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SMERNICA KOMISIE 2006/1 7/ES
z 8. februira 2006,

ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23[ES, pokial ide o urcité
technické poziadavky na darcovstvo, odber a testovanie ludskych tkaniv a buniek

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
a najmi na jej ¢lanok 152 ods. 4 pism. a),

so zretelom na smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23[ES z 31. marca 2004 ustanovujicu normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spracovdvani,
konzervovani, skladovani a distribicii ludskych tkaniv
a buniek ('), a najmi na jej ¢lanok 28 pism. b), d), e), f) a i),

kedZe:

(1) S cielom zabezpetit vysokd troven ochrany ludského
zdravia sa v smernici 2004/23[ES stanovuju kvalitativne
a bezpec¢nostné normy pre darcovstvo, odber a testovanie
vSetkych ludskych tkaniv a buniek, ktoré si uréené na
huménnu aplikdciu, a vyrobenych produktov odvode-
nych z Tudskych tkaniv a buniek ur¢enych na huménnu
aplikdciu.

(2)  V tsili predchddzat prenosu chordb ludskymi tkanivami
a bunkami uréenymi na humdnnu aplikiciu a zabezpecit
rovnocennd droven kvality a bezpecnosti sa v smernici
2004/23[ES uvadza poziadavka stanovit konkrétne tech-
nické poziadavky na kazdy jeden krok v procese aplikdcie
[udskych tkaniv a buniek.

(3)  Vyuzivanie tkaniv a buniek na aplikiciu do ludského tela
predstavuje riziko prenosu chorob a inych potencidlnych
neziaducich t¢inkov na ich prijemcu. Toto riziko sa
moze znizit dokladnym vyberom darcu, testovanim
kazdého darcovstva a uplatilovanim postupov odobe-
rania tkaniv a buniek v stlade s pravidlami a postupmi
stanovenymi a aktualizovanymi podla najlepsich dostup-
nych vedeckych poznatkov. Preto by mali vsetky tkaniva
a bunky vratane buniek a tkaniv vyuzivanych ako vycho-
diskovy materidl na vyrobu lieciv, ktoré sa buda vyuzivat
v Spolocenstve, spliat kvalitativne a bezpe¢nostné pozia-
davky stanovené v tejto smernici.

(40 Reprodukéné bunky maji vzhladom na S$pecifickl
povahu  ich  aplikicie  $pecifické  kvalitativne
a bezpe¢nostné charakteristiky, ktoré st zohladnené
Vv tejto smernici.

(5)  V pripade darcovstva reprodukénych buniek medzi part-
nermi, ktor{ maja intimny fyzicky vztah, je opodstatnené
ziadaf menej striktné biologické testovanie, pretoze
v tomto pripade sa riziko pre prijimatela povazuje za

() U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 48.

mensie ako pri darcovstve od tretich osob. Preto na
minimalizovanie rizika krizovej kontamindcie budi
biologické testy darcu potrebné, len ked sa darované
bunky spractvaji, kultivuji alebo skladuju.

(6)  Tato smernica je zaloZend na medzindrodnych skiiseno-
stiach ziskanych v rdmci rozsiahlych konzultdcii, dalej
vychddza z Prirucky Rady Eurdpy tykajlcej sa bezpec-
nosti a kvality orgdnov, tkaniv a buniek, Eurdpskeho
dohovoru o Iudskych pravach, Dohovoru Rady Eurépy
o ochrane ludskych pridv a dostojnosti ludskej bytosti
v suvislosti s aplikdciou bioldgie a mediciny: Dohovoru
o ludskych privach a biomedicine (Oviedo, 4. aprila
1997) a jeho dodato¢nymi protokolmi a odportcaniami
Svetovej zdravotnickej organizicie. Clenské stity budd
vyuzivat existujicu evidenciu predovietkym so zretelom
na dodato¢né biologické testovanie v pripade darcov
pochddzajicich z oblasti s vysokym vyskytom $pecific-
kych chorob alebo darcov, ktorych sexudlni partneri
alebo rodicia pochddzaji z oblasti s vysokym vyskytom
tychto chorob. Smernica je v siulade so zdkladnymi
pravami stanovenymi v Eurdpskej charte zdkladnych

prav.

(7)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v sidlade
so stanoviskom vyboru ustanoveného smernicou
2004/23/ES,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na tcely tejto smernice sa uplatiiuji tieto definicie:

a) ,reprodukéné bunky“ znamenaji vietky tkanivd a bunky
urcené na ucely asistovanej reprodukcie;

b) ,partnerské darcovstvo“ znamend darovanie reprodukénych
buniek medzi muZzom a Zenou, ktor{ vyhldsia, Ze maji
intimny fyzicky vztah;

¢) ,priame pouzitie“ znamend akykolvek postup, pri ktorom sii
bunky darované a pouzité bez akéhokolvek bankingu;

d) ,systém kvality* znamend organiza¢n strukttiru, definované
povinnosti, postupy, procesy a zdroje na zavedenie riadenia
kvality a zahffia vSetky Ccinnosti, ktoré priamo alebo
nepriamo prispievaji ku kvalite;
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e) ,Standardné previdzkové postupy (dalej len ,SPP)“ zname-
naji pisomné pokyny, ktoré opisuj kroky Specifického
procesu aj s materidlmi a metédami, ktoré sa maji pouzit,
a ocakdvany konecny produkt;

f) ,validicia (alebo v pripade zariadenia ¢& prostredi kvalifi-
kécia)“ znamend zavedenie dokazovej dokumenticie, ktord
poskytuje vysoky stupefi istoty, Ze urcity proces, SPP, Cast
zariadenia alebo prostredie bude ststavne produkovat
produkt, ktory splia svoje vopred uréené vlastnosti
a kvalitativne parametre, pricom sa proces validuje na
ucely hodnotenia vykonu systému, pokial ide o jeho efektiv-
nost v stvislosti s uréenym vyuZitim;

g) ,spitné  sledovanie® znamend moZnost lokalizovat
a identifikovat tkanivo alebo bunku pocas ktoréhokolvek
kroku medzi ich odberom, spracovanim testovanim, sklado-
vanim a distribticiou prijimatelovi, pripadne jeho likviddciou,
pricom sa moze tykat aj sposobilosti identifikovat darcu
a tkanivové zariadenie alebo vyrobné zariadenie, ktoré
preberd, spractiva alebo skladuje tkanivo alebo bunku, ako
aj sposobilosti identifikovat prijemcu/prijemcov
v zdravotnickom zariadeni/zariadeniach, ktoré aplikuje
tkanivo alebo bunku prijemcovi/prijemcom; spitné sledo-
vanie suvisi aj s moZnostou lokalizovat a identifikovat
vietky relevantné udaje, ktoré sa tykaji produktov
a materidlov, ktoré prichddzaji do kontaktu s tymito tkani-
vami alebo bunkami;

h) ,odberovd organizcia® znamend zdravotnicke zariadenie
alebo jednotku nemocnice, alebo iné zariadenie, ktoré
posobi v oblasti odberu ludskych tkaniv a buniek, a ktoré
nemus{ byt akreditované, urcené, opravnené alebo nevlastni
licenciu ako tkanivové zariadenie.

