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SMERNICE KOMISE 2006/86/ES
ze dne 24. fijna 2006,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky na
sledovatelnost, oznamoviani zivaznych neZidoucich reakci a 4¢inkd a nékteré technické pozadavky
na kédovini, zpracovini, konzervaci, skladovini a distribuci lidskych tkdni a bunék

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2004/23[ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich
a bezpecnostnich norem pro darovéni, odbér, vysetfovani, zpra-
covéani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék (1), a zejména na clanek 8, ¢l. 11 odst. 4 a ¢l 28
pism. a), ¢), g), a h) uvedené smérnice,

vzhledem k témto davodim:

)

Smérnice 2004/23[ES stanovi jakostni a bezpecnostni
normy pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani,
konzervaci, skladovini a distribuci lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka a piipravka ziska-
nych z lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti
u clovéka s cilem zajistit vysokou droven ochrany
lidského zdravi.

Aby se predchizelo pfenosu nemoci prostiednictvim
lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka
a aby se zarucila rovnocennd droveii jakosti
a bezpecnosti, vyzyva smérnice 2004/23/ES ke stanoveni
specifickych technickych pozadavki pro kazdou z etap
postupu pouziti lidskych tkdni a bunék, v¢etné norem
a specifikaci pro systém jakosti tkdfiovych zafizeni.

Clenské staty by mély v souladu se smérnici 2004/23ES
stanovit systém akreditace a jmenovéni tkdfiovych zaii-
zeni a postupli piipravy tkdni a bunék a udélovani
piislusného oprdvnéni nebo povoleni, aby se zajistila
vysokd troven ochrany lidského zdravi. Pro tento systém
je tfeba stanovit technické pozadavky.

Pozadavky na akreditaci a jmenovani tkanovych zafizeni
a udeéleni pfislusného opravnéni nebo povoleni by se

(1) UE vést. L 102, 7.4.2004, s. 48.

mély vztahovat na organizaci a fzeni, pracovniky, vyba-
veni, materidly, za{zeni/prostory, dokumentaci, zdznamy
a prezkoumdni jakosti. Akreditovand a jmenovand
tkanova zafizeni nebo tkdnova zafizeni, jimz bylo
udéleno oprdvnéni nebo povoleni, by méla spliiovat
dodatecné pozadavky na zvldstni Cinnosti, které prové-
dgji.

Norma tykajici se kvality vzduchu pfi zpracovani tkdni
a bunék je klicovym faktorem, ktery mdze mit vliv na
riziko kontaminace tkdni nebo bunék. Obecné se vyza-
duje kvalita vzduchu, v némz jsou pocet Castic a pocet
mikrobidlnich kolonii rovnocenné poctim ve tiidé
Cistoty A, jak je definovdna v piiloze 1 Evropskych
pokynt pro spravnou vyrobni praxi a ve smérnici
Komise 2003/94/ES (3). V ur¢itych situacich vSak nenf
kvalita vzduchu s poctem ¢astic a poctem mikrobidlnich
kolonii rovnocennymi poctim v normé tfidy
A indikovéna. Za takovych okolnosti by mélo byt proka-
zdno a zdokumentovano, Ze zvolené prostiedi zaruCuje
jakost a bezpe¢nost, jez jsou vyzadovany pro dany druh
tkané a bunék, dany proces a dané pouziti u clovéka.

Oblast ptisobnosti této smérnice by méla zahrnovat
jakost a bezpecnost lidskych tkani a bunék pti koédovany,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci do zdra-
votnickych zaf{zeni, v némz se pouziji v lidském téle.
Neméla by vSak byt rozsifena na pouziti téchto tkdni
a bunék u clovéka (napf. pfi implantaci, perfuzi, insemi-
naci nebo pfenosu embryi). Ustanoveni této smérnice
tykajici se sledovatelnosti a oznamovéni zdvaznych nezé-
doucich reakei a Gc¢inkd se rovnéz vztahuji na darovani,
odbér a vysetfovani lidskych tkdni a bunék, které jsou
upraveny smérnici Komise 2006/17/ES (3).

Pouziti tkdni a bunék u clovéka muizZe pro piijemce
znamenat riziko pfenosu nemoci a dal§i pi{padné neza-
douci ucinky. Aby bylo mozné sledovat a sniZit tyto
ucinky, mély by se stanovit specifické pozadavky na
sledovatelnost a postup Spolecenstvi pro oznamovani
zavaznych nezddoucich reakei a Gcinka.

() http:/[pharmacos.cudra.org[F2jeudralex/vol-4/homehtm a Uf. vést.
L 262, 14.10.2003, s. 22.

() UF. vést. L 38, 9.2.2006, s. 40.
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(8) Podezielé zdvazné nezddouci reakce, at u ddrce, &
u piijemce, a zdvazné nezddouci i¢inky od darovini az
po distribuci tkdn{ a bunék, jezZ mohou mit vliv na jakost
a bezpecnost tkani a bunék a mohou byt zpiisobeny
odbérem (véetné hodnoceni a vybéru dérce), vysetfo-
vanim, zpracovanim, konzervaci, skladovdnim
a distribuci lidskych tkdni a bunék, se neprodlené ohlasuji
piislusnému orgéanu.

(99 Béhem odbéru u zivych ddrct ¢ po ném nebo b&hem
pouziti u clovéka ¢ po ném mohou byt zjistény zdvazné
nezadouci reakce. Mély by byt ozndmeny patfi¢nému
tkdnovému zafizeni pro ucely ndsledného Setfeni
a ozndmeni piislusnému organu. To by organizaci prova-
dgjici odbér ¢&i organizaci odpovédné za pouziti u ¢loveka
nemélo brdnit v tom, aby piimo uvédomily pfislusny
organ, pokud si to pfeji. Tato smérnice by méla vymezit
minimalni tdaje, jeZ je tfeba oznamovat pislusnému
orgdnu, aniZ je tim dotfena schopnost ¢lenskych statd
zachovdvat ¢ zavddét na svém Uzemi pfisngjsi
a ochrannd opatfeni, kterd jsou v souladu

s ustanovenimi Smlouvy.

(10) S cilem co nejvice sniZit vydaje na pfenos, zabranit
piekryvani a zvysit administrativni G¢innost by se mély
k provadeéni dkolti tykajicich se pfenosu a zpracovani
informaci pouzivat moderni technologie a feseni elektro-
nické vefejné spravy. Tyto technologie by mély vyuzivat
standardni formdt pro vyménu informaci za pouziti
vhodného systému pro spravu referen¢nich ddaji.

