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SMERNICA KOMISIE 2006/86/ES
z 24. oktébra 2006,

ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o poZiadavky

na spitné sledovanie, 0 oznamovanie zdvaznych neZiaducich reakcii a udalosti a o urcité technické

poziadavky na kédovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribiiciu ludskych tkaniv
a buniek

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

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 distribticii ludskych tkaniv
a buniek ('), a najmd na jej clanok 8, ¢lanok 11 ods. 4
a ¢lanok 28 pism. a), ¢), g) a h),

kedZe:

(1)  Smernicou 2004/23/ES sa stanovuji normy kvality
a bezpecnosti pri darovani, odoberani, testovani, spract-
vani, konzervovani, skladovani a distribtcii ludskych
tkaniv a buniek uréenych na humdanne pouzitie, ako aj
produktov vyrobenych z ludskych tkaniv a buniek
a urlenych na humdnne pouzitie, aby sa zabezpetila
vysokd droven ochrany zdravia ludi.

(2) S ciefom zabrdnit prenosu chordb ludskymi tkanivami
a bunkami urenymi na humdnne pouzitie a zabezpecit
rovnakii Groven kvality a bezpecnosti sa v smernici
2004/23[ES na kazdy krok procesu pouzitia Iudskych
tkaniv a buniek vyZzaduje stanovenie $pecifickych technic-
kych poziadaviek vritane noriem a $pecifikdcii tykajicich
sa systému kvality pre tkanivové zariadenia.

(3) V stlade so smernicou 2004/23/ES by sa mal
v ¢lenskych Stitoch zaviest systém na akreditdciu, oprav-
nenie, povolenie a licenciu na tkanivové zariadenia
a postupy prepardcie v tkanivovych zariadeniach, aby
sa zabezpecila vysokd Groven ochrany zdravia ludi. Pre
tento systém je potrebné stanovit technické poziadavky.

(4)  Poziadavky na akreditdciu, oprdvnenie, povolenie alebo
licenciu na tkanivové zariadenia by sa mali vztahovat
na organizdciu a riadenie, persondl, vybavenie
a  materidly,  zariadenia/priestory,  dokumentdciu

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

a zdznamy i kontrolu kvality. Tkanivové zariadenia,
ktoré ziskali akreditdciu, oprdvnenie, povolenie alebo
licenciu, by mali splnat dodato¢né poziadavky na $peci-
fické cinnosti, ktoré vykondvaja.

(5) Klu¢ovym faktorom, ktory méze vplyvat na riziko konta-
mindcie tkaniva alebo bunky, je norma kvality vzduchu
pocas spracovania tkaniv a buniek. VSeobecne sa vyza-
duje kvalita vzduchu s poctom Ccastic a poctom mikro-
bidlnych kolénii zodpovedajiicim stupiiu A, ako je defi-
nované v prilohe 1 k Eurépskemu sprievodcovi spravnou
vyrobnou praxou (European Guide to Good Manufactu-
ring Practice) a v smernici Komisie 2003/94/ES (%).
V urditych situdcidch vSak kvalita vzduchu s poctom
Castic a poctom mikrobidlnych kolénii zodpovedajiicim
norme stupiia A nie je indikovand. Za tychto okolnosti
by sa malo predviest a zdokumentovat, Ze vybrané
prostredie dosahuje takd droveri kvality a bezpecnosti,
akd sa vyzaduje pre dany typ tkaniva a buniek, proces
a humdnne poutzitie.

(6)  Rozsah posobnosti tejto smernice by mal zahifiat kvalitu
a bezpecnost Iudskych tkaniv a buniek pocas kédovania,
spracovania, konzervovania, skladovania a distribiicie
zariadeniu zdravotnej starostlivosti, v ktorom sa pouziji
na ludskom tele. Nemala by sa vsak vztahovat na
humanne pouzitie tychto tkaniv a buniek (akym je napri-
klad implantacnd chirurgia, perfizia, insemindcia alebo
prenos embryi). Ustanovenia tejto smernice tykajiice sa
spitného sledovania a oznamovania zdvaznych neziadu-
cich reakcii a udalosti sa uplatfiuji aj na darcovstvo,
odber a testovanie ludskych tkaniv a buniek, ktoré st
upravené smernicou Komisie 2006/17/ES (3).

(7)  Pouzitie tkaniv a buniek u cloveka moze pre prijemcu
znamenat riziko prenosu chorob a iné potencidlne neZia-
duce Gcinky. Aby sa tieto ti¢inky monitorovali a zmensili,
mali by sa stanovit $pecifické poziadavky na spitné
sledovanie a postup oznamovania zdvaznych neZiaducich
reakcii a udalosti v Spolocenstve.

() http:/[pharmacos.eudra.org/F2jeudralex/vol-4/homehtm a U. v. EU

L 262, 14.10.2003, s. 22.
() U. v. EU L 38, 9.2.2006, s. 40.
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(8)  Suspektné zdvainé neziaduce reakcie u darcu alebo a) ludskych tkaniv a buniek uréenych na humdnne pouzitie a

prijemcu a zdvazné neziaduce udalosti v ¢ase od daro-
vania po distribiciu tkaniv a buniek, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek
a vznikndt v savislosti s odoberanim (vrdtane hodnotenia
a vyberu darcu), testovanim, spracovanim, konzervo-
vanim, skladovanim a distribaciou ludskych tkaniv
a buniek, by sa mali bezodkladne oznimit kompetent-
nému organu.

(9)  Zavaziné neziaduce reakcie sa moZu zistit pocas odobe-
rania od Zijucich darcov alebo po fiom, alebo pocas
huménneho pouzitia ¢ po flom. Mali by sa ozndmit
prislusnému tkanivovému zariadeniu s ciefom ndsledne
ich preSetrit a informovat o nich kompetentny organ.
To by nemalo vyliicif mozZnost odberovej organizacie
alebo organizdcie zodpovednej za huménne poutZitie,
aby ich ozndmila priamo kompetentnému orgdnu, ak si
to zeld. Touto smernicou by sa mali stanovif minimalne
Gdaje, ktoré je potrebné oznamovat kompetentnému
organu, bez toho, aby bola dotknutd moznost ¢lenskych
Statov zachovat alebo zaviest na svojom tzemi prisnejsie
ochranné opatrenia, ktoré st v stilade s ustanoveniami
zmluvy.

