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Stanovisko SUKL

VaZzend pani magistro,

Statni Ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) obdrzel dne 19.04.2024 Vasi zadost o vyjadieni k vykoniim
kryokonzervace a skladovani krvetvorné tkané, darcovskych lymfocytl nebo jiného ptipravku bunécéné terapie
pro Svaz zdravotnich pojistoven.

K vy3e uvedené zadosti Ustav sdéluje:

Pro vykonavani ¢innosti kryokonzervace a skladovani krvetvorné tkané, darcovskych lymfocytli nebo jiného
pfipravku bunécné terapie musi mit poskytovatel zdravotnich sluzeb platné povoleni ¢innosti tkanového
zafizeni podle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach), ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zakon o lidskych tkanich a burikdch”). V rozhodnuti o povoleni Cinnosti tkanového zafizeni, které
vydava Ustav, je specifikovan rozsah povolené &innosti (opatfovani, vy$etiovani, zpracovani — zahrnuje také
kryokonzervaci, skladovani, propousténi, distribuci) a typ tkani a bunék (napf. kostni dren, krvetvorné buriky
z periferni krve, lymfocyty darce, kostni dreri/buriky z periferni krve pro vyrobu lécivého pfipravku moderni
terapie atd.).

Pro zajisténi téchto cinnosti musi mit tkanové zafizeni dostatek zapojenych osob (kvalifikovanych pro
zajistované udkony), vhodné vybaveni a prostory, vhodné kritické materidly (pfichazejici do styku s tkanémi a
burikami), nastaven systém fizené dokumentace a vedeni zaznam pro zajisténi sledovatelnosti.

V kazdém tkarovém zafizeni Ustav pravidelné v souladu s poZadavky zakona o lidskych tkdnich a burikdch

provadi kazdé 2 roky kontrolu dodrzovani plnéni pozadavkd a podminek stanovenych uvedenym zdkonem a

jeho provadéci vyhlaskou €. 422/2008 Sh., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska“).

Pfedmétem kontrol je mimo jiné:

- pristrojové vybaveni pro dané ¢innosti, systém jeho c¢isténi, udrzby, kalibraci a ovérovani/validaci zafizeni
(pro kryokonzervaci a skladovéni: napf. kryokonzervalni zafizeni/zamrazovac, kryokontejnery pro
skladovani v tekutém dusiku/parach dusiku, pravidelné doplriovani tekutého dusiku, kontrola atd.);

- kritické materidly, doloZeni vhodnosti pro ucel poufZiti (CE certifikaty, prohlaseni o shodé, validace,
registrace);

- prostory pro odbér, zpracovani a skladovani tkani a bunék, dodrzovani pozadavk( na prostory podle typu
¢innosti. Pro zpracovani tkani a bunék je tfeba, aby prostory splfiovaly parametry pro tfidu Cistoty A na
pozadi minimalné tridy Cistoty D podle poZadavkd Spravné vyrobni praxe (lamindarni box, Cisty prostor);
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- nastaveni postupl pro zpracovani (véetné postupll kryokonzervace) tkani a bunék vcetné vedeni
zaznamu, pravidelné kontroly/hodnoceni postupll zpracovani, validace postup( a zajisténi zpracovani
tak, aby bylo minimalizovano riziko kontaminace a zdmény tkani a bunék;

- nastaveni postupl pro skladovani tkani a bunék vcetné vedeni zaznamu a zajisténi skladovani tak, aby
bylo minimalizovano riziko kontaminace a zamény tkani a bunék a aby nedoslo ke znehodnoceni
skladovanych pfipravka.

Seznam povolenych tkdnovych zafizeni véetné rozsahu jejich ¢innosti je zvetejnén na webovych strankach
Ustavu a je pravidelné aktualizovan.

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru
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