(11)  Aby se usnadnila sledovatelnost a zjednodusily informace
o hlavnich charakteristikich a vlastnostech tkdni a bunék,
je nutné stanovit zdkladni Gdaje, jez maji byt zahrnuty do
jednotného evropského kodu.

(12) V této smérnici jsou dodrzovdna zdkladni priva
a zachovavany zdsady uzndvané zejména Listinou zaklad-
nich prav Evropské unie.

(13)  Opatfeni stanovend touto smérnici jsou v souladu se
stanoviskem vyboru ziizeného clinkem 29 smérnice
2004/23]ES,

PRIJALA TUTO SMERNICL:

Cldnek 1
Oblast pisobnosti

1. Tato smérnice se vztahuje na koédovani, zpracovéni,
konzervaci, skladovani a distribuci:

a) lidskych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a

b) piipravkd ziskanych z lidskych tkdni a bunék urcenych
k pouziti u ¢loveka, pokud se na takové piipravky nevztahuji
jiné smérnice.

2. Ustanoveni ¢lankt 5 az 9 této smérnice, kterd se tykaji
sledovatelnosti a oznamovéani zdvaznych nezddoucich reakci
a Ucinkd, se rovnéz vztahuji na darovini, odbér, vySetfovani
lidskych tkdni a bunék.

Clanek 2
Definice

Pro tclely této smérnice se:

a) ,reprodukénimi butikami‘ rozuméji vSechny tkané a bunky
uréené k Glelim asistované reprodukce;

b) ,darovanim mezi partnery rozumi darovéani reprodukénich
bunék mezi muZem a Zenou, ktef{ prohldsi, Ze maji intimni

fyzicky vztah;

o) ,systémem jakosti“ rozumi organizaéni struktura, stanovené
povinnosti, postupy, procesy a zdroje k provadéni fizeni
jakosti; zahrnuje vSechny cinnosti, které piimo ¢i neptimo
prispivaji k jakosti;

=

Lfizenim jakosti“ rozuméji koordinované ¢innosti, které maji
fidit a kontrolovat organizaci z hlediska jakosti;

e) ,standardnimi pracovnimi postupy“ (SOP) rozuméji pisemné
pokyny popisujici jednotlivé etapy specifického postupu
vletné materidld a metod, které maji byt pouzity,
a oCekdvany konecny piipravek;

f) ,validaci“ (nebo kvalifikaci“ v piipadé zafizeni nebo
prostied) rozumi vytvofeni dokumentovaného dikazu,
ktery poskytuje vysokou zdruku, Ze urcity proces, standardni
pracovni postup, Casti zafizeni nebo prostiedi konzistentné
vytvoii produkt, ktery spliiuje predem stanovené specifikace
a atributy jakosti;
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g) ,sledovatelnosti rozumi schopnost zjistit misto, kde se

=

nachdzi, a identifikovat tkdi/buiitku béhem kazdé etapy od
odbéru, pfes zpracovani, vySetfovani a skladovani az po
distribuci ptjemci nebo likvidaci, coz zahrnuje také schop-
nost identifikovat ddrce a tkdnové zafizeni nebo vyrobni
zafizeni, které tkan/bunky ptijimd, zpracovava nebo skladuje,
a schopnost identifikovat ptijemce ve zdravotnickém zatizeni
pouZivajicim/zdravotnickych ~ zafizenich  pouzivajicich
tkdn/buiiky u pHjemce/ptjemcts;

Jkritickym® rozumi majici mozny vliv na jakost nebo
bezpecnost bunék a tkdni nebo majici s nimi kontakt;

yorganizaci provadéjici odbér” rozumi zdravotnické zafizeni
nebo jednotka nemocnice nebo jiny subjekt, ktery provozuje
odbér lidskych tkani a bunék a ktery nemusi byt akredi-
tovan, uren, opravnén nebo povolen jako tkafové zatizeni;

,organizacemi odpovédnymi za pouZiti u ¢lovéka“ rozuméji
zdravotnické zafizeni nebo jednotka nemocnice nebo jiny
subjekt, ktery pouzivd lidské tkdné a bunky u ¢lovéka.

Cldnek 3

Pozadavky na akreditaci a jmenoviani tkdfiovych zafizeni

a udéleni pfislusného oprdvnéni nebo povoleni

Tkanové zafizeni musi spliiovat pozadavky stanovené
v piloze L
Cldnek 4

Pozadavky na akreditaci a jmenovéni postupii pfipravy
tkdni a bunék a udéleni pfislusného oprivnéni nebo
povoleni

Postupy piipravy v tkdnovych zafizenich museji spliovat poza-
davky stanovené v piiloze II

Cldnek 5
Oznamoviéni zivaznych nezidoucich reakci

Clenské staty zajisti, aby:

a) organizace provadéjici odbér mély zavedeny postupy pro

vedeni zdznami o odebranych tkdnich a bunkich a pro
to, aby mohly neprodlené uvédomovat tkdriovd zafizeni
o zdvaznych nezddoucich reakcich u Zijicich darcg, jez by
mohly ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkdni a bunék;

b) organizace odpovédné za pouziti tkdni a bunék u clovéka

mély zavedeny postupy pro vedeni zdznamii o pouzitych
tkdnich a buiikdch a pro to, aby mohly neprodlené uvédo-
movat tkdflovd zafizeni o zdvaznych nezddoucich reakcich
pozorovanych béhem klinického pouziti nebo po ném, které
mohou souviset s jakost{ a bezpe¢nosti tkdni nebo bunék;

tkdnova zafizeni, kterd distribuuji tkdné a buniky pro pouziti
u clovéka, poskytovala organizaci odpovédné za pouZiti
tkdni a bunék u clovéka informace o tom, jak md tato
organizace oznamovat zdvazné nezddouci reakce, jak je
uvedeno v pismenu b).

Clenské stéty zajisti, aby tkdfiova zafizeni:

méla zavedeny postupy pro to, aby mohla neprodlené
sdélovat pfislusnému orgdnu vSechny nalezité dostupné
informace o podezielych zdvaznych nezddoucich reakcich,
jak je uvedeno v odst. 1 pism. a) a b);

méla zavedeny postupy pro to, aby mohla neprodlené
sdélovat pislusnému orgdnu zdvéry vySetfovani pro ucely
analyzy pfic¢in a nasledného vystupu.