(10) S cieflom minimalizovat naklady na prenos informdcii,
vyhnit sa duplicite a zvysit G¢innost administrativy by
sa pri vykondvani dloh sutvisiacich s prenosom
a spracovanim informdcif mali vyuZivat moderné techno-
logie a elektronické sluzby verejnej spravy (e-govern-
ment). Tieto technolégie by sa mali opierat
o $tandardny formdt vymeny, ktory vyuZiva systém
vhodny na spravovanie referencnych ddajov.

(11) S cielom ulah¢it spdtné sledovanie tkaniv a buniek
a informovanie o ich hlavnych charakteristikich
a vlastnostiach je potrebné stanovit zdkladné dudaje,
ktoré mé obsahovat jednotny eurdpsky kéd.

(12) Téato smernica reSpektuje zdkladné prava a dodrZiava
zdsady uznané najmid Chartou zdkladnych prav Eurépskej
tnie.

(13) Opatrenia stanovené v tejto smernici si v sdlade so
stanoviskom vyboru zriadeného podla ¢linku 29 smer-
nice 2004/23[ES,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Rozsah pdsobnosti

1. Tato smernica sa uplatiuje na kddovanie, spracovanie,
konzervovanie, skladovanie a distribtciu:

b) produktov vyrobenych z ludskych tkaniv a buniek
a urCenych na humdnne pouzitie, pokial sa na tieto
produkty nevztahujii iné smernice.

2. Ustanovenia ¢ldnkov 5 az 9 tejto smernice, ktoré sa tykaja
spitného sledovania a oznamovania zdvaznych neZiaducich
reakcii a udalosti, sa uplatiuji aj na darcovstvo, odber
a testovanie [udskych tkaniv a buniek.

Cldnok 2
Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto smernice sa uplatiiujd tieto pojmy:

a) ,reprodukcné bunky” znamenajii vietky tkanivd a bunky urcené
na tcely asistovanej reprodukcie;

b) ,partnerské darcovstvo* znamend darovanie reprodukénych
buniek medzi muzom a Zenou, ktor{ vyhldsia, Ze maja
intimny fyzicky vztah;

) .systém kvality“ znamend organizacnd Struktdru, definované
zodpovednosti, postupy, procesy a zdroje na vykondvanie
riadenia kvality a zahffia vSetky cinnosti, ktoré priamo
alebo nepriamo prispievaji ku kvalite;

d) ,riadenie kvality“ znamend koordinované ¢innosti s cielom
usmernit a kontrolovat organizdciu, pokial ide o kvalitu;

e) ,Standardné prevddzkové postupy (SPP)* znamenaji pisomné
pokyny, ktoré opisuji kroky $pecifického procesu aj
s materidlmi a metdédami, ktoré sa maji pouzit,
a oCakdvany konecny produkg

f) validdcia“ (alebo ,kvalifikdcia v pripade vybavenia &
prostredi) znamend zavedenie dokazovej dokumentdcie,
ktord poskytuje vysoky stupen istoty, Ze urcity proces, Cast
vybavenia alebo prostredie bude ststavne produkovat
produkt, ktory splia svoje vopred urcené Specifikdcie
a kvalitativne parametre; pritom sa proces validuje na tcely
hodnotenia vykonu systému, pokial ide o jeho efektivnost
v stvislosti s uréenym vyuZitim;
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g) ,spatné  sledovanie“  znamend  schopnost  lokalizovat b) organizicie zodpovedné za humdnne pouzitie tkaniv

a identifikovat tkanivo/bunku pocas ktoréhokolvek kroku
od ich odoberania, spracovania, testovania, skladovania az
po distribtciu prijemcovi alebo ich likvidaciu, pricom zahffia
aj schopnost identifikovat darcu a tkanivové zariadenie alebo
vyrobné zariadenie, ktoré prijima, spracva alebo skladuje
tkanivo/bunky, ako aj schopnost identifikovat prijemcu
(-ov) v zariadeni (-iach) zdravotnej starostlivosti, v ktorom
sa tkanivo/bunky pouziji u prijemcu (-ov); spitné sledovanie
zahffa aj schopnost lokalizovat a identifikovat vietky rele-
vantné udaje tykajice sa produktov a materidlov, ktoré
prichddzaji do styku s tymito tkanivami/bunkami;

h) ,kriticky“ znamend s moznym d¢inkom na kvalitu afalebo

bezpecnost buniek a tkaniv alebo prichddzajici s nimi do

styku;

,odberovd organizdcia“ znamend zariadenie zdravotnej staro-
stlivosti alebo oddelenie nemocnice, alebo int organiziciu,
ktord posobi v oblasti odberu ludskych tkaniv a buniek
a ktord mozno neziskala akrediticiu, oprdvnenie, povolenie
ani licenciu ako tkanivové zariadenie;

,organizdcia zodpovednd za humdnne pouZitie“ znamend zaria-
denie zdravotnej starostlivosti alebo oddelenie nemocnice,
alebo ind organiziciu, ktord uskuto¢iiuje humdanne pouZitie
ludskych tkaniv a buniek.

Cldnok 3

Poziadavky na akrediticiu, oprdvnenie, povolenie alebo
licenciu na tkanivové zariadenia

Tkanivové zariadenie musi splnat poziadavky stanovené
v prilohe L

Cldnok 4

Poziadavky na akrediticiu, oprdvnenie, povolenie alebo
licenciu na postupy preparicie tkaniv a buniek

Postupy prepardcie v tkanivovych zariadeniach musia spliat
poziadavky stanovené v prilohe IL

1.

Cldnok 5
Oznamovanie zivaznych neZziaducich reakcii

Clenské $tity zabezpecujd, aby:

a) odberové organizicie mali zavedené postupy uchovivania

zdznamov o  odobratych  tkanivich a  bunkich
a bezodkladného oznamovania vSetkych zdvaznych neziadu-
cich reakcii u Zijiceho darcu, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu
a bezpecnost tkaniv a buniek, tkanivovym zariadeniam;

a buniek mali zavedené postupy uchovdvania zdznamov
o pouzitych tkanivich a bunkdch a bezodkladného oznamo-
vania vietkych zdvaznych neziaducich reakcii spozorovanych
pocas klinického pouzitia alebo po fiom, ktoré mézu stvisiet
s kvalitou a bezpe¢nostou tkaniv a buniek, tkanivovym
zariadeniam;

tkanivové zariadenia, ktoré distribuuji tkanivd a bunky
urCené na humdnne pouzitie, informovali organiziciu
zodpovednii za humdnne pouzitie tkaniv a buniek o tom,
akym sposobom by tito organizdcia mala oznamovat
zdvazné neziaduce reakcie podla pismena b).