Cldnok 2
Poziadavky na odber ludskych tkaniv a buniek

1. S vynimkou partnerského darcovstva reprodukénych
buniek na priame pouzitie ¢lenské Stity zabezpecia akreditdciu,
uréenie, opravnenie alebo vydanie licencie na odber ludskych
tkaniv a buniek len v pripade splnenia poziadaviek stanovenych
v odsekoch 2 az 12.

2. Odber ludskych tkaniv a buniek vykondvaji osoby, ktoré
tspesne ukoncili vzdeldvaci program uréeny klinickym timom
$pecializovanym na tkanivd a bunky, ktoré sa maji odobrat,
alebo tkanivové zariadenie, ktoré je opravnené ich odoberat.

3. Tkanivové zariadenie alebo odberovd organizicia musia
mat pisomnd dohodu so zamestnancami alebo klinickymi
timami, ktoré zodpovedajii za vyber darcu, ak tieto osoby nie
si zamestnancami tejto organizacie alebo zariadenia, pricom
v tejto dohode budt uvedené postupy, ktoré je potrebné dodr-

Ziavat, aby sa zabezpecilo splnenie kritérii vyberu darcov stano-
venych v prilohe L.

4. Tkanivové zariadenie alebo odberovd organizdcia musia
mat pisomni dohodu so zamestnancami alebo klinickymi
timami, ktoré zodpovedaji za odber tkaniva alebo buniek, ak
ich nezamestndva to isté zariadenie alebo organizdcia
s uvedenim typov tkaniv alebo buniek alebo testovacich vzoriek,
ktoré treba odobrat, a protokolmi, ktoré sa maji sledovat.

5. Pri odberoch sa uplatiuji Standardné prevadzkové
postupy (SPP) na overenie:

a) totoznosti darcu;

b) podrobnosti o stihlase alebo udeleni opravnenia zo strany
darcu alebo jeho rodiny;

¢) hodnotenia kritérif vyberu darcov, ako sa podrobne popisuje
v clanku 3;

d) hodnotenia laboratérnych testov, ktoré st pozadované pre
darcov, ako sa podrobne popisuje v ¢lanku 4.

Zaroven je potrebné v siilade s ¢ldnkom 5 tejto smernice uplat-
fiovat aj SPP na opis postupov pri odberoch, baleni, oznacovani
a preprave tkaniv a buniek az po ich prichod do tkanivového
zariadenia, alebo v pripade priameho dorucenia tkaniv a buniek
klinickému timu, ktory zodpovedd za ich aplikdciu, alebo
v pripade vzoriek tkaniv/buniek do testovacieho laboratéria.

6.  Odber sa vykond vo vhodnych zariadeniach pri dodrzani
postupov, ktoré minimalizujii bakteridlnu alebo ini kontami-
naciu odobratych tkaniv a buniek v sdlade s ¢lankom 5.

7. S materidlmi a zariadenim pouzivanymi pri odberoch
buniek/tkaniv sa musi zaobchddzat v silade s normami
a pokynmi uvedenymi v prilohe IV oddiele 1.3 a musia sa
re$pektovat prislusné vnutrostitne a medzindrodné predpisy,
normy a usmernenia tykajiice sa sterilizcie lie¢iv a lekarskych
pristrojov. Na odobratie tkaniva alebo bunky sa musia pouzit
vhodné sterilné ndstroje a odberové pristroje.

8.  Odobratie tkaniv a buniek od Zivych darcov sa musi
vykonat v prostredi, ktoré zarucuje ich zdravie, bezpe¢nost
a sukromie.

9.V nutnych pripadoch sa poskytne persondl alebo zaria-
denie potrebné na rekonstrukciu tela mftveho darcu. Takato
rekonstrukcia sa vykond efektivne.

10.  Postupy pri odberoch sa vykondvaji v silade
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 5.
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11.  Darcovi a darovanému tkanivu alebo bunkdm sa pocas
odberu alebo v tkanivovom zariadeni pridell jedine¢ny identifi-
ka¢ny kod, ktory zabezpeci spravnu identifikdciu darcu a spitné
sledovanie vSetkého darovaného materidlu. Zakddované tidaje sa
ulozia do registra, ktory sa udrziava na tento tcel.

12.  Dokumentdcia o darcovi sa bude udrziavat v stlade
s oddielom 1.4 prilohy IV.

Cldnok 3
Kritérid vyberu darcov tkaniv a buniek

Prislusny orgdn alebo orgdny zabezpecia, aby darcovia splnili
kritérid vyberu stanovené v:

a) prilohe I tykajicej sa darcov tkaniv buniek s vynimkou
darcov reprodukénych buniek;

b) prilohe III tykajtcej sa darcov reprodukénych buniek.
Cldnok 4
Laboratdrne testy, ktorym sa darcovia musia podrobit
1. Prislusny orgdn alebo orgény zabezpecia, aby sa:

a) darcovia tkaniv a buniek s vynimkou darcov reprodukénych
buniek podrobili biologickym testom stanovenym v bode 1
prilohy II;

b) vykonali testy uvedené pod pismenom a) podla vieobecnych
poziadaviek stanovenych v bode 2 prilohy IL

2. Prisludny organ alebo orgdny zabezpecia, aby sa:

a) darcovia reprodukénych buniek podrobili biologickym
testom stanovenym v bodoch 1, 2 a 3 prilohy III;

b) vykonali testy uvedené pod pismenom a) podla vieobecnych
poziadaviek stanovenych v bode 4 prilohy III

Cldnok 5

Postupy darcovstva, odberu a prijimania tkaniv a buniek
v tkanivovom zariadeni

Prislusny orgén alebo orgdny zabezpecia stilad postupov darcov-
stva, odberu a prijimania tkaniv a buniek v tkanivovom zaria-
deni s poziadavkami stanovenymi v prilohe IV.