Clenské staty zajisti, aby:

odpovédnd osoba wuvedend v clanku 17 smérnice
2004/23[ES ozndmila pfislusnému orgdnu informace obsa-
Zené v ozndmen{ podle ¢dsti A ptlohy III;

tkdfiovd zafizeni ozndmila pfislusnému orgdnu opatfeni
pfijatd ohledné ostatnich dotéenych tkdni a bunék, které
byly distribuovany pro tcely pouziti u ¢lovéka;

tkdnova zafizeni ozndmila pfislusnému orgdnu zdvéry vyse-
tfovani, pfi¢emZ poskytnou alespoii informace podle ¢&asti
B piilohy IIL
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Cldnek 6
Oznamoviéni zdvaznych nezddoucich ucinkd

1. Clenské stity zajisti, aby:

a) organizace provadéjici odbér a tkdnovd zafizeni mély zave-
deny postupy pro vedeni zdznamii a pro to, aby mohly
neprodlené uvédomovat tkdriové zafizeni o zdvaznych nezd-
doucich dcincich, které se objevi béhem odbéru a mohly by
ovlivnit jakost ajnebo bezpecnost lidskych tkdni a bunék;

b) organizace odpovédné za pouziti tkini a bunék u clovéka
mély zavedeny postupy, aby mohly neprodlené uvédomovat
tkdfiové zafizeni o zdvaznych nezddoucich dcincich, které by
mohly ovlivnit jakost a bezpe¢nost tkdni nebo bunék;

c) tkdnovd zafizeni poskytovala organizaci odpovédné za
pouziti tkani a bunék u ¢lovéka informace o tom, jak ma
tato organizace oznamovat zdvazné nezddouci G¢inky, které
by mohly ovlivnit jakost a bezpecnost tkdni nebo bunék.

2.V piipadé asistované reprodukce se jakdkoli $patnd identi-
fikace ¢ zdména gamet nebo embryi povazuje za zdvazny neza-
douci t¢inek. VSechny osoby ¢i organizace provadéjici odbér
nebo organizace odpovédné za pouziti tkdni a bunéek
u ¢lovéka, které provadéji asistovanou reprodukci, ozndmi tako-
véto G¢inky dodavatelskym tkdnovym zafizenim pro dcely vyse-
tfovani a ozndmeni piislusnému organu.

3. Clenské stity zajisti, aby tkdnova zafizent:

a) méla zavedeny postupy pro to, aby mohla neprodlené
sdélovat piislusnému orgdnu vsechny ndlezité dostupné
informace o podezfelych zévaznych nezddoucich déincich,
jak je uvedeno v odst. 1 pism. a) a b);

b) méla zavedeny postupy pro to, aby mohla neprodlené
sdélovat pislusnému orgdnu zdvéry vySetfovani pro ucely
analyzy pfi¢in a ndsledného vystupu.

4. Clenské stity zajisti, aby:

a) odpovédnd osoba uvedend v {lanku 17  smérnice
2004/23[ES ozndmila pfislusnému orgdnu informace obsa-
zené v ozndmeni podle ¢asti A piilohy IV;

b) tkdriové zafizeni vyhodnotila zdvazné nezddouci tcinky, aby
bylo mozné v daném procesu urdit pficiny, jimz lze predejit;

c) tkdnovd zafizeni ozndmila pfislusnému orgdnu zdvéry vyse-
tfovani, pfi¢emZ poskytnou alespoii informace podle ¢asti
B piilohy IV.

Cldnek 7
Vyroéni zpravy

1. Do 30. ¢ervna ndsledujictho roku piedlozi ¢lenské staty
Komisi vyroéni zpravu o ozndmenich, kterd pfislusny orgin
obdrzel o zdvaznych nezadoucich reakcich a dcincich. Komise
piedlozi pfislusnym orgdntim ¢lenskych statd shrnuti obdrze-
nych zprav. Pislusny orgdn tuto zpravu zpfistupni tkdnovym
zaf{zenim.

2. Prenos tdaju odpovidd specifikacim tykajicim se formdtu
pro vyménu udaji stanovenym v Cistech A a B piilohy V a
zajisti veSkeré informace nezbytné pro identifikaci odesilatele
a pro zachovéni jeho referencnich tdaji.

Clanek 8

Vyména informaci mezi pfisluSnymi orgdny a jejich
sdélovani Komisi

Clenské stity zajisti, aby si jejich pifslusné organy sdélovaly
ndlezité informace, pokud jde o zdvainé nezddouci reakce
a Ucinky, aby se zarucilo, Ze budou pfijata odpovidajici opatieni,
a aby tyto informace sdélovaly Komisi.

Cldnek 9
Sledovatelnost

1. Tkénové zafizeni maji i¢inné a pfesné systémy pro jedno-
znaénou identifikaci a oznaceni obdrzenych a distribuovanych
bunék/tkdni.

2. Tkdnovd zafizeni a organizace odpovédné za pouZiti
u clovéka uchovaji ddaje stanovené v piiloze VI alesponi po
dobu 30 let, a to na vhodném a citelném médiu.

Cldnek 10
Evropsky kodovaci systém

1. Veskerym darovanym materidlim se v tkdnovém zafizeni
pfidéli jedinecny evropsky identifikacni kod, aby se zajistila
fddnd identifikace ddrce a sledovatelnost vSech darovanych
materidld a zajistily informace o hlavnich charakteristikdch
a vlastnostech tkdni a bunék. Kéd obsahuje alespon informace
uvedené v piiloze VIL

2. Odstavec 1 se nevztahuje na darovani reprodukénich
bunék mezi partnery.
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Cldnek 11 Cldnek 12

Provedeni Vstup v platnost
1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a spravni piedpisy Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdgji do v Utednim véstniku Evropské unie.

P~

1. zaf{ 2007. Neprodlené sdéli Komisi znéni uvedenych pied-
pisti a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi uvedenych pied-

o L N Cldnek 13
pisi a ustanovenimi této smérnice.

5 Urceni
Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a sprévni piedpisy

nezbytné pro dosaZeni souladu s ¢lankem 10 této smérnice Tato smérnice je urCena clenskym stattim.
do 1. zaff 2008.