Clenské §téty zabezpecujd, aby tkanivové zariadenia mali:

zavedené postupy bezodkladného oznamovania vsetkych
relevantnych dostupnych informdcii o suspektnych zdvaz-
nych neziaducich reakcidch kompetentnému orgdnu podla
odseku 1 pism. a) a b);

zavedené postupy bezodkladného oznamovania zédveru
presetrovania s cielom analyzovat pricinu a vyplyvajici
dosledok kompetentnému organu.

Clenské §téty zabezpecujd, aby:

zodpovednd osoba wuvedend v cldnku 17 smernice
2004/23[ES oznamovala kompetentnému orgdnu informécie
podla ozndmenia stanoveného v Casti A prilohy IIf;

tkanivové zariadenia oznamovali kompetentnému orgdnu
opatrenia prijaté v stvislosti s inymi dotknutymi tkanivami
a bunkami distribuovanymi na humdnne pouzitie;

tkanivové zariadenia oznamovali kompetentnému orginu
zaver preSetrovania, pricom poskytuji prinajmensom infor-
mdcie stanovené v Casti B prilohy IIL
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Cldnok 6
Oznamovanie zdvaznych neZiaducich udalosti

1. Clenské $tity zabezpecujd, aby:

a) odberové organizdcie a tkanivové zariadenia mali zavedené
postupy uchovavania zdznamov o vsetkych zdvaznych neZia-
ducich udalostiach, ktoré sa vyskytnii pocas odoberania
a mozu ovplyvnit kvalitu afalebo bezpe¢nost ludskych tkaniv
a buniek, a ich bezodkladného oznamovania tkanivovym
zariadeniam;

=

organizicie zodpovedné za humdnne pouzitie tkaniv
a buniek mali zavedené postupy bezodkladného oznamo-
vania vetkych zdvaznych neZiaducich udalosti, ktoré mozu
ovplyvnit kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek, tkanivovym
zariadeniam;

¢) tkanivové zariadenia informovali organiziciu zodpovednu za
humdnne pouzitie o tom, akym spdésobom by im tito orga-
nizdcia mala oznamovat zdvazné neZiaduce udalosti, ktoré
mozu ovplyvnit kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek.

2.V pripade asistovanej reprodukcie sa kazdy typ nesprvnej
identifikicie alebo zdmeny gaméty alebo embrya pokladd za
zdvaznu neziaducu udalost. Vsetky osoby alebo odberové orga-
nizdcie, alebo organizicie zodpovedné za humdnne poutZitie,
ktoré vykondvaji asistovanti reprodukciu, oznamuji takéto
udalosti dodavajicim tkanivovym zariadeniam, aby sa presetrili
a ozndmili kompetentnému orgéanu.

3. Clenské stéty zabezpecujd, aby tkanivové zariadenia mali:

a) zavedené postupy bezodkladného oznamovania vietkych
relevantnych dostupnych informdcii o suspektnych zdvaz-
nych neZiaducich udalostiach kompetentnému organu
podla odseku 1 pism. a) a b);

b) zavedené postupy bezodkladného oznamovania zaveru
presetrovania s cielom analyzovat pricinu a vyplyvajici
dosledok kompetentnému organu.

4. Clenské stity zabezpecujd, aby:

a) zodpovednd osoba uvedend v ¢ldnku 17 smernice
2004/23[ES ozndmila kompetentnému orgdnu informdcie
podla ozndmenia stanoveného v Casti A prilohy IV;

b) tkanivové zariadenia hodnotili zdvazné neziaduce udalosti
s ciefom identifikovat v rdmci procesu priciny, ktorym
mozno predist;

¢) tkanivové zariadenia oznamovali kompetentnému orgdnu
zdver presetrovania, pricom poskytuji prinajmensom infor-
mécie stanovené v Casti B prilohy IV.

Cldnok 7
Vyrocné spravy

1. Najneskor 30. juna nasledujiceho roku ¢lenské $tity pred-
kladaji Komisii vyro¢nt spravu o ozndmeniach zdvaznych
neziaducich reakcii a udalosti, ktoré boli doru¢ené kompetent-
nému orgdnu. Komisia predkladd kompetentnym orgdnom ¢len-
skych statov zhrnutie prijatych sprav. Kompetentny orgdn tiito
spravu spristupiiuje tkanivovym zariadeniam.

2. Prenos udajov spiha $pecifikdcie formdtu vymeny tdajov
podla casti A a B prilohy V a poskytujii sa nim vSetky infor-
mdcie potrebné na identifikdciu odosielatela a uchovavanie jeho
referen¢nych tdajov.

Cldnok 8

Oznamovanie informdcii medzi kompetentnymi orgdnmi
a Komisii

Clenské $tity zabezpeCuji, aby si kompetentné organy
navzdjom oznamovali a oznamovali Komisii vSetky informdcie
tykajiice sa zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti s cielom
zaistit prijatie primeranych opatreni.

Cldnok 9
Spitné sledovanie

1. Tkanivové zariadenia majii zavedené uc¢inné a presné
systémy, ktorymi sa prijaté a distribuované bunky/tkanivd daji
jednoznaénym sposobom identifikovat a oznacit.

2. Tkanivové zariadenia a organizdcie zodpovedné za
humanne pouzitie uchovavajii najmenej 30 rokov tidaje stano-
vené v prilohe VI na vhodnom a ¢itatelnom pamitovom médiu.

Cldnok 10
Eurdpsky systém kédovania

1. Vsetkym darovanym materidlom sa v tkanivovom zaria-
deni prideluje jedine¢ny eurdpsky identifikacny kéd s cielom
zabezpecit riadnu identifikdciu darcu a spitné sledovanie vset-
kych darovanych materidlov, ako aj poskytnit informdcie
o hlavnych charakteristikdch a vlastnostiach tkaniv a buniek.
Kod obsahuje najmenej informdcie stanovené v prilohe VIL

2. Odsek 1 sa nevztahuje na partnerské darovanie reproduké-
nych buniek.
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Cldnok 11 Cldnok 12
Transpozicia Nadobudnutie G&innosti
1. Clenské 3tity uvedd do Gcinnosti zdkony, iné pravne pred- Tato smernica nadobtida Gcinnost dvadsiatym difiom po jej
pisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s touto uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

smernicou najneskor do 1. septembra 2007. Komisii bezod-
kladne ozndmia znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody

D L . Clanok 13
medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

. Adresiti
Clenské $tity uvedt do dcinnosti zdkony, iné pravne predpisy

a spravne ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu Tato smernica je urCend clenskym $titom.
s ¢lankom 10 tejto smernice do 1. septembra 2008.