Cldnok 6

Poziadavky na priamu distribiciu prijimatelovi Specific-
kych tkaniv a buniek

Prislusny organ alebo orgdny mozu povolit priamu distribtciu
$pecifickych tkaniv a buniek z miesta ich odobratia do zdravot-
nickeho zariadenia na okamzitti transplantaciu.
Cldnok 7
Transpozicia
1. Clenské stity uvedid do platnosti zdkony, predpisy
a sprdvne ustanovenia, ktoré si potrebné na splnenie tejto
smernice, najneskor do 1. novembra 2006. Text tychto ustano-

ven{ a korela¢nt tabulku medzi tymito ustanoveniami a touto
smernicou bezodkladne ozndmia Komisii.

Tieto ustanovenia musia po prijati ¢lenskymi $titmi obsahovat
odkaz na tito smernicu alebo k nim musi byt prilozeny takyto
odkaz pri ich Gradnom uverejneni. Clenské $tity urcia, ako sa
tento odkaz vykond.

2. Clenské 3tity zasli Komisii text hlavnych ustanoveni
vnuatrostatneho zakona, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
tejto smernice.

Cldnok 8

Nadobudnutie dc¢innosti

Tato smernica nadobtida dcinnost dvadsiatym diiom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 9

Adresati

Této smernica je urcend clenskym Stdtom.

V Bruseli 8. februira 2006

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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PRILOHA 1

KRITERIA VYBERU DARCOV TKANIV ALEBO BUNIEK (OKREM DARCOV REPRODUKCNYCH BUNIEK),

AKO SA UVADZA V CLANKU 3 PiSM. a)

Kritérid vyberu darcov sa zakladaji na analyze rizik spojenych s aplikdciou konkrétnych buniek/tkaniv. Indikdtory tohto
rizika je potrebné identifikovat fyzikdlnym vySetrenim, skiimanim lekdrskej a behaviordlnej anamnézy, biologickym
testovanim, pitvou (v pripade mftvych darcov) a inym vhodnym vySetrenim. Ak doloZené hodnotenie rizika potvrdené
zodpovednou osobou v zmysle ¢ldnku 17 smernice 2004/23[ES nepotvrdi opak, musi dojst k vylticeniu darcov v pripade,
ze bude platit niektoré z tychto kritérif:

Mitvi darcovia
VSeobecné kritérid na vyliicenie

Nezndma pri¢ina smrti, pokial pitva po odbere neposkytne informdiciu o pri¢ine smrti a nemoze sa uplatnit
ziadne zo vSeobecnych kritérii vylicenia, ktoré st uvedené v tomto oddiele.

Anamnéza choroby nezndmej etioldgie.

Stcasnd alebo minuld anamnéza zhubnej choroby okrem primdrneho bazoceluldrneho karcinému, in situ karci-
nému krcku maternice a niektorych primdrnych nddorov centrdlneho nervového systému, ktoré sa musia
hodnotit na zdklade vedeckého dokazovania. Darcovia so zhubnymi chorobami mozu byt hodnoteni
a postdeni na darovanie rohovky okrem tych, ktori trpeli retinoblastémom, hematologickou malignitou
a zhubnymi nddormi predného segmentu oka.

Riziko prenosu chordb zapri¢inenych priénmi. Toto riziko sa vztahuje napriklad na:

a) osoby, u ktorych sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jakobova choroba alebo variant Creutzfeldtovej-Jakobovej
choroby, alebo u ktorych sa v rodine vyskytla non-iatrogénna Creutzfeldtova-Jakobova choroba;

b) osoby s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej neurologickej choroby vritane chorob
nezndmeho povodu;

¢) prijemcovia horménov pripravenych z ludskej hypofyzy (ako st rastové hormény), prijemcovia transplantdtov
rohovky (cornea), skléry alebo dura mater, a osoby, ktoré sa podrobili nezdokumentovanej neurochirurgii (pri
ktorej sa mohla pouzit dura mater).

V pripade variantu Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby sa mozu odporucit aj dalsie preventivne opatrenia.

Systémovd infekcia nezvlddnutd v Case darcovstva vritane bakteridlnych chorob, systémové virusové, plesnové
alebo parazitické infekcie alebo vyznamnd lokilna infekcia tkaniv alebo buniek, ktoré sa maji darovat. Darcov
s bakteridlnou septikémiou je mozné prehodnotit a zvdzit na darcovstvo oka, ale iba ak sa rohovka skladuje
v organovej kultiire, ktord umozni odhalenie akejkolvek bakteridlnej kontaminécie tkaniva.

Anamnéza, Klinické dokazy alebo laboratérne dokazy HIV, akiitna alebo chronickd hepatitida B (okrem pripadov
o0s0b s preukdzanou imunitou), hepatitida C a riziko prenosu HTLV I[Il alebo dokazy o rizikovych faktoroch
tychto infekcii.

Anamnéza chronickej systémovej autoimdnnej choroby, ktord by mohla mat skodlivé d¢inky na kvalitu tkaniva,
ktoré sa md odobrat.

Indikdcie, Ze vysledky testov krvnych vzoriek darcu budi neplatné kvoli:

a) vyskytu hemodilicie podla $pecifikdcii v prilohe II oddiele 2, ak nie je k dispozicii vzorka spred transfazie;
alebo

b) lieCenie imunosupresivnymi litkami.
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1.1.9. Dokazy o akychkolvek inych rizikovych faktoroch prenosnych chorob na zdklade hodnotenia rizika pri zohlad-
neni cestovnej anamnézy a anamnézy expozicie darcu a miestnej prevalencii infekénych chor6b.

1.1.10. Pritomnost fyzikdlnych priznakov na tele darcu, ktoré naznacuji riziko prenosnej choroby/chorob opisanych
v prilohe IV bod 1.2.3.

1.1.11. Pozitie alebo vystavenie sa litke (ako kyanid, olovo, ortut, zlato), ktord by sa mohla na prijemcov preniest
v ddvke, ktord by mohla ohrozit ich zdravie.