Tyto predpisy pfijaté ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na V Bruselu dne 24. Fina 2006
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich -1 '
ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

v P 1 e . . Za Komisi
2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptsob- Markos KYPRIANOU
nosti této smérnice. clen Komise
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PRILOHA 1

Pozadavky na akreditaci a jmenovani tkdfiovych zafizeni a udéleni pfislusného oprivnéni nebo povoleni, jak je

uvedeno v &ldnku 3

A. ORGANIZACE A RIZEN(

. Musi byt jmenovdna odpovédnd osoba, kterd md kvalifikaci a povéfeni, jak stanovi ¢clanek 17 smérnice 2004/23/ES.

. Tkdnové zafizeni musi mit organizaéni strukturu a provozni postupy odpovidajici ¢innostem, k nimz zddd

o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni; musi byt vypracovdno organizacni schéma, které jasné vymezuje
strukturu zodpovédnosti a ohlagovaci povinnosti.

. Kazdé tkdnové zafizeni musi mit piistup k uréenému registrovanému 1ékafi, jenz mu bude poskytovat poradenstvi

a dohliZet na jeho 1ékatské ¢innosti, jako je vybér dérct, prezkoumdni klinickych vystupt pouzitych tkdni a bunék
nebo podle potieby interakce s klinickymi uZzivateli.

. Musi byt zaveden zdokumentovany systém fzeni jakosti, ktery se uplatiiuje na Cinnosti, k nimz se zddd o akreditaci,

jmenovéni, opravnéni nebo povoleni, a to v souladu s normami stanovenymi v této smérnici.

. Musi byt zaruceno, Ze jsou urfena a minimalizovédna rizika spojend s pouzivinim biologického materidlu a s mani-

pulaci s timto materidlem, pficemZ je zachovdna odpovidajici jakost a bezpecnost pro urceny tcel pouziti tkdni
a bunék. Tato rizika se tykaji postupil, prostiedi a zdravotniho stavu pracovniki v daném tkdnovém zafizeni.

. Dohody mezi tkdnovymi zafizenimi a tfetimi stranami museji byt v souladu s ¢ldnkem 24 smérnice 2004/23/ES.

Dohody se tietimi stranami museji upfesiiovat podminky vztahu a povinnosti, jakoZz i protokoly, které je tfeba
dodrzovat, aby byla splnéna pozadovand specifikace plnéni dohody.

. Musi byt zaveden zdokumentovany systém, na né&z dohlizi zodpovédnd osoba, kterym se potvrzuje, Ze tkdné a/nebo

buriky spliuji piislusné specifikace bezpecnosti a jakosti pro propusténi a distribuci.

. V piipadé ukonéeni ¢innosti zahrnuji uzaviené dohody a postupy piijaté v souladu s ¢l. 21 odst. 5 smérnice

2004/23[ES tdaje o sledovatelnosti a materidl tykajici se jakosti a bezpe¢nosti bunék a tkani.

. Musi byt zaveden zdokumentovany systém, ktery zarucuje identifikaci kazdé jednotky tkdné ¢i buiky ve vSech etapach

¢innosti, k nimz se zddd o akreditaci, jmenovani, opravnéni nebo povoleni.

B. PRACOVNICI

. Pracovnikd musi byt v tkdnovém zaiizeni dostate¢ny pocet a museji byt kvalifikovdni pro tikony, které provadgji.

Zpusobilost pracovnikt musi byt ve vhodnych intervalech, upfesnénych v systému jakosti, vyhodnocovana.

. Vsichni pracovnici museji mit jasny, zdokumentovany a aktudlni popis préce. Jejich tkoly, povinnosti a zodpovédnost

museji byt jasné zdokumentovany a pochopeny.

. Pracovnikiim musi byt poskytnuta pocdtecni ¢i zdkladni odbornd piiprava, aktualizovand piiprava v piipadé, Ze se

zméni postupy nebo se vyvijeji védecké poznatky, a odpovidajici pileZitosti pro odborny rozvoj. Program odborné
piipravy musi zajistit a zdokumentovat, Ze kazdy jednotlivec:

(a) prokdzal zptsobilost pro vykon urcenych tkold;

(b) md odpovidajici znalosti a rozumi védecko-technickému procesu a principtim, které souviseji s jejich urCenymi
tkoly;
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(¢) rozumi organiza¢nimu rdmci, systému jakosti a zdravotnim a bezpe¢nostnim predpisim zafizeni, v némz pracuje,
a

(d) je ndlezité¢ informovan o $irSich etickych, pravnich a regula¢nich souvislostech své prace.

C. VYBAVENI A MATERIALY

1. Veskeré vybaveni a materidl museji byt navrzeny a udrzovédny zpasobem vhodnym pro jejich urceny el a museji pro
pifjemce a/nebo pracovniky pfedstavovat minimélni riziko.

2. Veskeré kritické vybaveni a technické prostfedky museji byt identifikovdny a validovdny, pravidelné kontroloviny
a preventivné udrzovany v souladu s pokyny vyrobce. Pokud vybaveni nebo materidly maji vliv na kritické parametry
zpracovani ¢ skladovéni (napf. teplota, tlak, pocty ¢istic, drovné mikrobidlni kontaminace), museji byt identifikovany
a podle potfeby podléhat piislusnému sledovéni, systémim varovani, poplacht a ndpravnych opatfeni, aby byly
zji§tény poruchy a vady a bylo zajisténo, Ze jsou kritické parametry nepfetrzité udrzovdny v pfijatelnych mezich.
Veskeré vybaveni, kterym se méii kritické parametry, musi byt kalibrovdno podle sledovatelného etalonu, je-li
k dispozici.

3. Nové a opravené vybaveni musi byt pfi instalaci vyzkouSeno a pfed pouzitim validovdno. Vysledky zkousek se
zdokumentuji.

4. Udrzba, servisni sluzby, ¢isténi, dezinfekce a sanitace se u veskerého kritického vybaveni provadgji pravidelné a jsou
ndleZité zaznamendvany.

5. Museji byt k dispozici postupy pro provoz kazdé soucdsti kritického vybaveni, podrobné popisujici opatfeni, jez maji
byt piijata v piipadé poruchy ¢&i selhdni.

6. Postupy u cinnosti, k nimz se 74dd o akreditaci, jmenovéni, oprdvnéni nebo povoleni, museji podrobné uvddét
specifikace viech kritickych materidld a reakénich Cinidel. Zejména je tieba definovat specifikace piidatnych latek
(napf. roztokd) a obalovych materidld. Kritickd reakéni ¢inidla a materidly museji spliiovat zdokumentované pozadavky
a specifikace a pfipadné pozadavky uvedené ve smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (') a smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998 o diagnostickych zdra-
votnickych prostredcich in vitro ().

