni piijatelné jakosti. Tkanové zafizeni musi mit dokumentované postupy pro
fizeni a oddélovdni nevyhovujicich zdsilek nebo zdsilek s netiplnymi vysledky vySetfovdni, aby zajistilo, Ze
neexistuje riziko kontaminace jinych tkdni a bunék, které jsou zpracovdvany, konzervovany nebo skladovany.

2.4 Udaje, které musi evidovat tkdfiové zafizeni (s vyjimkou dérct reprodukénich bunék uréenych k darovani mezi
partnery), obsahuji:

a) souhlas/oprdvnéni, v¢etné dcelu (Gceldl), pro ktery (které) mohou byt tkdné a bunky pouzity (napiiklad
k 1écebnym ticeltim, k vyzkumnym téeltm, nebo k 1é¢ebnym i vyzkumnym ticeltim), a veskerych specifickych

pokynt pro odstranovani tkdni nebo bunék, které nejsou pouzity pro tcely, pro které byl ziskin souhlas;

b) veskerd pozadovand dokumentace tykajici se opatfovani tkdni/bunék a anamnézy ddrce, jak je popsdno
v oddilu dokumentace darce;

¢) vysledky télesného vySetfeni, laboratornich vysetfeni a jinych vySetfeni (napf. pitevni{ zprdva, informace
v souladu s oddilem 1.2.2., pokud se tak postupovalo);

d) v pfipadé alogennich dircti fadné dokumentované pfezkoumdni tplného hodnoceni dirce podle kritéril
vybéru, které provadi oprévnénd a vyskolend osoba;

e) v piifpadé bunéinych kultur urcenych k autolognimu pouziti dokumentace k moznym alergiim pifjemce na
léky (napf. antibiotika).

2.5 V piipadé reprodukénich bunék urcenych k darovani mezi partnery obsahuji ddaje, které musi evidovat tkdriové
zafizent:
a) souhlas, vCetné ucelufticell, pro ktery/které mohou byt tkdné a buiky pouzity (napiiklad pouze
k reprodukénim ajnebo vyzkumnym dcelim), a veskerych specifickych pokynd pro odstranovani tkani
nebo bunék, které nejsou pouzity pro tcely, pro které byl ziskdn souhlas;

b) identifikaci ddrce a charakteristiky: typ ddrce, vék, pohlavi, piitomnost rizikovych faktorti a, v pfipadé zemie-
1ého dérce, pricina dmrti;

¢) identifikaci partnera;
d) misto opatfovani;

e) opatiené tkdné a bunky a charakteristiky, které jsou vyznamné.