1.1.12. Neddvne ockovanie zivym oslabenym virusom v pripade, Ze prichddza do tvahy riziko prenosu.

1.1.13. Transplantdcia xenotransplantdtmi.

1.2.  Dalsie kritérid vylicenia v pripade mitvych detskych darcov

1.2.1. Vietky deti, ktoré sa narodili matkdm nakazenym virusom HIV alebo deti spliiajiice kritérid vylicenia opisané
v oddiele 1.1 sa musia vylacit ako darcovia, pokial nebude mozné vylacit riziko prenosu ndkazy.

a) Deti vo veku do 18 mesiacov, ktoré sa narodili matkim nakazenym virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou
C alebo HTLV alebo také, u ktorych existuje riziko takejto ndkazy a ktoré boli dojéené matkami pocas
predchddzajicich 12 mesiacov, nemozu byt povaZované za darcov bez ohladu na vysledky analytickych
testov.

b) Deti, ktoré sa narodili matkdm nakazenym virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou C alebo HTLV alebo také,
u ktorych existuje riziko takejto ndkazy, ktoré neboli dojcené matkami pocas predchddzajicich 12 mesiacov
a ktorych analytické testy, fyzikdlne vySetrenie a postidenie zdravotnej dokumenticie nedokazuji pritomnost
ndkazy HIV, hepatitidy B, hepatitidy C alebo HTLV, mozZu byt prijaté ako darcovia.

2. Zivi darcovia
2.1.  Autolégni Zivi darcovia

2.1.1. V pripade skladovania alebo kultivovania odobratych tkaniv alebo buniek sa musi vykonat identickd séria
minimdlnych biologickych testov ako u Zivého alogénneho darcu. Pozitivne vysledky testov nemusia byt
prekdzkou toho, aby sa tkanivd alebo bunky pripadne od nich odvodené produkty skladovali, spracovali alebo
reimplantovali, ak st k dispozicii oddelené skladovacie priestory zabranujice vzniku skrizenej kontamindcie
inymi Stepmi afalebo kontamindcie cudzorodymi ¢initelmi afalebo ich zdmene.

2.2, Alogénny Zivy darca

2.2.1.  Alogénni zivi darcovia sa musia vyberat na zdklade informécii o ich zdravi a lekdrskej anamnéze poskytnutych na
zdklade dotaznika a pohovoru vedeného kvalifikovanym a vyskolenym profesiondlnym zdravotnikom s darcom
v stlade s bodom 2.2.2. V tomto hodnoteni je potrebné uviest relevantné faktory, ktoré mozu pomoct pri
identifikdcii a skriningu osob, ktorych darcovstvo moéze predstavovat riziko pre inych, ako je moznost prenosu
chor6b alebo zdravotné riziko pre nich samotnych. Pri akomkolvek darcovstve nesmie proces odberu narusit
alebo ohrozit zdravie alebo starostlivost o darcu. V pripade darcovstva pupocnikovej krvi alebo amniotickej
membriny toto plati rovnako pre matku, ako aj pre diefa.

2.2.2. Je potrebné, aby sa kritérid vyberu pre alogénnych Zivych darcov stanovili a zdokumentovali v tkanivovom
zariadeni (v pripade priamej distribicie na prijemcu ich stanovi a zdokumentuje klinicky lekdr vykondvajici
transplantdciu) na zdklade $pecifickych darovanych tkaniv alebo buniek, pricom je potrebné uviest aj informécie
o fyzickom stave darcu a tdaje tykajiice sa lekdrskej a behaviordlnej anamnézy, vysledkov lekdrskeho vy3etrenia
a laborat6rnych testov hodnotiacich zdravotny stav darcu.

2.2.3.  Je nutné uplatiovat rovnaké vylucovacie kritérid ako pri mftvych darcoch s vynimkou bodu 1.1.1. V zévislosti od
tkaniva alebo bunky, ktoré sa daruji, mozno pridat iné $pecifické vyluCovacie kritérid, ako st:

a) tehotenstvo (s vynimkou darcov buniek z pupocnikovej krvi, amniotickej membrény a stirodeneckych darcov
hemopoietickych progenitorov);

b) dojcenie;

¢) v pripade hemopoietickych progenitorovych buniek — potencidl prenosu dedi¢nych stavov.
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PRILOHA 1II

LABORATORNE TESTY VYZADOVANE U DARCOV (OKREM DARCOV REPRODUKCNYCH BUNIEK),

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

2.2

2.3.

KTORE SA UVADZAJU V CLANKU 4 ODS. 1
Biologické testy vyzadované u darcov

Minimédlnou poziadavkou je vykonanie tychto biologickych testov u vietkych darcov:

HIV1a?2 Anti-HIV-1,2
Hepatitida B HBsAg

Anti HBc
Hepatitida C Anti-HCV-Ab
Syfilis Pozri 1.4 (niZsie)

Test na protildtky voci HTLV-I je potrebné vykonat u darcov, ktori Ziji alebo pochddzaju z oblasti s vysokym
vyskytom tohto ochorenia, alebo majii sexudlnych partnerov, ktor{ pochddzajii z tychto oblasti, alebo ak darcovi
rodi¢ia pochddzaja z tychto oblasti.

Pri pozitivnom anti-HBc a negativnom HbsAg st potrebné dalsie vySetrenia a hodnotenie rizik na tcel stanovenia
sposobilosti na klinické vyuzitie.

Musi sa uplatiiovat validovany algoritmus testovania, aby sa vylacila pritomnost aktivnej infekcie treponemou
pallidum. Specificky alebo nespecificky nereaktivny test moze umoznif stihlas s pouzitim tkaniv alebo buniek. Ak
sa vykond nespecificky test, reaktivny vysledok nie je prekdzkou odberu alebo sthlasu s pouzitim tkaniv/buniek, ak
je $pecificky potvrdzujici test na treponému nereaktivny. V pripade darcu, ktorého testy vzoriek sa reaktivne na
$pecificky test na treponému, sa vyzaduje dokladné stanovenie rizika, aby sa urcila sposobilost na klinické pouzitie.

Za urditych okolnosti sa mozu vyzadovat daldie testy v zdvislosti od darcovej anamnézy a od charakteristik
darovaného tkaniva alebo buniek (napriklad RhD, HLA, maldria, CMV, toxoplazma, EBV, Trypanosoma cruzi).

Pre autolognych darcov plati priloha I bod 2.1.1.