D. PROVOZOVNY A PROSTORY

1. Tkanové zafizeni musi mit vhodné provozovny pro provadéni cinnosti, k nimZ se zddd o akreditaci, jmenovéni,
opravnéni nebo povoleni, a to v souladu s normami stanovenymi v této smérnici.

2. Pokud tyto ¢innosti zahrnuji zpracovéni tkdni a bunék pii vystaveni prostfedi, museji probihat v prostfedi s piesné
stanovenou kvalitou a ¢istotou vzduchu, aby se minimalizovalo riziko kontaminace, véetné kiiZové kontaminace mezi
tkdnémi a bunkami z riznych darovani. Je nutné validovat a sledovat ti¢innost téchto opatfeni.

3. Pokud bod 4 nestanovi jinak, jsou-li tkdné ¢i buriky vystaveny béhem zpracovini prostiedi, aniz by ndsledné byly
podrobeny procesu mikrobidlni inaktivace, je vyzadovadna kvalita vzduchu, v némz jsou pocet Cistic a pocet mikro-
bidlnich kolonif rovnocenné poctiim ve tidé Cistoty A, jak je definovdna v pifloze 1 platnych Evropskych pokynt pro
spravnou vyrobni praxi a ve smérnici 2003/94/ES, a prostiedi pozadi vhodné pro zpracovani piislusnych tkdni nebo
bunék, které viak odpovidd alespon t¥idé Cistoty D spravné vyrobni praxe, pokud jde o pocet Castic a pocet mikro-
bidlnich kolonii.

4. Méné piisné ndroky na prostiedi, nez jaké jsou uvedeny v bodé 3, jsou pfijatelné v piipadé, Ze:
a) se pouzije validovany postup mikrobidlni inaktivace nebo validovany postup termindlni sterilizace;

b) nebo pokud se prokdze, ze vystaveni v prostfedi tiidy A md nepiiznivy dopad na poZadované vlastnosti piislusné
tkdné nebo bunky;

() Uf. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut.
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
(3 U vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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¢) nebo pokud se prokaze, ze zplsob a postup pouziti tkiné nebo burnky u piijemce ptedstavuje pro pifjemce vyrazné

niz§ riziko pfenosu bakteridlni ¢i plistiové infekce neZ transplantace buriky a tkdng;

d) nebo pokud neni technicky mozné provést pozadovany proces v prostredi tiidy A (napf. vzhledem k pozadavkim
na specifické vybaveni v prostoru pro zpracovani, které neni zcela slucitelné s tfidou A).

. Je nutné jasné stanovit prostiedi v bodé 4 pism. a), b), c) a d). Musi byt prokdzdno a zdokumentovino, Ze zvolené

prostiedi spliiuje pozadavky na jakost a bezpecnost, alespont s ohledem na urceny ticel, zptsob pouziti a imunitni stav
pifjemce. V kazdém piislusném oddéleni tkdnového zafizeni se musi poskytovat vhodny odév a vybaveni pro osobni
ochranu a hygienu a pisemné pokyny pro hygienu a oblékani.

. Pokud ¢innosti, k nimz se zddd o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni, zahrnuji skladovani tkan{ a bunek,

museji se definovat podminky skladovani nezbytné k tomu, aby si tkdné a bunky uchovaly pozadované vlastnosti,
véetné parametrt jako teplota, vlhkost nebo kvalita vzduchu.

. Kritické parametry se museji kontrolovat, sledovat a zaznamendvat (napf. teplota, vlhkost, kvalita vzduchu), aby se

prokézalo, Ze jsou dodrzovany stanovené podminky skladovéni.

. Museji byt zajisténa skladovaci zafizent, kterd jasné oddéluji a odlisuji tkdné a buriky pied propusténim v karanténé od

téch, které jsou jiz propustény, a téch, které byly odmitnuty, aby se zabrdnilo zdméné a jejich kifzové kontaminaci. Pro
uchovavani urcitych tkdni a bunék odebranych podle zvldstnich kritérii museji byt v mistech skladovani tkdni a bunék
v karanténé i v mistech skladovani propusténych tkani a bunék vyhrazeny fyzicky oddélené prostory ¢&i skladovaci
zatizeni nebo musi byt uvnitf zaiizeni zabezpeceno oddéleni.

. Tkénové zafizeni musi mit pisemnou koncepci a postupy pro kontrolovany piistup, ¢isténi a Gdrzbu, nakldddni

s odpadem a pro obnovu poskytovani sluzeb pfi mimofddné situaci.

E. DOKUMENTACE A ZAZNAMY

. Pro cinnosti, k nimz se zddd o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni, musi byt zaveden systém, ktery zajisti

jasné vymezenou a efektivni dokumentaci, spravné zdznamy a registry a schvalené standardni pracovni postupy.
Dokumenty museji byt pravidelné pfezkoumdvdny a museji spliiovat normy stanovené v této smérnici. Systém
musi zarucovat, Ze je prace provadéna podle danych norem a Ze veskeré kroky, tj. kédovéni, zptsobilost dérce,
odbér, zpracovani, konzervaci, skladovani, pfepravu, distribuci ¢ likvidaci, véetné aspektil tykajicich se kontroly
a zabezpecen jakosti, jsou sledovatelné.

. U kazdé kritické cinnosti musi byt identifikoviny a zdokumentovdny pouZité materidly, vybaveni a zdcastnéni

pracovnici.

. Veskeré zmény dokumentace v tkdnovém zafizeni museji byt prezkoumdny, opatfeny datem, schvileny, zdokumen-

tovany a fadné provedeny opravnénymi pracovniky.

. Postup kontroly dokumenti musi byt stanoven tak, aby poskytoval historii pfezkoumdni jednotlivjch dokumenti

a jejich zmén a zajistoval, Ze jsou pouziviny pouze aktudlni verze dokumentd.

. Zaznamy museji spolehlivé a pravdivé zobrazovat vysledky.

. Zdznamy museji byt Citelné a nesmazatelné, mohou byt psané rucné ¢i prevedené do jiného validovaného systému,

napf. do elektronické podoby ¢i na mikrofilm.