Clen§ke Staty uvedg priamo v pr1]at}/ch opatr§mach alebo pri V Bruseli 24. oktébra 2006
ich dradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia clenské $taty.

x P - - . . Za Komisiu
2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
veni vnutrodtitnych prévnych predpisov, ktoré prijmd Markos KYPRIANOU
v oblasti posobnosti tejto smernice. clen Komisie
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PRILOHA 1

Poziadavky na akrediticiu, oprdvnenie, povolenie alebo licenciu na tkanivové zariadenia podla &linku 3

A. ORGANIZACIA A RIADENIE

. Musi sa vymenovat zodpovednd osoba, ktord md kvalifikicie a zodpovednosti uvedené v ¢linku 17 smernice

2004/23]ES.

. Tkanivové zariadenie musi mat organizacnu $truktiru a prevddzkové postupy vhodné na cinnosti, na ktoré sa Ziada

o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie/licenciu; musi existovat organigram s jasne definovanymi vztahmi, pokial ide
o zodpovednost a povinnost zodpovedat sa.

. Kazdé tkanivové zariadenie musi mat pristup k urenému zaregistrovanému lekarovi, ktory poskytuje rady v stvislosti

s lekdrskymi ¢innostami tkanivového zariadenia, akymi st napriklad vyber darcov, preskiimanie klinickych vysledkov
pouzitych tkaniv a buniek, pripadne interakcia s klinickymi pouzivatelmi, a ktory nad nimi vykondva dohlad.

. Musi existovat zdokumentovany systém riadenia kvality vztahujici sa na Cinnosti na ktoré sa Ziada

o akreditdciujopravnenie/povolenie alebo licenciu, v stlade s normami stanovenymi v tejto smernici.

. Musi sa zabezpecit, aby sa identifikovali a ¢o najviac minimalizovali rizikd spojené s pouZzivanim biologického

materidlu a zaobchddzanim s nim pri sticasnom zachovani kvality a bezpecnosti zodpovedajiicich dcelu, na ktory
st tkanivd a bunky uréené. Tieto rizikd zahfnaju rizikd, ktoré sa tykaji najmi postupov, prostredia a zdravotného
stavu persondlu $pecifickych pre tkanivové zariadenie.

. Dohody medzi tkanivovymi zariadeniami a tretimi stranami musia byt v stlade s ¢lankom 24 smernice 2004/23/ES.

Dohody s tretimi stranami musia podrobne uvddzat podmienky vztahu, zodpovednosti a protokoly, ktoré sa maja
dodrziavat, aby sa splnila $pecifikdcia pozadovaného vykonu.

. Musi byt zavedeny zdokumentovany systém, nad ktorym vykondva zodpovednd osoba dohlad, aby sa potvrdilo, Ze

tkanivd afalebo bunky zodpovedaji prislusnym 3pecifikdcidm pre bezpecnost a kvalitu, potrebnym na ich uvolnenie
a distribdiciu.

. Dohody a postupy, ktoré st uzavreté a prijaté v stlade s ¢ldinkom 21 ods. 5 smernice 2004/23/ES, zahffiaji v pripade

ukonéenia ¢innosti ddaje o spitnom sledovani a materidly tykajiice sa kvality a bezpecnosti buniek a tkaniv.

. Musi byt zavedeny zdokumentovany systém, ktorym sa zabezpeci, ze vo vSetkych fizach ¢innosti, na ktoré sa ziada

o akreditdciu/opravnenie/povolenie/licenciu, sa dd kazdd jednotka tkaniva alebo buniek identifikovat.

B. PERSONAL

. Persondl tkanivovych zariadeni musi byt k dispozicii v dostatoénom pocte a kvalifikovany na vykondvanie prislusnych

tiloh. Sposobilost persondlu sa musi hodnotit v primeranych intervaloch vymedzenych v rdmci systému kvality.

. Cely persondl by mal mat jasné, zdokumentované a aktualizované opisy préce. Jeho dlohy, funkcie a zodpovednosti

musia byt jasne zdokumentované a personal im musi rozumiet.

. Persondlu sa musi poskytnit Gvodnd/zékladnd odbornd priprava, pripadne aktualizovand odbornd priprava, ked sa

zmenia postupy alebo ak si to vyziada pokrok vo vyvoji vedeckych poznatkov, ako aj primerané prilezitosti na
profesiondlny rozvoj v prislusnej oblasti. Program odbornej pripravy musi zabezpecit a zdokumentovat, ze kazdd
osoba:

a) preukdzala sposobilost na vykondvanie pridelenych tloh;

b) ma primerané poznatky o vedeckych/technickych procesoch a zdsadach tykajicich sa tloh, ktoré jej boli pridelené,
a rozumie im;
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¢) rozumie organizaénému ramcu, systému kvality a zdravotnym a bezpe¢nostnym pravidlim zariadenia, v ktorom
pracuje, a

d) je dostatocne informovand o SirSom etickom, prdvnom a regula¢nom kontexte svojej prace.

C. VYBAVENIE A MATERIALY

1. Celé vybavenie a vSetky materidly sa musia navrhndt a udrZiavat tak, aby vyhovovali Gcelu, na aky st urCené, a musia
minimalizovat akékolvek riziko pre prijemcov ajalebo persondl.

2. Celé kritické vybavenie a vietky technické pristroje sa musia identifikovat a validovat, pravidelne kontrolovat a musi sa
preventivne vykondvat ich ddrzba v siilade s pokynmi vyrobcov. Ak vybavenie alebo materidly maji vplyv na kritické
parametre spracovania alebo skladovania (napr. teplota, tlak, pocet Castic, drovne mikrobidlnej kontaminécie), musia sa
identifikovat a podlichat v pripade potreby primeranym monitorovacim, vystraznym, poplasnym a ndpravnym opatre-
niam, aby sa odhalili poruchy a chyby a zabezpecilo, Ze kritické parametre st vzdy v rdmci povolenych limitov. Celé
vybavenie s kritickou meracou funkciou sa musi kalibrovat na zéklade sledovatelnej normy, ak je k dispozicii.

3. Nové a opravené vybavenie sa pri inStaldcii musi otestovat a pred pouzitim validovat. Vysledky testov sa musia
zdokumentovat.

4. Udrzba, servisné sluzby, Cistenie, dezinfekcia a sanitdcia celého kritického vybavenia sa musia vykondvat pravidelne
a riadne zaznamendvat.

5. K dispozicii musia byt postupy previdzky kazdej asti kritického vybavenia s podrobnym opisom opatrenia, ktoré sa
v pripade funkénej poruchy alebo zlyhania mé prijat.