Vseobecné poziadavky, ktoré sa musia splnit pri uréovani biologickych markerov

. Testy sa musia vykonat v kvalifikovanom laboratériu, ktoré mé oprdvnenie ako testovacie stredisko od prislusného

tradu v ¢lenskom $tdte, ktoré v pripade vhodnosti pouziva testovacie sipravy oznacené CE. Typ pouzitého testu sa
musi validovat na dany Gcel v silade so sG¢asnymi vedeckymi poznatkami.

Sérum a plazma darcu sa podrobia biologickym testom. Tieto testy sa nesmd vykonat na inych tekutindch alebo
vyluckoch ako st mok sklovca alebo zadnej komory, iba ak bude pouzitie validovaného testu na takiito tekutinu
zv143t klinicky opodstatnené.

Ak potencidlni darcovia neddvno utrpeli stratu krvi a dostali darovani krv, krvné derivaty, koloidy alebo krystaloidy,
nemusi byt krvny test platny pre hemodiliciu vzorky. Za nasledujiicich okolnosti sa musi uplatiiovat algoritmus na
postdenie stupiia hemodiliicie vzorky:

a) odber krvnej vzorky pred smrtou: ak bola krv, krvné derivity alebo koloidy extrahované 48 hodin pred
odobratim krvnych vzoriek, alebo ak boli krystaloidy infundované hodinu pred odobratim krvnych vzoriek,

b) odber krvnej vzorky po smrti: ak bola krv, krvné derivity alebo koloidy infundované 48 hodin pred
odobratim krvnych vzoriek, alebo ak boli krystaloidy infundované hodinu pred odobratim krvnych vzoriek.

Tkanivové zariadenia mozu prijat tkanivd a bunky od darcov s dildciou plazmy, ktord prekro¢i 50 %, len ak sa
pouzijui testovacie postupy validované na uvedenti plazmu, alebo ak je k dispozicii vzorka odobratd pred trans-
faziou.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

V pripade mitveho darcu je potrebné, aby sa krvné vzorky ziskali tesne pred jeho Gmrtim. V pripade, Ze to nie je
mozné, musi byt doba odberu vzoriek ¢o najskor po jeho smrti a v kazdom pripade do 24 hodin po smrti.

a) V pripade Zivych darcov (z praktickych dovodov s vynimkou alogénnych darcov kmenovych buniek kostnej
drene a kmenovych buniek periférnej krvi) je nutné ziskat krvné vzorky v Case darcovstva alebo, ak to nie je
mozné, v priecbehu 7 dni po darovani (toto je ,darcovskd vzorka®).

b) V pripade tkaniv a buniek Zivych alogénnych darcov, ktoré sa mozu skladovat pocas dlhého obdobia, sa
opakované testy a odber vzoriek vyzaduji po 180 diioch. Za tychto okolnosti opakovaného testovania sa
darcovskd vzorka moze odobrat do 30 dni pred a 7 dni po darovani.

¢) V pripade tkaniv a buniek zivych alogénnych darcov, ktoré sa nemoézu skladovat pocas dlhého obdobia
a opakovany odber vzoriek nie je mozny sa uplatiiuje vyssie uvedeny bod 2.5 pism. a).

Ak sa zivému darcovi (s vynimkou darcov kmenovych buniek kostnej drene a kmenovych buniek periférnej krvi)
dodatocne testuje ,darcovskd vzorka“, ako je vyssie uvedené v bode 2.5 pism. a), aj technikou amplifikdcie nukleovej
kyseliny (NAT) na HIV, HBV a HCV, testovanie opakovanej krvnej vzorky nie je potrebné. Opakované testovanie nie
je potrebné ani vtedy, ak je sicastou spracovania inaktivacny krok validovany na prislusné virusy.

V pripade odberu kmenovych buniek kostnej drene a periférnej krvi sa krvné vzorky musia odobrat na testovanie
v priebehu 30 dni pred darovanim.

V pripade novorodeneckych darcov sa mozu vykonat darcovské biologické testy na darcovej matke, aby sa predislo
lekdrsky zbytoénym postupom na diefati.
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PRILOHA III

KRITERIA VYBERU A LABORATORNE TESTY VYZADOVANE U DARCOV REPRODUKCNYCH BUNIEK

2.1.

2.2

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2

3.3.

UVEDENYCH V CLANKU 3 PISM. b) A CLANKU 4 ODS. 2
Partnerské darovanie na priame pouZitie

Kritérid vyberu darcu a laboratérne testy sa nemusia uplatnit v pripade partnerského darcovstva reprodukénych
buniek na priame pouzitie.

Partnerské darovanie (nie na priame pouZitie)

Reprodukéné bunky na spracovanie alebo uskladnenie a reprodukcné bunky, kde vysledkom bude kryoprezervacia
embryi, musia spliat tieto kritéria:

Lekdr, ktory zodpovedd za darcu, musi na zdklade lekdrskej anamnézy a terapeutickych indikdcii pacienta urcit
a zdokumentovat opodstatnenie darcovstva a jeho bezpecnost pre prijimatela a dieta/deti, ktoré sa moze/mozu
narodit.

Musia sa vykonat tieto biologické testy, na postdenie rizika krizovej kontaminacie:
HIV1a?2 Anti-HIV-1,2
Hepatitida B HBsAg
Anti-HBc
Hepatitida C Anti-HCV-Ab

V pripade spermif spracovanych na vnatromaternicové oplodnenie, neskladovanych a ak tkanivové zariadenie moze
dokdzat, Ze sa zohladnilo riziko kriZovej kontamindcie a expozicie persondlu prostrednictvom pouzitia validovanych
postupov, biologické testovanie sa nemus{ vyzadovat.

V pripade, Ze st testy na HIV 1 a 2, hepatitidu B alebo hepatitidu C pozitivne alebo nie st k dispozicii, alebo ak sa
o darcovi vie, Ze je zdrojom infekéného rizika, musi sa zaviest systém pre oddelené skladovanie.

Test na protilatky voci HTLV-I sa musi vykonat darcom, ktor{ Ziji alebo pochddzaji z oblasti s vysokym vyskytom
tejto choroby, alebo ktori maji sexudlnych partnerov pochddzajicich z tychto oblasti, alebo ak rodicia darcu
pochddzaji z tychto oblasti.

Za ur¢itych okolnosti sa moze u darcu vyzadovat vykonanie dalSich testov v zévislosti od cestovatelskej a expozicnej
anamnézy a od charakteristk darovaného tkaniva alebo buniek (napriklad. Rh D, maldria, CMV, T. cruzi).