. Aniz je dotcen ¢l. 9 odst. 2, veskeré zdznamy, véetné primdrnich tdaj, které jsou kriticky dtlezité pro bezpecnost

a jakost tkdni a bunék, se uchovaji tak, aby k nim byl zajistén pfistup alesponn po dobu deseti let od data ukonceni
pouzitelnosti, klinického pouzit{ ¢i likvidace.

. Zéznamy musej{ spliovat pozadavky na divérnost podle ¢clinku 14 smérnice 2004/23[ES. Piistup do registri a k

tidajim musi byt povolen pouze osobdm, které maji opravnéni od odpovédné osoby, a pfislusnému orgdnu pro tcely
inspekce a kontrolnich opatfeni.
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F. PREZKOUMANI JAKOSTI

1. U ¢&innosti, k nimz se zddd o akreditaci, jmenovéni, oprdvnéni nebo povoleni, musi byt zaveden systém auditu.
Kvalifikované a zpisobilé osoby museji audit provddét nezdvisle a alesponi jednou za dva roky, aby se ovéfil soulad
se schvélenymi protokoly a regulatnimi pozadavky. Zji§téni a ndpravnd opatfeni se museji zdokumentovat.

2. Odchylky od pozadovanych norem pro jakost a bezpecnost se museji vysetiit a zdokumentovat, coz zahrnuje rovnéz
rozhodnuti o ptipadnych ndpravnych a preventivnich opatfenich. O osudu tkdni a bunék, které nespliuji pozadavky,
se musi rozhodnout v souladu s pisemnymi postupy a za dohledu odpovédné osoby, toto rozhodnuti se musi
zaznamenat. Vechny dotcené tkdné a bunky museji byt identifikoviny a musi o nich byt poddna zprava.

3. Népravnd opatfeni museji byt zdokumentovdna, zahdjena a dokoncena v¢as a G¢innym zpiisobem. Po provedeni
preventivnich a ndpravnych opatfeni by méla byt posouzena jejich G¢innost.

4. Tkénova zafizeni museji mit zavedeny postupy pro prezkoumdni vykonu systému Fzeni jakosti, aby se zajistilo
nepfetrzité a systematické zlepSovani.
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PRILOHA II
Pozadavky pro udéleni pfislusného oprivnéni pro postupy pfipravy tkdni a bunék v tkdfiovych zafizenich, jak je
uvedeno v ¢linku 4
Po vyhodnoceni kritérii pro vybér ddrce a postupt odbéru, protokolt pro kazdou etapu postupu, kritérii pro fizeni jakosti

a zdvérecnych mnozstevnich kritérii a kritérii pro jakost bunék a tkani udéli piislusny organ kazdému postupu piipravy
tkdni a bunék opravnéni. Takové hodnoceni musi spliiovat alespon pozadavky stanovené v této piiloze.

A. PRIJETI V TKANOVEM ZARIZEN{
P piijeti odebranych tkdni a bunék v tkdfiovém zafizeni museji tkdné a bunky spliiovat pozadavky definované ve
smérnici 2006/17[ES.

B. ZPRACOVANI

Pokud ¢innosti, k nimZz se zddd o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni, zahrnuji zpracovani tkdni a bunék,
museji postupy v tkdflovém zafizeni spliiovat tato kritéria:

1. Kritické postupy zpracovani museji byt validoviny a nesméji tkané ¢i bunky cinit klinicky net¢innymi ¢i Skodlivymi
pro pifjemce. Tato validace musi vychdzet ze studii provedenych zafizenim nebo z tdajli ze zvefejnénych studif nebo,
v piipadé osvédcenych postupl zpracovani, ze zpétného hodnoceni klinickych vysledkd u tkdni dodanych danym
zafizenim.

2. Musi byt prokdzdno, Ze pracovnici mohou validovany proces provadét v prostiedi tkdnového zafizeni shodné
a téinné.

3. Ve standardnich pracovnich postupech museji byt postupy zdokumentoviny a museji byt v souladu s validovanou
metodou a normami stanovenymi v této smérnici, a to v souladu s piilohou I &isti E body 1 az 4.

4. Musi byt zajisténo, Ze se veskeré procesy provddéji v souladu se schvilenymi standardnimi pracovnimi postupy.

5. Je-li na tkdné nebo buiky uplatnén postup mikrobidlni inaktivace, musi byt tento postup specifikovan, zdokumen-
tovan a validovan.

6. Pred provedenim jakékoli dilezité zmény ve zpracovani musi byt pozménény postup validovin a zdokumentovén.

7. Postupy zpracovani museji byt podrobovany pravidelnému kritickému hodnoceni, aby se zajistilo, Ze budou i nadale
dosahovat urcenych vysledkd.

8. Postupy pro vyfazovani tkdni a bunék museji brdnit kontaminaci tkdni a bunék z jinych darovani a p¥pravkd,
prostiedi pro zpracovani a pracovnikil. Tyto postupy museji odpovidat vnitrostdtnim predpistim.

C. SKLADOVANI A PROPOUSTENI PRIPRAVKU

Pokud ¢innosti, k nimz se zddd o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni, zahrnuji skladovani a propousténi
tkdni a bunék, museji postupy v tkdriovém zafizeni s oprévnénim spliiovat tato kritéria:

1. Pro kazdy typ podminek skladovdni musi byt urCena maximélni doba skladovéni. Zvolend doba musi mimo jiné
odrézet pifpadné zhorseni pozadovanych vlastnosti tkdné ¢i burky.

2. Musi byt zaveden systém evidence tkdni a/nebo bunék v karanténé, aby se zarucilo, Ze nemohou byt propustény,
dokud nespliuji veskeré pozadavky této smérnice. Musi existovat standardni pracovni postup, v némz jsou podrobné
popsany okolnosti, povinnosti a postupy pro propousténi tkdni a bunék k distribuci.
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3. Systém identifikace tkdni a bunék v celém rdmci jakékoli etapy zpracovéni v tkdnovém zafizeni musi jasné rozliSovat
piipravky propusténé od piipravki nepropusténych (v karanténé) a pipravka vyfazenych.

4. Zaznamy museji prokazovat, Ze byly pted propusténim tkdni a bunék splnény viechny patiicné specifikace, zejména
ze byly vSechny formuldfe prohldSeni, ndlezité lékaiské zdznamy, zdznamy o zpracovéni a vysledky zkousek ovéfeny
podle pisemného postupu osobou povéfenou timto tikolem odpovédnou osobou uvedenou v ¢ldnku 17 smérnice
2004/23/ES. Pokud se k uvolnéni vysledkd z laboratofe pouZije pocita¢, musi zdznam o kontrole uvddét, kdo je za
uvolnéni odpovédny.