6. Postupy ¢innosti, na ktoré sa Ziada o akreditdciu/opravnenie/povolenie/licenciu, musia podrobne uvddzat Specifikdcie
vietkych kritickych materidlov a reagentov. Musia sa definovat najmi Specifikicie pre pridavné litky (napr. roztoky)
a obalovy materidl. Kritické reagenty a materidly musia spliiat zdokumentované poziadavky a $pecifikicie, pripadne
poziadavky smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (') a smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 98/79(ES z 27. oktdbra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomockach in vitro (3).

D. ZARIADENIA/PRIESTORY

1. Tkanivové zariadeniec musi mat vhodné zariadenia na vykondvanie <¢innosti, na ktoré sa Ziada
o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie alebo licenciu, v stlade s normami stanovenymi v tejto smernici.

2. Ak tieto Cinnosti zahffiaji spracovanie tkaniv a buniek, pricom st vystavené prostrediu, musi sa to uskutocfiovat
v prostredi so stanovenou kvalitou vzduchu a ¢istotou, aby sa minimalizovalo riziko kontamindcie vratane krizovej
kontamindcie medzi darovaniami. U¢innost tychto opatreni sa musi validovat a monitorovat.

3. Pokial v bode 4 nie je uvedené inak, ak st tkanivé alebo bunky pocas spracovania vystavené prostrediu bez ndsledného
procesu mikrobidlnej inaktivdcie, vyzaduje sa kvalita vzduchu s poctom castic a poctom mikrobidlnych kolonif
zodpovedajiicim stupfiu A, ako je definované v prilohe 1 k aktudlnemu Eurépskemu sprievodcovi spravnou vyrobnou
praxou (SVP) a v smernici 2003/94/ES, spolu s prostredim, ktoré je vhodné na spracovanie prislusnych tkaniv/buniek,
ale zodpovedajicim prinajmensom stupiiu D sprievodcu SVP, pokial ide o pocet Castic a pocet mikrobidlnych kolénii.

4. Prostredie, ktoré splfia menej prisne poZziadavky ako prostredie uvedené v bode 3, sa moze povazovat za prijatelné:

a) ak sa uplatiiuje validovany proces mikrobidlnej inaktivicie alebo validovany proces konecnej sterilizdcie;

b) alebo ak sa preukdze, ze vystavenie v prostredi stupia A md skodlivy G¢inok na pozadované vlastnosti prislusného
tkaniva alebo bunky;

() U. v. ES L 169, 12.7.1993, 5. 1. Smernica naposledy zmenend a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &
1[882/2003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).
(® U.v. ESL 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica zmenend a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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¢) alebo ak sa preukdze, Ze sposob a postup pouzitia tkaniva alebo bunky u prijemcu predstavuji podstatne nizsie
riziko prenosu bakteridlnej alebo hubovej infekcie pre prijemcu ako pri bunkovej a tkanivovej transplantacii;

d) alebo ak nemozno technicky uskuto¢nit pozadovany proces v prostredi zodpovedajiicom stupfiu A (napriklad pre
poziadavky na 3pecifické vybavenie v oblasti spracovania, ktoré nie je plne kompatibilné so stupiiom A).

. V situdcidch uvedenych v bode 4 pism. a), b), ¢) a d) sa prostredie musi Specifikovat. Musi sa preukdzat

a zdokumentovat, Ze zvolené prostredie dosahuje pozadovani troveri kvality a bezpecnosti, pricom sa berie do
tvahy prinajmensom zamyslany dcel, sposob pouzitia a imunitny stav prijemcu. V kazdom prislusnom oddeleni
tkanivového zariadenia musi byt k dispozicii primerany odev a vybavenie na osobnd ochranu a hygienu spolu
s pisomnymi pokynmi tykajicimi sa hygieny a oblickania.

. Ak &innosti, na ktoré sa ziada o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie alebo licenciu, zahfnaji skladovanie tkaniv a buniek,

musia sa stanovit podmienky skladovania nevyhnutné na udrziavanie pozadovanych vlastnosti tkaniv a buniek vratane
prislusnych parametrov, akymi st teplota, vlhkost alebo kvalita vzduchu.

. Kritické parametre (napr. teplota, vlhkost, kvalita vzduchu) sa musia kontrolovat, monitorovat a zaznamendvat

s cielom preukdzat sdlad so stanovenymi podmienkami skladovania.

. Skladovacie zariadenie musi zabezpecCovat, aby boli zretelne oddelené tkanivd a bunky, ktoré este neboli uvolnené

alebo st v karanténe, od tych, ktoré uz boli uvolnené a odmietnuté, a rozlifovat medzi nimi, aby sa zabréanilo ich
zdmene a krizovej kontamindcii. Fyzicky oddelené priestory alebo skladovacie zariadenia, alebo zabezpecend izoldcia
v rémci zariadenia sa musia vyclenit v karanténnych aj uvolfiovacich priestoroch na uchovévanie urcitych tkaniv
a buniek, ktoré boli odobraté podla osobitnych kritérii.

. Tkanivové zariadenie musi mat pisomne vypracované pokyny a postupy na kontrolu pristupu, Cistenie a tdrzbu,

likviddciu odpadov a reorganiziciu sluzieb v nidzovom pripade.

E. DOKUMENTACIA A ZAZNAMY

. Musi byt zavedeny systém, ktory sa vyznacuje jasne definovanou a ucinnou dokumenticiou, spravnymi zdznamami

a registrami a povolenymi Standardnymi prevddzkovymi postupmi (SPP) pre cinnosti, na ktoré sa Zziada
o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie/licenciu. Dokumenty sa musia pravidelne preskimat a musia splfiat normy stano-
vené v tejto smernici. Systémom sa musi zabezpecit, aby bola vykonand prica Standardizovand a vetky kroky, t. j.
kédovanie, vhodnost darcu, odoberanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, preprava, distribiicia alebo likviddcia,
boli spitne sledovatelné, vratane aspektov tykajicich sa kontroly kvality a zabezpecenia kvality.

. Pre kazdu kritickd Cinnost sa prislusné materidly, vybavenie a persondl musia identifikovat a zdokumentovat.

. 'V tkanivovych zariadeniach musia byt vsetky zmeny dokumentov preskimané, oznacené ddtumom, schvilené, zdoku-

mentované a bezodkladne implementované oprdvnenym persondlom.

. Musi sa zaviest postup kontroly dokumentov s cielom zabezpecit histériu preskiimani a zmien dokumentov a zaistit,

aby sa pouzivali iba aktudlne verzie dokumentov.

. Zdznamy musia byt preukdzatelne spolahlivé a pravdivo zobrazovat vysledky.