Pozitivne vysledky nemusia byt prekdzkou partnerského darcovstva podla vnitrostitnych predpisov.

Darcovstvo od inych osdb ako partnerov

Pri pouziti reprodukénych buniek od iného darcu ako od partnera sa musia splnit tieto kritérid:

Darcovia sa musia vyberat na zdklade informdcii o veku, zdravi a lekdrskej anamnéze poskytnutych v dotazniku
a prostrednictvom osobného pohovoru, ktory povedie kvalifikovany a vyskoleny zdravotnicky pracovnik. V tomto
hodnoteni treba uviest relevantné faktory, ktoré mozu pomoct pri identifikdcii a skriningu osob, ktorych darcovstvo
by mohlo predstavovat zdravotné riziko pre inych, ako je moznost prenosu chordb (napriklad pohlavne prenosné
choroby) alebo zdravotné riziko pre nich samotnych (napriklad superovuldcia, uZivanie sedativ alebo riziko spojené
s odberom vajicok, pripadne psychologické dosledky darcovstva).

Darcovia musia byt negativni na HIV 1 a 2, HCV, HBV a syfilis, na sérum alebo vzorku plazmy testované v sdlade
s prilohou II bodom 1.1 a darcovia spermii musia byt okrem toho negativni na chlamydie vo vzorke mocu
testovanej technikou amplifikdcie nukleovej kyseliny (NAT).

Testovanie na protilatky HTLV-I treba vykonat u darcov, ktori Ziji alebo pochddzaji z oblasti s vysokym vyskytom,
alebo so sexudlnymi partnermi, ktori pochddzaju z tychto oblasti, alebo v pripade, Ze rodicia darcu pochddzaji
z tychto oblasti.
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3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

4.3.

Za urcitych okolnosti sa moézu vyzadovat pridavné testy v zavislosti od anamnézy darcu a vlastnosti darovaného
tkaniva alebo buniek (napriklad RhD, maldria, CMV, T. cruzi).

Na autolégnych darcov sa uplatni priloha I bod 2.1.1.

Geneticky skrining na autozomadlne recesivne gény, o ktorych je v silade s medzindrodnymi vedeckymi poznatkami
zndme, Ze prevlddaji v etnickom profile darcu a hodnotenie rizika prenosu zdedenych podmienok o ktorych sa vie,
Ze sa vyskytuji v rodine darcu, treba vykonat po ziskani sthlasu. V stlade s platnymi poziadavkami v ¢lenskych
statoch sa musia poskytnit ucelené informdcie. Uplné informacie o vyplyvajicom riziku a podniknutych opatreniach
na jeho zmiernenie sa musia ozndmit a jasne vysvetlit prijimatelovi.

Vseobecné poziadavky, ktoré sa musia splnit pri uréovani biologickych markerov

. Testy sa musia vykonat v siilade s prilohou II bodmi 2.1 a 2.2.

Krvné vzorky treba odoberat v Case darcovstva.

Darované spermie od inych osob sa uloZia do karantény na obdobie najmenej 180 dni, po ktorom sa vyZaduji
opakované testy. Ak sa darcovskd krvna vzorka podrobi pridavnému testu technikou amplifikdcie nukleovej kyseliny
(NAT) na HIV, HBV a HCV, nie je potrebné vykonat opakovany krvny test. Opakované testovanie nie je potrebné ani
vtedy, ak spracovanie zahffia inaktiva¢ny krok, ktory bol validovany pre prislusné virusy.
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PRILOHA IV

POSTUPY DARCOVSTVA A ODBERU BUNIEK A/ALEBO TKANIV A PRIJEM V TKANIVOVOM ZARIADEN],

1.2

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.3.

KTORE SA UVADZAJU V CLANKU 5
Postupy darcovstva a odberov tkaniv/buniek

Stihlas a identifikdcia darcu

Predtym, ako sa pristipi k odberu tkaniv a buniek, musi oprdvnend osoba potvrdif a zaznamenat:
a) Ze sa ziskal sthlas s odberom v sdlade s ¢linkom 13 smernice 2004/23/ES; a
b) ako a kym bol darca vierohodne identifikovany.

V pripade zivych darcov musi zdravotnicky pracovnik zodpovedajici za ziskanie zdravotnej anamnézy zabez-
pecit, aby darca:

a) porozumel poskytnutym informécidm;
b) mal prilezitost kldst otdzky a dostal uspokojivé odpovede;

¢) potvrdil, Ze vetky poskytnuté informdcie si podla jeho najlepsiecho vedomia pravdivé.

Hodnotenie darcu (Tento oddiel sa neuplatiiuje na partnerské darcovstvo reprodukcnych buniek alebo na autolégnych darcov)

Oprévnend osoba musi zhromazdif a zaznamenat relevantné lekdrske a behaviordlne informdcie darcu podla
poziadaviek opisanych v oddiele 1.4.

Na ziskanie spravnych informdcii sa musia vyuZivat rozne relevantné zdroje vritane aspon jedného pohovoru
s darcom v pripade Zivych darcov a tam, kde je to vhodné, tychto zdrojov:

a) zdravotnych zdznamov darcu;

b) v pripade mitveho darcu pohovoru s osobou, ktord darcu poznala;
¢) pohovoru s oSetrujiicim lekdrom;

d) pohovoru so vieobecnym lekdrom;

e) pitevnej spravy.

Okrem toho v pripade mitveho darcu a, ak je to opodstatnené, aj Zivého darcu treba vykonat fyzikalne vy3etrenie
tela, aby sa zistili akékolvek priznaky, ktoré by postacovali na vylicenie darcu, alebo ktoré je nutné hodnotit
v stvislosti s osobnou a lekdrskou anamnézou darcu.

Uplné zdznamy o darcovi mus{ z hladiska vhodnosti preskiimat, postdit a podpisat kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik.

Postupy pri odberoch tkaniv a buniek

Postupy pri odberoch musia byt primerané typu darcu a typu darovaného tkaniva alebo buniek. Musia sa
uplatiiovat postupy chrdniace bezpecnost zivého darcu.

Odberové postupy musia zabezpecit ochranu tych vlastnosti tkaniva/buniek, ktoré si vyzaduje ich konecné
klinické vyuzitie a stcasne minimalizovat riziko mikrobiologickej kontamindcie pocas procesu, najmi ak sa
tkanivd a bunky nemoZzu ndsledne sterilizovat.

