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§ 8 Sledovatelnost

V tkáňovém zařízení se uchovávají záznamy umožňující 

identifikaci jednotného evropského kódu

Platí i pro poskytovatele zdravotních služeb, kterým byl 
tkáňový a buněčný přípravek poskytnut k použití!!!
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§ 9 Identifikace a kódy

Nový odst. 4 

Tvorba a struktura jednotného evropského kódu, 
požadavky na jeho použití, struktura kódu přípravku 
a technická pravidla systému přidělování jedinečných 
čísel darování jsou stanoveny v příloze č. 10.

12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

4Kódování - vyhláška



Příloha č. 2 Opatřování tkání a buněk a jejich 
poskytování tkáňovému zařízení

Bod 7. Označování odebraných tkání a buněk

(údaje na primárním obalu)

Nové písm. f) sekvence identifikace darování

Platí i pro odběrová zařízení !!!!!!
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Příloha č. 6 Požadavky na příjem tkání a buněk, 
na postupy zpracování, označení, propouštění, 
balení ……

Bod 5. Konečné značení pro distribuci

(bod 5.1. údaje na štítku primárního obalu)

Nové písm. g) jednotný evropský kód
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Příloha č. 7 Oznámení a zprávy

Vzory oznámení a zpráv o závažných nežádoucích 
událostech a reakcích - nově se uvádí:

kód tkáňového zařízení

jednotný evropský kód u typu tkání a buněk, které 
souvisejí s oznámením/zprávou
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Příloha č. 10 Tvorba a struktura jednotného 
evropského kódu
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SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVÁNÍ SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD TKÁŇOVÉHO ZAŘÍZENÍ EU JEDINEČNÉ ČÍSLO 
DAROVÁNÍ

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ 
DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)

Kód země ISO*) Číslo tkáňového 
zařízení**)

Identifikátor 
kódovacího 
systému přípravků

Číslo přípravku

2 alfabetické znaky6 alfanumerických 
znaků

13 
alfanumerických 
znaků

1 alfabetický znak 7 alfanumerických 
znaků

3 alfanumerické 
znaky

8   numerických 
znaků



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 1. část kódu
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SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVÁNÍ

KÓD TKÁŇOVÉHO ZAŘÍZENÍ EU JEDINEČNÉ ČÍSLO DAROVÁNÍ

Kód země ISO*) Číslo tkáňového zařízení**)

CZ EU TE Compendium 13 alfanumerických znaků



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – EU kompendia 
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https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/
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Jedinečné číslo darování (I.)
13 alfanumerických znaků (přiřazené konkrétnímu 
darování)

datum odběru v pořadí poslední dvojčíslí roku, měsíc, 
den (RRMMDD)

iniciály dárce v pořadí jméno, příjmení

evidenční číslo odběru (vyhláškou blíže neupřesněno)
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Jedinečné číslo darování (II.) 

pokud se součet alfanumerických znaků 
nevyčerpá, uvede se na konci potřebný počet nul

lze používat jiná technická pravidla systému 
přidělování jedinečných čísel darování (např. již 
zavedená), pokud zaručují jednoznačnou 
identifikaci konkrétního darování a obsahují 13 
alfanumerických znaků     
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Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 1. část kódu
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SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVÁNÍ

KÓD TKÁŇOVÉHO ZAŘÍZENÍ EU JEDINEČNÉ ČÍSLO DAROVÁNÍ

Kód země ISO*) Číslo tkáňového zařízení**)

CZ
EU TE Compendium

000482
13 alfanumerických znaků

170615AV10000
?????????????



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 2. část kódu
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SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVÁNÍ SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD TKÁŇOVÉHO ZAŘÍZENÍ EU JEDINEČNÉ ČÍSLO 
DAROVÁNÍ

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ 
DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)

Kód země ISO*) Číslo tkáňového 
zařízení**)

Identifikátor 
kódovacího 
systému přípravků

Číslo přípravku

CZ 000482 170615AV10000
?????????????