5. Je tieba provést zdokumentované posouzeni rizik, které schvéli odpovédnd osoba uvedend v ¢lanku 17 smérnice
2004/23[ES, aby se po zavedeni novych kritérii pro vybér & testovani dérce nebo vyrazné zménéné etapy zpracovani,
jimiz se posili bezpecnost a jakost, ur¢il osud viech skladovanych tkdni a bunék.

D. DISTRIBUCE A STAZEN{

Pokud ¢innosti, k nimZ se Zddd o akreditaci, jmenovani, oprdvnéni nebo povoleni, zahrnuji distribuci tkdni a bunék,
museji postupy v tkdniovém zafizeni s oprdvnénim spliiovat tato kritéria:

1. Museji byt definovany kritické podminky pfepravy, napf. teplota a lhiita, aby se zachovaly pozadované vlastnosti tkdné
a bunky.

2. Nédoba/baleni museji byt bezpené a museji zarucovat, ze jsou tkdné a buniky uchovdviny za presné stanovenych
podminek. Veskeré nidoby a baleni museji byt validovdny jako vhodné pro dany ticel.

3. Pokud distribuci provadi tieti strana na zdkladé smlouvy, musi existovat zdokumentovand dohoda, aby se zarucilo, ze
budou dodrzeny pozadované podminky.

4.V tkdnovém zafizeni jsou zaméstnanci oprdvnéni posoudit nezbytnost stazeni z obéhu a zahdjit a koordinovat
potfebné kroky.

5. Musi byt zaveden Gcinny postup stazeni z obéhu vcetné popisu povinnosti a krokd, jez se maji provést. Museji
zahrnovat ozndmeni pfislusnému organu.

6. Kroky ucinéné v predem vymezeném obdobi museji zahrnovat sledovani viech pfislusnych tkdni a bunék a v piipadé
potieby také zpétné vysledovani. Ugelem Setient je identifikovat dérce, ktery mohl pispét k vyvoldni reakce u pifjemce,
a stdhnout dostupné tkané a burniky od takového dirce, jakoz i informovat odbératele a pifjemce tkdni a bunék
odebranych od tohoto darce pro pfipad, Ze mohli byt ohroZeni.

7. Museji byt zavedeny postupy pro vyfizovani Zidosti o tkdné a burky. Je tfeba zdokumentovat pravidla pfidélovani
tkdni a bunék ur¢itym pacientim nebo zdravotnickym institucim a na Zadost je témto strandm zpfistupnit.

8. Musi byt zaveden zdokumentovany systém pro manipulaci s vricenymi piipravky, piipadné véetné kritérii pro jejich
piijeti do inventdfe.

E. KONECNE OZNACENI PRO DISTRIBUCI

1. Primarni nddoba pro tkdné/buriky musi uvadét:

a) druh tkdni a bungk, identifikacni ¢islo nebo kéd tkdné/buiky a pipadné Cislo Sarze;

b) identifikaci tkdnového zafizen;

¢) datum uplynuti doby pouzitelnosti;
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d) v piipadé autologniho darovini se musi tato skutecnost uvést (jen pro autologni pouzit) a musi byt identifikovin
dérce/pFijemce;

¢) v piipadé darovani konkrétnimu pifjemci musi Stitek identifikovat doty¢ného pifjemce;

f) pokud je znimo, Ze jsou tkdné nebo builky pozitivni na pfislusny marker infekéni nemoci, musf se oznacit jako
,BIOLOGICKY NEBEZPECNE".

Pokud nékteré z informaci v pismenech d) a e) nelze na Stitku primdrni nddoby uvést, museji byt poskytnuty na
oddéleném listu, ktery primédrni nddobu provazi. Tento list musi byt k primdrni nddobé piibalen tak, aby se zarucilo,
7e od sebe nebudou oddéleny.

2. Na §titku nebo v privodni dokumentaci se museji uvést tyto informace:
a) popis (definice) a, je-li to vhodné, rozméry piipravku z tkdni nebo bunék;
b) morfologie a funkéni ddaje, je-li to vhodné;
¢) datum distribuce tkdni/bunék;
d) biologickd stanoveni provedend u dirce a vysledky;
¢) doporuceni ohledné skladovanf;
f) pokyny pro otevieni nddoby, baleni a pozadovanou manipulaci/rekonstituci;
@) data uplynuti doby poutzitelnosti po otevieni/manipulaci;
h) pokyny pro oznamovéni zdvaznych nezddoucich reakci a/nebo Gcinkd, jak stanovi clanky 5 a 6;

i) pitomnost potencidlné skodlivych rezidui (napf. antibiotik, ethylenoxidu atd.).

F. VNEJSI OZNACOVANI PREPRAVNIHO KONTEJNERU

Pro pfepravu musi byt primarni nddoba umisténa do ptepravniho kontejneru, na jehoZ $titku museji byt uvedeny alespon
tyto informace:

a) identifikace pivodniho tkdnového zafizeni vCetné adresy a telefonniho Cisla;
b) identifikace cilové organizace odpovédné za pouziti u ¢lovéka vcetné adresy a telefonniho ¢isla;
c) prohldseni, ze baleni obsahuje lidské tkdné/bunky a ndpis ,MANIPULOVAT OPATRNE;

d) pokud jsou pro fungovdni transplantitu potfebné zivé buiky, napf. kmenové buiiky, gamety a embrya, musi se
doplnit ndpis ,NEOZAROVAT*;

e) doporucené piepravni podminky (napf. uchovejte v chladu, ve svislé poloze atd.);

f) bezpecnostni pokyny/metoda chlazeni (pokud je to mozné).
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PRILOHA III

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH REAKC{

CAST A

Rychlé oznémeni podezielych zivainych nezidoucich reakci

Tkaniové zafizeni

Identifikace ozndmeni

Datum ozndmeni (rok/mésic/den)

PostiZend osoba (pfijemce nebo dérce)

Datum a misto odbéru nebo pouZiti u ¢lovéka (rok/mésic/den)

Jedine¢né identifika¢ni Cislo darovani

Datum podezfelé zdvainé neZddouci reakce (rok/mésic/den)