V pripade darcovstva od mftveho darcu sa musi obmedzit oblast pristupu. Musi sa vytvorit lokdlne sterilné pole
vytvorené pouzitim sterilnych zdvesov. Persondl, ktory odber vykondva, musi byt primerane oblec¢eny podla typu
odberu. To sa obycajne vztahuje aj na to, aby bol umyty, obleceny v sterilnom obleceni so sterilnymi rukavicami,
§titmi na tvdri a s ochrannymi maskami.
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1.3.4. V pripade mitveho darcu sa musi zaznamenat miesto odberu a $pecifikovat cas, ktory uplynul od jeho timrtia do
odberu, aby sa potvrdilo, Ze pozadované biologické afalebo fyzikdlne vlastnosti tkaniv/buniek zostali zachované.

1.3.5. Po odbere tkaniv a buniek z tela mftveho darcu je potrebné jeho telo zrekonstruovat tak, aby sa ¢o najviac
priblizovalo svojmu povodnému anatomickému vzhladu.

1.3.6. Kazdéd neziaduca udalost, ku ktorej dojde pocas odberu tkaniv/buniek, ktord poskodila, alebo mohla poskodit
zijiceho darcu, ako aj vysledky akéhokolvek vySetrovania zameraného na odhalenie jej pri¢in, sa musia zazna-
menat a preskdmat.

1.3.7. Je nutné zaviest politiku a postupy minimalizovania rizika kontamindcie tkaniv alebo buniek zamestnancami,
ktor{ by mohli byt nakazeni prenosnymi chorobami.

1.3.8. Na odber tkaniv a bunick sa musia pouzit sterilné ndstroje a zariadenia. Nastroje alebo zariadenia pouzivané na
odber musia byt dobrej kvality, validované alebo 3pecificky certifikované a pravidelne udrziavané na dcely
odoberania tkaniv a buniek.

1.3.9. Ak sa musia pouZit ndstroje na opakované pouzitie, musi sa uplatnit validovany postup ich Cistenia a sterilizdcie
na odstranenie poévodcov infekcie.

1.3.10. Podla moznosti sa musia pouZzivat len zdravotnicke pomocky s oznacenim CE a musi sa zabezpecit primerané
Skolenie vSetkych prislusnych zamestnancov o pouZivani tychto pomaocok.

1.4.  Dokumentdcia darcu

1.4.1. Kazdy darca musi mat zdznam obsahujdci:

&

identifikdciu darcu (meno, priezvisko a ddtum narodenia — ak sa darovanie tyka matky a dietata, uviest meno
a ddtum narodenia matky a, ak je zndme, aj meno a ddtum narodenia dietata);

=

vek, pohlavie, lekdrsku a behaviordlnu anamnézu (zhromazdené informdcie musia postaCovat na uplatnenie
exklaznych kritérii v pripade potreby);

v pripade vhodnosti vysledok telesnej prehliadky;

o

&

v pripade vhodnosti vzorec hemodilicie;

&

v pripade vhodnosti formuldr stihlasu/opravnenia;
f) klinické adaje, vysledky laboratérnych testov a vysledky ostatnych vykonanych testov;

) ak bola vykonand pitva, vysledky sa musia zahrnit do zdznamu (v pripade tkaniv a buniek, ktoré nie je mozné
dlhodobejsie skladovat, je potrebné zaznamenat predbezni Gstnu spravu o pitve);

h) pre darcov hematopoietickych progenitorovych buniek treba zdokumentovat vhodnost darcu pre vybraného
prijemcu. Pri nepribuzenskom darcovstve, ked md odberovd organizdcia obmedzeny pristup k tdajom
prijemcu, sa transplantujicej organizécii musia poskytnut nalezité tidaje o darcovi potvrdzujice jeho vhodnost.

1.4.2. Odberovd organizdcia musi vypracovat spréavu o odbere tkaniv/buniek, ktorti zasle tkanivovému zariadeniu.
V tejto sprva treba uviest aspori:

&

identifikdciu, meno a adresu tkanivového zariadenia, ktoré md dostat bunky alebo tkaniva;

=

tdaje tykajice sa identifikdcie darcu (vrdtane toho, ako a kym bol darca identifikovany);

o

opis a identifikdciu odobratych tkaniv a buniek (vrdtane vzoriek na testovanie);

&

identifikdciu osoby, ktord zodpovedd za tento odber, vritane podpisovania;

e) ddtum, ¢as (v pripade relevantnosti s uvedenim zaciatku a ukoncenia) a miesto odobratia a pouZité postupy
(SPP), ako aj akékolvek udalosti, ku ktorym doslo; tam, kde je to vhodné, aj environmentdlne podmienky
priestorov odberu (opis fyzického prostredia, v ktorom sa odber vykonal);
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.6.

1.7.

f) v pripade mitvych darcov podmienky, za ktorych sa mftve telo uchovava: chladené alebo nie, ¢as zaciatku
a ukoncenia chladenia;

g) identifikdciu/¢isla Sarzi pouzitych reagentov a prepravnych roztokov.
V pripade vhodnosti musi sprdva obsahovat aj ddtum a cas Gmrtia.

V pripade odberu spermii v domdcnosti je potrebné tdto skutocnost uviest v sprave o odobrati, ktord musi
obsahovat len:

a) meno a adresu tkanivového zariadenia, ktoré md bunky alebo tkanivd prevziat,
b) identifikdcia darcu.
V pripade vhodnosti moze sprava obsahovat aj ditum a cas odberu.

Vsetky zdznamy musia byt jasné a Citatelné, chrdnené pred neoprdvnenymi zmenami a doplneniami a v tomto
stave pohotovo dosiahnutelné pocas ich urcenej doby zachovania v silade s pravnymi predpismi tykajicimi sa
ochrany tdajov.

Zéznamy o darcoch, ktoré sii potrebné na tplné spitné sledovanie, je potrebné zachovavat na obdobie najmenej
30 rokov po klinickom pouziti alebo ddtume expirdcie vo vhodnom archive vyhovujicom prislusnému tradu.

Balenie

Po odbere sa vetky odobraté tkanivd a bunky musia balit sposobom, ktory minimalizuje riziko kontamindcie
a skladovat pri teplotdch, ktoré zachovajii pozadované vlastnosti a biologickd funkciu buniek/tkaniv. Balenie musi
zabréanit aj kontamindcii osob, ktoré zodpovedaji za balenie a prepravu tkaniv a buniek.