. Zéznamy musia byt Citatelné a nezmazatelné a mozu sa zaznamenat rukopisom alebo preniest na iny validovany

systém, akym je pocita¢ alebo mikrofilm.

. Bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 9 ods. 2, vietky zdznamy vritane nespracovanych tdajov, ktoré su kritické

z hladiska bezpecnosti a kvality tkaniv a buniek, sa uchovavaju tak, aby sa zabezpedil pristup k tymto tdajom
najmenej 10 rokov po uplynuti lehoty pouzitelnosti, klinickom pouziti alebo po likvidacii.

. Zaznamy musia spliiat poZiadavky na dévernost stanovené v lanku 14 smernice 2004/23(ES. Registre a tidaje musia

byt pristupné iba osobdm, ktoré opravnila zodpovednd osoba, a kompetentnému orgdnu na ucely inSpekénych
a kontrolnych opatreni.
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F. PRESKUMANIE KVALITY

. Musi sa zaviest systém auditu pre Cinnosti, na ktoré sa Ziada o akreditdciufoprdvnenie/povolenie/licenciu. Vyskolené

a kompetentné osoby musia audit vykondvat nezdvisle, najmenej raz za dva roky, aby sa overil siilad so schvélenymi
protokolmi a regulaénymi poziadavkami. Zistenia a ndpravné opatrenia sa musia zdokumentovat.

. Devidcie od pozadovanych noriem kvality a bezpecnosti musia viest k zdokumentovanym presetreniam, ktoré

zahffiaji rozhodnutie o moznych ndpravnych a preventivnych opatreniach. O osude nevyhovujicich tkaniv
a buniek sa musi rozhodniit v stlade s pisomnymi postupmi pod dohladom zodpovednej osoby, a musi sa to
zaznamenat. Vietky prislusné tkanivd a bunky sa musia identifikovat a zdokumentovat.

. Népravné opatrenia sa musia zdokumentovat, zacat a ukoncit t¢innym sposobom a v primeranych lehotich. Preven-

tivne a ndpravné opatrenia by sa po implementacii mali posudit z hladiska dcinnosti.

. Tkanivové zariadenie by malo mat zavedené postupy na preskimanie vykonu systému riadenia kvality, aby sa

zabezpecilo trvalé a systematické zlepSovanie.
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PRILOHA 1II

Poziadavky na povolenie na postupy prepardcie tkaniv a buniek v tkanivovych zariadeniach podla ¢linku 4

Kompetentny orgdn udeluje povolenie na kazdy postup prepardcie tkaniv a buniek po vyhodnoteni kritérif na vyber darcu
a postupov odoberania, protokolov pre kazdy krok procesu, kritérii riadenia kvality a konecnych kvantitativnych
a kvalitativnych kritérii pre bunky a tkanivd. Toto hodnotenie musi spliat prinajmensom poZiadavky stanovené
v tejto prilohe.

A. PRIJEM V TKANIVOVOM ZARIADEN{

Pri prijati odobratych tkaniv a buniek v tkanivovom zariadeni musia tkanivd a bunky splhat poziadavky definované
v smernici 2006/17ES.

B. SPRACOVANIE

Ak cinnosti, na ktoré sa Ziada o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie/licenciu, zahffiaji spracovanie tkaniv a buniek, postupy
tkanivovych zariadeni musia spliat tieto kritérid:

1. Kritické postupy spracovania sa musia validovat a nesmd uvddzat tkanivd ani bunky do klinicky nedcinného alebo
Skodlivého stavu pre prijemcu. Této validdcia sa moze zakladat na Stididch vykonanych samotnym zariadenim alebo
na tidajoch z uverejnenych $tidii, alebo v pripade spolahlivych postupov spracovania na retrospektivnom hodnoteni
klinickych vysledkov stvisiacich s tkanivami dodanymi zariadenim.

2. Musi sa preukdzat, Ze persondl v prostredi tkanivového zariadenia moézZe validovany proces vykondvat konzistentne
a efektivne.

3. Postupy sa musia zdokumentovat v ramci SPP, ktoré musia byt v stlade s validovanou metédou a normami stano-
venymi v tejto smernici, podla bodov 1 az 4 casti E prilohy I

4. Musi sa zabezpetit, aby vietky procesy prebiehali v stdlade so schvdlenymi SPP.

5. V pripade, Ze sa na tkanivo alebo bunky uplatiiuje postup mikrobidlnej inaktivicie, musi sa Specifikovat, zdokumen-
tovat a validovat.

6. Pred implementovanim akejkolvek vyznamnej zmeny v spracovani sa modifikovany proces musi validovat
a zdokumentovat.

7. Postupy spracovania musia podliehat pravidelnému kritickému hodnoteniu s cielom zabezpecit, aby nadalej dosahovali
urCené vysledky.

8. Postupmi na vyradenie tkaniva a buniek sa musi zabrdnit kontamindcii inych darovani a produktov, prostredia
spracovania alebo persondlu. Tieto postupy musia byt v stlade s vnitrodtitnymi predpismi.

C. SKLADOVANIE A UVOLNENIE PRODUKTOV

Ak cinnosti, na ktoré sa ziada o akreditdciu/oprdvnenie/povolenie/licenciu, zahifiaji skladovanie a uvolnenie tkaniv
a buniek, povolené postupy tkanivovych zariadeni musia spliat tieto kritéria:

1. Pre kazdy typ skladovacich podmienok sa musi vymedzit maximédlna dizka skladovania. Zvolené obdobie musi
medziingm brat do Gvahy mozné zhorenie pozadovanych vlastnosti tkaniv a buniek.

2. Musf sa zaviest inventdrny systém pre tkanivé afalebo bunky s cielom zabezpecit, aby sa nemohli uvolnit predtym, nez
boli splnené vSetky poziadavky stanovené v tejto smernici. Musi existovat $tandardny prevadzkovy postup, ktory
podrobne opisuje okolnosti, zodpovednosti a postupy tykajice sa uvolnenia tkaniv a buniek na distribdciu.
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3. Systém identifikicie tkaniv a buniek pocas ktorejkolvek fizy spracovania v tkanivovom zariadeni musi zretelne

rozliSovat medzi uvolnenymi produktmi a produktmi neuvolnenymi (v karanténe) a vyradenymi.