Druh tkdni a bunék souvisejicich s podezielou zévaznou nezddouci reakei

Druh podezfelé zdvainé nezddouci reakce
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CAST B

Zavéry vySetfovani zdvazinych nezddoucich reakci

Tkéfové zafizeni

Identifikace oznameni

Datum potvrzeni (rok/mésic/den)

Datum zdvazné nezddouci reakce (rok/mésic/den)

Jedinecné identifika¢ni &islo darovéni

Potvrzen{ zévazné nezddouci reakce (ano/ne)

Zména druhu zdvainé neZadouci reakce (ano/ne)

V kladném piipadé uvedte:

Klinicky vystup (je-li zndm)
— 1plné uzdraveni

— lehké nésledky

— zdvazné nasledky

—  Umrti

Vysledky vySetfovani a konené zdvéry

Doporucen{ preventivnich a ndpravnych opatien{
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PRILOHA IV

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UCINKU

CAST A

Rychlé ozndmeni podezfelych zdvainych nezidoucich dcinkia

Tkéafiové zafizeni

Identifikace ozndmen{

Datum ozndmeni (rok/mésic/den)

Datum zévazného neZddouciho tcinku (rok/mésic/den)

Zévazny nezddouc] tcinek, ktery miZe ovlivnit jakost a
bezpecnost tkdn{ a bunék v disledku odchylky u

Specifikace

Selhdni
vybaveni

Vada tkénf a
bungk

Chyba ¢lovéka

Jiné (upfesnéte)

Odbéru

Vysetfeni

Pfepravy

Zpracovani

Skladovan{

Distribuce

Material

Jinych (upfesnéte)

CAST B

Zavéry vySetfovani zdvaznych nezddoucich cinkd

Tkéafiové zafizeni

Identifikace ozndmeni

Datum potvrzen{ (rok/mésic/den)

Datum zévazného nezddouctho tcinku (rok/mésic/den)

Rozbor hlavnich pificin (podrobnosti)

Pfijatd ndpravnd opatfeni (podrobnosti)
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FORMULAR PRO VYROCNI OZNAMEN{

PRILOHA V

CAST A

Formuldf pro vyro&ni oznidmeni zdvaznych nezidoucich reakei

Oznamujici zemé

Datum ozndmeni 1. ledna-31. prosince (rok)

Podet zdvaznych nezddoucich reakei u kazdého druhu tkdng a buiiky (nebo pipravku ve styku s témito tkdnémi a

burikami)
Druh tkdng/buiiky (nebo pfipravku ve PR si1 . Celkovy pocet distribuovanych tkani/
styku s témito tkdnémi a buiikami) Pocet zévaznfch neZidoucich reakef bunék tohoto druhu (je-li k dispozici)
1.
2.
3.
4.
Celkem

Celkovy pocet distribuovanych tkani a bunék (véetné druhu tkénf a bunék, u nichZ nebyly ozndmeny Zddné zévazné

nepfiznivé reakce):

Polet postizenych pifjemct (celkovy pocet pijemct):

Povaha ozndmenych zévainych nezddoucich reakef

Celkovy pocet zévazinych nezadoucich reakci

Pfenesend bakteridlni infekce

Pienesend virova infekce

HBV

HCV

HIV-1/2

Jiné (uvedte jaké):

Infekce pfenesend parazity

Malérie

Jiné (uvedte jaké):

Prenesené maligni choroby

Jiné pfenosy chorob

Jiné zévazné reakce (uvedte jaké):
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CAST B

Formuldf pro vyrotni oznimeni zdvaznych nezidoucich cinkd

Oznamujici zemé

Datum ozndmeni 1. ledna-31. prosince (rok)

Celkovy pocet zpracovanych tkani a bunék

Specifikace

Celkovy pocet zévaznych nezadoucich ¢inkd, které
mohou ovlivnit jakost a bezpetnost tkdn{ a bunék v Vada tkéni a Selhdni

disledku odchylky u bungk vybaveni
(upfesnéte) (upfesnéte)

Chyba ¢lovéka Jiné
(upfesnéte) (upfesnéte)

Odbéru

Vysetfeni

Pfepravy

Zpracovani

Skladovani

Distribuce

Materidlt

Jingch (upfesnéte)
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PRILOHA VI

Informace o minimdlnim rozsahu ddaji o ddrci a pfijemci, které se maji uchovat, jak vyZaduje ¢linek 9

A. VE TKANOVYCH ZARIZENICH

Identifikace ddrce

Identifikace darovani zahrnujici alespon:

— identifikaci organizace provadgjici odbér nebo tkariového zafizent,
— jedinecné identifika¢ni ¢islo darovani,

— datum odbéru,

— misto odbéru.

— druh darovéni (napf. jedna tkdn ¢i vice tkdni; autologni ¢i alogenni; Zijici ¢i zemfely ddrce)

Identifikace piipravku zahrnujici alespon:

— identifikaci tkdnového zafizeni,

— druh tkdné a buriky/pfipravku (zdkladni nomenklatura),
— islo kolekce (je-li pouzitelné),

— (islo frakee (je-li pouzitelné),

— datum ukonéeni doby pouzitelnosti,

— stav tkdné/bunky (tj. v karanténé, vhodné k pouziti atd.),

— popis a ptvod piipravkd, pouzitych krokd pii zpracovdni, materidld a piidatnych latek, které piichdzeji do styku
s tkdnémi a bunikami a maji vliv na jejich jakost a/nebo bezpecnost,

— identifikaci zafizeni, které vydavd konecny Stitek.

Identifikace pouziti u clovéka zahrnujictho alespon:
— datum distribuce/likvidace,

— identifikace klinického lékate a konecného uZivatele/zafizeni.

B. V ORGANIZACICH ODPOVEDNYCH ZA POUZITI U CLOVEKA

identifikace dodavatelského tkdnového zaiizent;

&

=

identifikace klinického 1ékate a konecného uzivatele/zafizenf;

druh tkdni a bunék;

Ke¥

&

identifikace piipravky;

identifikace pfijemce;

o

Re-]

datum pouziti.
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PRILOHA VII
Informace obsaZené v evropském kédovacim systému

a) Identifikace darovéni:
— jedine¢né identifikacni &islo,
— identifikace tkdfiového zafizeni.
b) Identifikace piipravku:
— kéd piipravku (zékladni nomenklatura),
— dislo frakce (je-li pouzitelné),

— datum ukonéeni doby pouZitelnosti.