Zabalené bunky alebo tkaniva sa musia zasielat v kontajneri, ktory je vhodny na prepravu biologického materidlu
a ktory zachovdva bezpecnost a kvalitu tkaniv a buniek, ktoré obsahuje.

Vsetky prilozené vzorky tkaniv alebo krvi urcené na testovanie musia byt presne oznacené, aby sa zabezpecila
identifikdcia darcu, s uvedenim zdznamu o Case a mieste ich odobratia.

Oznacovanie odobratych tkaniv/buniek

V Case odberu sa musi etiketou oznacit kazdé balenie, ktoré obsahuje tkanivd a bunky. Na primdrnom kontajneri
na prepravu tkaniv alebo buniek musi byt uvedend identifikdcia alebo kod darcovstva a typ tkaniv alebo buniek.
Tam, kde to velkost balenia umoziiuje, musia byt uvedené aj tieto informdcie:

a) ditum (a podla moznosti Cas) darcovstva;

b) varovanie pred nebezpecenstvom;

¢) informdcie o charaktere aditiv (v pripade pouZitia);

d) v pripade autolégneho darcovstva sa na etikete musi uviest text: ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE®

€) pri adresnom darcovstve treba na etikete uviest ur¢eného prijimatela.

Ak sa niektord z informdcii v pismendch a) az e) nemodze zahrnif na primdrnu etiketu na obale, musi byt

uvedend na osobitnom dokumente sprevddzajicom primdrne balenie.

Oznacovanie prepravného kontajnera

Ak tkanivd alebo bunky zasiela sprostredkovatel, na kazdom prepravnom kontajneri sa musi uviest aspofi toto:
a) TKANIVA A BUNKY a MANIPULOVAT OPATRNE;

b) identifikdcia zariadenia, z ktorého sa dané balenie prepravuje (adresa, telefénne ¢islo), a kontaktnd osoba pre
pripad komplikdcif;

c) identifikdcia tkanivového zariadenia (adresa a telefénne ¢islo) a kontaktnej osoby, ktord kontajner preberie;
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d) ddtum a cas prepravy;
e) opis podmienok prepravy, ktoré st relevantné z hladiska kvality a bezpecnosti tkaniv a buniek;
f) v pripade vietkych bunkovych produktov sa doplni oznacenie: NEOZAROVAT;

g) ak je zndme, ze vyrobok je pozitivny na marker relevantnej infekénej choroby, doplni sa oznacenie: BIOLO-
GICKE RIZIKO;

h) v pripade autolégneho darcu sa doplni oznacenie: ,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE

i) opis podmienok skladovania (napriklad NEZMRAZOVAT).

2. Prijatie tkaniva/buniek do tkanivového zariadenia

2.1. Po doruceni tkaniv alebo buniek do tkanivového zariadenia, sa na zdklade dokun}entécie musi overit, Ze zasielka,
prepravné podmienky, balenie, oznacenie a stivisiace doklady a vzorky splnaji poziadavky tejto prilohy
a podmienky prijimacieho zariadenia.

2.2.  Kazdé zariadenie musi zabezpecit, Ze prijaté tkanivd a bunky sa umiestnia do karantény dovtedy, kym budi spolu
s pripojenou dokumentdciou podrobené inspekcii, alebo bude inym sposobom verifikované, & zodpovedajii
poziadavkdm. Kontrolu prislusnych informdcii tykajicich sa darcujodberu, ako aj akceptdciu darcovstva, musi
vykonat uréend/oprdvnend osoba.

2.3.  Kazdé tkanivové zariadenie musi mat zdokumentovant politiku a urcené pravidld, podla ktorych sa overi kazdd
zdsielka tkanfv a buniek vritane vzoriek. K uvedenym opatreniam treba zaradit technické poziadavky a iné
kritérid, ktoré tkanivové zariadenie povazuje za podstatné pre zachovanie prijatelnej kvality. S cielom eliminovat
akékolvek riziko kontamindcie ostatnych tkaniv a buniek, ktoré sa spractivajii, konzervuji alebo skladujii, musi
tkanivové zariadenie uplatiiovat zdokumentované postupy riadenia a segregacie zdsielok, ktoré nesplnaji kritérid
alebo zésielok bez tplnych vysledkov testov.

2.4, Udaje, ktoré sa musia zaregistrovat v tkanivovom zariadeni (okrem darcov reprodukénych buniek uréenych na
partnerské darcovstvo):

a) sthlas alebo oprdvnenie vritane Gceluficelov, na ktoré je mozné tkanivd a bunky pouzif (napriklad na
terapeutické tcely alebo vyskum, pripadne oboje, terapeutické tcely a vyskum), a vsetky $pecifické pokyny

na likviddciu, ak sa tkanivd alebo bunky nepouziji na dcel, na ktory sa ziskal siihlas;

b) vietky vyzadované zdznamy, ktoré stvisia s odoberanim a zdznamom anamnézy darcu, ako je opisané
v oddiele o darcovej dokumenticii;

¢) vysledky fyzikdlneho vySetrenia, laboratérnych testov a ostatnych testov (ako je pitevnd sprdva, ak sa pouziva
v stlade s bodom 1.2.2);

d) v pripade alogénnych darcov riadne zdokumentované preskimanie celého hodnotenia darcu podla kritérii
vyberu oprédvnenou a $kolenou osobou;

¢) v pripade bunkovych kultir urcenych na autologne poutzitie, je potrebné zdokumentovat aj moznost liekovych
alergii (napriklad na antibiotikd) u prijimatela.

2.5.  V pripade reprodukénych buniek urcenych na partnerské darcovstvo k tdajom, ktoré sa maji zaregistrovat
v tkanivovom zariadeni, patrf:

a) sthlas vrdtane dceluftcelov, na ktoré je mozné pouzit tkanivd a bunky (napriklad len na reprodukéné dcely
alebo na vyskumné tcely) a vietky konkrétne pokyny na likvidciu tkaniva alebo buniek, ktoré sa nepouzili na

ticel, na ktory bol ziskany sihlas;

b) identifikdcia a charakteristiky darcu: typ darcu, vek, pohlavie, rizikové faktory a v pripade mftveho darcu
pricina smrti;

¢) identifikdcia partnera;
d) miesto odberu;

e) ziskané tkanivd a bunky a relevantné charakteristiky.