. Zdznamami sa musi preukdzat, Ze pred uvolnenim tkaniv a buniek sa splnili vietky prislusné 3pecifikicie, najmd ze

vetky aktudlne formuldre vyhldseni, prislusné lekdrske zdznamy, zdznamy o spracovani a vysledky testov overila
v stlade s pisomnym postupom osoba, ktort touto tlohou poverila zodpovednd osoba podla ¢lanku 17 smernice
2004/23ES. Ak sa na vydanie vysledkov z laboratéria pouziva pocita¢, malo by z preverovacicho zdznamu vyplyvat,
kto bol za ich vydanie zodpovedny.

. Musi sa vykonat zdokumentované postdenie rizika schvélené zodpovednou osobou podla ¢ldnku 17 smernice

2004/23[ES s cielom rozhodniit o osude vsetkych uskladnenych tkaniv a buniek po zavedeni kazdého nového kritéria
vyberu darcu alebo testovania, alebo kazdého znacne zmeneného kroku spracovania, ktorym sa zlepsuje bezpe¢nost
alebo kvalita.

D. DISTRIBUCIA A STIAHNUTIE Z OBEHU

Ak cinnosti, na ktoré sa ziada o akreditdciu/opravnenie/povolenie/licenciu, zahffiaja distribticiu tkaniv a buniek, povolené
postupy tkanivového zariadenia musia spliat tieto kritérid:

. Musia sa definovat kritické prepravné podmienky, ako napriklad teplota a ¢asovy limit, s cielom zachovat pozadované

vlastnosti tkaniv a buniek.

. Nddobajobal musia byt bezpecné a zaistovat, aby sa tkanivd a bunky udrZiavali za stanovenych podmienok. Vietky

nadoby a obaly sa musia validovat ako vhodné na dany dcel.

. Ak je distribiicia zmluvne zverend tretej strane, musi existovat pisomnd dohoda na zabezpecenie dodrziavania poza-

dovanych podmienok.

.V rdmci tkanivového zariadenia musi byt cast persondlu poverend tym, aby postudila potrebu stiahnutia z obehu

a zacala 1 koordinovala nevyhnutné ¢innosti.

. Musi sa zaviest Gi¢inny postup stiahnutia z obehu vritane opisu zodpovednosti a opatreni, ktoré treba prijat. Patr{ sem

aj ozndmenie kompetentnému orgénu.

. 'V ramci vymedzenych lehot sa musia prijat opatrenia, ktoré zahfnaju sledovanie a v pripade potreby spitné sledovanie

vetkych prislusnych tkaniv a buniek. Ucelom vySetrovania je identifikovat kazdého darcu, ktory mohol prispiet
k vyvolaniu reakcie u prijemcu, a stiahnut z obehu tkanivd a bunky pochddzajice od tohto darcu, ako aj to ozndmit
odberatefom a prijemcom tkaniv a buniek odobratych tomuto darcovi pre pripad, Ze mohli byt vystaveni riziku.

. Musia sa zaviest postupy na vybavenie Ziadosti o tkanivd a bunky. Pravidld pridelovania tkaniv a buniek urcitym

pacientom alebo zariadeniam zdravotnej starostlivosti sa musia zdokumentovat a na poziadanie tymto stranim
spristupnit.

. Musi sa zaviest zdokumentovany systém na zaobchddzanie s vritenymi produktmi vrdtane kritérii ich prijatia do

inventdra v pripade potreby.

E. KONECNE OZNACOVANIE NA UCELY DISTRIBUCIE

. Primdrna nddoba na tkanivd/bunky musi uvddzat:

a) Gdaj o type tkaniv a buniek, identifikacné &islo alebo kdd tkaniva/buniek, pripadne ¢&islo série alebo Sarze;

b) identifikdciu tkanivového zariadenia;

¢) ddtum skoncenia lehoty pouzitelnosti;
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d) pri autolégnom darcovstve sa musi uviest prislusny tidaj (len na autolégne pouzitie) a identifikovat darca/prijemca;
¢) pri adresnych darcovstvich sa na oznaceni musi uviest urceny prijemca;

f) ak je zndme, Ze tkanivd a bunky st pozitivne na marker relevantnej infek¢nej choroby, musia sa oznacit ddajom:
BIOLOGICKE RIZIKO.

Ak oznacenie na primdrnej nidobe nemoze obsahovat niektort z informdcii uvedenych v pismendch d) a e), musi sa
uviest v osobitnom liste sprevddzajiicom primdrnu nddobu. Tento list musi byt pribaleny k primarnej nddobe tak, aby
sa zabezpedilo, Ze sa neoddelia.

. Na oznaceni alebo v sprievodnej dokumentdcii musia byt k dispozicii tieto informécie:

a) opis (definicia), pripadne rozmery tkanivového alebo bunkového produktu;

b) morfoldgia a funkéné ddaje v pripade potreby;

¢) datum distribticie tkaniva/buniek;

d) biologické stanovenia vykonané u darcu a vysledky;

¢) odportcania tykajice sa skladovania;

f) pokyny na otvorenie nddoby, obalu a na akikolvek potrebni manipuldciu/rekonstitdciu;

g) ddtumy skoncenia lehoty pouzitelnosti po otvoreni/manipuldcii;

h) pokyny na oznamovanie zdvaznych neZiaducich reakcif afalebo udalosti podla ¢linkov 5 a 6;

i) pritomnost moznych skodlivych rezidui (napr. antibiotik, oxirdnu atd).

F. VONKAJSIE OZNACOVANIE PREPRAVNE] NADOBY

Primdrna nddoba sa na tcely prepravy musi vlozZit do prepravnej nadoby, ktorej oznacenie musi uvddzat najmenej tieto
informacie:

a)

identifikdciu povodného tkanivového zariadenia vratane adresy a telefénneho ¢isla;

b) identifikdciu organizicie zodpovednej za humdnne pouZitie na mieste urCenia vrtane adresy a telefénneho Cisla;

9

tidaj, 7e obal obsahuje ludské tkanivo/bunky a pokyn MANIPULOVAT OPATRNE;

ak si Step vyzaduje Zivé bunky, akymi st napriklad kmenové bunky, gaméty a embryd, musi sa doplnit pokyn:
NEOZAROVAT;

odportcané prepravné podmienky (napr. udrZiavat v chlade, vo zvislej polohe atd’);

bezpecnostné pokyny/sposob chladenia (v pripade potreby).
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PRILOHA III

OZNAMENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCIf

CAST A

Rychle ozndmenie suspektnych zdvainych neZiaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Identifikdcia ozndmenia

Ditum ozndmenia (rok/mesiac/deri)

Dotknutd osoba (prfjemca alebo darca)

Détum a miesto odberu alebo huménneho pouZitia (rok/mesiac/defi)

Jedine¢né identifikaéné &islo darovania

Ditum suspektnej zdvaZnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/defi)