1 alfabetický znak 7 alfanumerických 
znaků

3 alfanumerické 
znaky

8   numerických 
znaků



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 2. část kódu
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SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)Identifikátor kódovacího 

systému přípravků
Číslo přípravku

1 alfabetický znak

EU kódovací systém
7 alfanumerických znaků

podle zvoleného 
kódovacího systému

3 alfanumerické znaky

?????
8 numerických znaků

RRRRMMDD
00000000



Evropské kódovací systémy 

„E“   EUTC (všechny tkáně a buňky v EU, podle 
anatomické lokality) 
https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/

„A“  ISBT128 (mezinárodní standard pro léčivé 
přípravky lidského původu)

https://www.iccbba.org/ 

„B“   Eurocode (IBLS, mezinárodní standard pro 
přípravky z krve a tkání; transfúze, transplantace)

http://www.eurocode.org/ 

12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

18Kódování - vyhláška



12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

19Kódování - vyhláška



12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

20Kódování - vyhláška



12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

21Kódování - vyhláška



12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

22Kódování - vyhláška



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 2. část kódu (EUTC)
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SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)Identifikátor kódovacího systému 

přípravků

EU kódovací systém

Číslo přípravku

podle EU kódovacího 
systému

1 alfabetický znak

E
7 alfanumerických znaků

0000058
(Ovariální tkáň)

3 alfanumerické znaky

001
000

8 numerických znaků

20351031
00000000



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – 2. část kódu (ISBT 128)
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SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)Identifikátor kódovacího systému 

přípravků

EU kódovací systém

Číslo přípravku

podle EU kódovacího 
systému

1 alfabetický znak

A
7 alfanumerických znaků

00R0002
(Ovariální tkáň)

3 alfanumerické znaky

001
000

8 numerických znaků

20351031
00000000



Tvorba a struktura jednotného evropského 
kódu – konečná verze
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SEKVENCE IDENTIFIKACE DAROVÁNÍ SEKVENCE IDENTIFIKACE PŘÍPRAVKU 

KÓD TKÁŇOVÉHO ZAŘÍZENÍ EU JEDINEČNÉ ČÍSLO 
DAROVÁNÍ

KÓD PŘÍPRAVKU ČÍSLO FRAKCE DATUM UPLYNUTÍ 
DOBY 
POUŽITELNOSTI
***)

Kód země ISO*) Číslo tkáňového 
zařízení**)

Identifikátor 
kódovacího 
systému 
přípravků

Číslo přípravku

CZ

CZ

000482

000482

170615AV10000
?????????????

170615AV10000
??????????????

E

A

0000058

00R0002

A01
000 

A01
000

20351031
00000000

20351031
00000000



Požadavky na použití kódu

formát kódu je čitelný pouhým okem

před kódem se uvádí zkratka SEC

sekvence identifikace darování a sekvence 
identifikace přípravku musí být od sebe odděleny 
mezerou nebo musí být uvedeny na dvou po sobě 
jdoucích řádcích
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Jak bude vypadat konečné značení???

SEC CZ000482170615AV10000 E0000058A0120351031

SEC CZ000482170615AV10000 

E0000058A0120351031

12.6.2017© 2017  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

27Kódování - vyhláška



Kde najít odpovědi na související otázky? 
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https://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/tissues/single_european_code_en
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Q & A (1.)

Lze měnit sekvenci identifikace darování? 

NE (ani při předávání jinému TZ ke zpracování), s 
výjimkou kolekce

Lze používat stávající systém značení přípravků?

ANO, ale musí být přidán jednotný evropský kód 
(proto na začátku kódu SEC)
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Q & A (2.)

Co když přípravek není v EU databázi přípravků 
(nemá kód)? Kontaktovat SÚKL 

(zajištění aktualizace EU databáze prostřednictvím 
Evropské Komise, následně i v ISBT a Eurocode) 

Požaduje se pro systém kódování čárový kód? NE !!!
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Q & A (3.)

Musí být přípravek označen jednotným EU kódem v 
případě dovozu ze 3. zemí? ANO (zajistí dovážející TZ, 
v průvodní dokumentaci 3. země; výjimka při použití v 
TZ)

A v případě dovozu z EU? NE 

A v případě vývozu? ANO
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Q & A (4.)

Musí být tkáně a buňky předávané z TZ výrobci 
léčivého přípravku označeny jednotným EU kódem?

ANO (první část EU kódu = sekvence identifikace 
darování)

Jak má TZ přidělit jednotný EU kód tkáním a buňkám 
od různých dárců s již přidělenou sekvencí 
identifikace darování?    (darovaná embrya)

Přidělí se nový kód (musí být zajištěna sledovatelnost k 
dárcům)
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http://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-specific-archive-
issue.cfm?newsletter_service_id=327&newsletter_issue_id=3763&page=1&fullDate
=Tue%2030%20May%202017&lang=default. 

http://ec.europa.eu/newsroom/sante/newsletter-specific-archive-issue.cfm?newsletter_service_id=327&newsletter_issue_id=3763&page=1&fullDate=Tue 30 May 2017&lang=default
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Děkuji za pozornost
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