Typ tkaniv a buniek stvisiacich so suspektnou zavaznou neZiaducou reakciou

Typ suspektnej zdvainej neZiaducej reakcie(-))
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CAST B

Zivery preSetrovania zdvaznych neZiaducich reakcii

Tkanivové zariadenie

Identifikdcia ozndmenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/defi)

Datum zdvaznej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/deri)

Jedineéné identifikacné éfslo darovania

Potvrdenie zdvaznej neZiaducej reakcie (dno/nie)

Zmena typu zdvaZnej neziaducej reakcie (4no/nie)

Ak 4no, uvedte

Klinicky vysledok (ak je zndmy)
— Uplné zotavenie
— Lahké ndsledky
— Véine nasledky

— Unmrtie

Vysledok preSetrovania a konetné zavery

Odporticania na preventivne a ndpravné opatrenia
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PRILOHA IV

OZNAMENIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

CAST A

Rychle ozndmenie suspektnych zdvaznych neZiaducich udalosti

Tkanivové zariadenie

Identifikdcia ozndmenia

Détum ozndmenia (rok/mesiac/defi)

Détum zévaZnej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/deri)

Specifikcia

Zavaind neZiaduca udalost, ktord mozZe vplyvat na
kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek pre devidciu pri: Chyba tkanfv a Chyba
sposobend

clovekom

Zlyhanie
buniek zatiadenia

Iné (uvedte)

Odoberan{

Testovani

Preprave

Spracovan{

Skladovani

Distribicii

Materialoch

Iné (uvedte)

CAST B

Zavery preSetrovania zdvainych neZiaducich udalosti

Tkanivové zariadenie

Identifikdcia ozndmenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/den)

Détum zdvaznej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/den)

Analyza hlavnej priciny (podrobnosti)

Prijaté ndpravné opatrenia (podrobnosti)
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PRILOHA V

FORMAT ROCNEHO OZNAMENIA

CAST A

Formiét ro¢ného ozndmenia zévainych neziaducich reakcii

Oznamujiica krajina

Oznémenie za obdobie od 1. janudra do 31. decembra

(rok)
Pocet zdvaznych neziaducich reakcif podla typu tkaniva a bunky (alebo produktu, ktory prisiel do styku s tkanivami a
bunkami)
Typ tkaniva/bunky (alebo produktu, ktory e cia . Celkovy polet distribuovanych tkanfv/
prisiel do styku s tkanivami a bunkami) Pocet zévaznjch neziaducich reakeif buniek tohto typu (ak je k dispozicii)
1.
2.
3.
4.
Spolu

Celkovy pocet distribuovanych tkaniv a buniek (vratane typu tkaniva a bunky, pri ktorych neboli ozndmené Ziadne

zévazné neZiaduce reakcie):

Pocet dotknutych prijemcov (celkovy pocet prijemcov):

Charakter ozndmenych zdvaznych neZiaducich reakcif

Celkovy pocet zdvainych neZiaducich reakeif

Prenos bakteridlnej infekcie

Prenos virusovej infekcie

HBV

HCV

HIV-1/2

Iné (uvedte)

Prenos parazitdrnej infekcie

Maldria

Iné (uvedte)

Prenos zhubnych chorab

Prenosy inych chor6b

Iné zévazné reakcie (uvedte)
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CAST B

Formidt ro¢ného ozndmenia zdvaznych neziaducich udalosti

Oznamujfica krajina

Ozndmenie za obdobie od 1. janudra do 31. decembra (rok)

Celkovy pocet spracovanych tkaniv a buniek

Celkovy pocet zdvaznych neZiaducich udalosti, ktoré
mohli mat vplyv na kvalitu a bezpecnost tkaniv a buniek
pre devidciu pri:

Specifikdcia

Chyba tkaniv a
buniek
(uvedte)

Zlyhanie
zariadenia
(uvedte)

Chyba sposo-
bend ¢lovekom
(uvedte)

Iné
(uvedte)

Odoberani

Testovani

Preprave

Spracovan{

Skladovani

Distribicii

Materidloch

Iné (uvedte)
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PRILOHA VI
Informdcie o minimalnych ddajoch tykajicich sa darcu/prijemcu, ktoré sa musia uchovavat podla ¢linku 9

A. UDAJE, KTORE MUSIA UCHOVAVAT TKANIVOVE ZARIADENIA

Identifikdcia darcu

Identifikcia darovania obsahujiica najmenej tieto udaje:

— identifikdciu odberovej organizécie alebo tkanivového zariadenia,
— jedinecné identifikacné &islo darovania,

— dé4tum odberu,

— miesto odberu,

— typ darovania (napr. tkanivo verzus multitkanivo; autolégne verzus alogénne; od Zijiiceho darcu verzus po Gmrti).

Identifikdcia produktu obsahujica najmenej tieto tdaje:

— identifikdciu tkanivového zariadenia,

— typ tkaniva a bunky/produktu (zdkladnd nomenklatira),

— (pripadné) ¢islo skupiny sérif,

— (pripadné) ¢islo podskupiny série,

— datum skoncenia lehoty pouzitelnosti,

— stav tkaniva/buniek (t. j. v karanténe, vhodné na pouzitie atd’),

— opis a povod produktov, uskuto¢nené kroky spracovania, materidly a pridavné latky, ktoré prisli do styku s tkanivami
a bunkami a ktoré maji vplyv na ich kvalitu ajalebo bezpecnost,

— identifikdciu zariadenia vydavajiiceho konecné oznacenie.

Identifikicia humdnneho pouzitia obsahujica najmenej tieto tdaje:
— datum distribtcie/likvidécie,

— identifikciu klinického lekdra alebo konec¢ného pouzivatela/zariadenia.

B. UDAJE, KTORE MUSIA UCHOVAVAT ORGANIZACIE ZODPOVEDNE ZA HUMANNE POUZITIE

&

identifikdcia dodavajiiceho tkanivového zariadenia;

=

identifikdcia klinického lekdra alebo kone¢ného pouZivatela/zariadenia;

Ke

typ tkaniv a buniek;

&

identifikdcia produktu;

identifikdcia prijemcu;

o

R

datum pouzitia.
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PRILOHA VII
Informdcie, ktoré obsahuje eurdpsky systém kédovania

a) Identifikdcia darovania:
— jedine¢né identifikacné ¢islo,
— identifikicia tkanivového zariadenia.
b) Identifikcia produktu:
— kéd produktu (zdkladnd nomenklatiira),
— (pripadné) ¢islo podskupiny série,

— détum skoncenia lehoty pouzitelnosti.




