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Co je jednotny evropsky kod

, Sekvence identifikace darovani
kod tkanoveého zarizeni EU
jedinecné cCislo darovani

s, Sekvence identifikace pripravku
kod pripravku
cislo frakce

datum uplynuti doby pouzitelnosti
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Nové definice

, Sekvence identifikace darovani
- kod tkanového zarizeni EU:
: 1ISO kéd Ceské republiky
. cislo tkanového zarizeni uvedené v databazi
tkanovych zarizeni EU
- jedinecné cislo darovani:

V4

. jedinecné Cislo prirazené konkrétnimu darovani
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Nové definice

=, Sekvence identifikace pripravku
- kod pripravku:
. identifikator kddovaciho systému pripravku
. Cislo pripravku tkani a bunék v prislusném
kdodovacim systému
- Cislo frakce:

. rozlisuje tkané a bunky, které maji stejné Cislo
darovani, stejny kod pripravku (stejné TZ)
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Nové definice

s, Sekvence identifikace pripravku
- datum uplynuti doby pouzitelnosti:

e utkaniabunék, u nichz neni stanoveno, se uvadi
,00000000
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Nové definice

=, Kédovaci platforma EU
- databaze tkanovych zarizeni EU
- databaze pripravku z tkani a bunék EU

%, http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/tis
sues/single european code/index en.htm
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Jednotny evropsky kod

», Tkanoveé zarizeni zajisti identifikaci a sledovatelnost

tkani a bunék pouzitim SEC od odbéru k pouziti u
clovéka nebo likvidaci

, U tkani a bunék pouzitych k vyrobé léCivého
pripravku moderni terapie zajisti sledovatelnost k
vyrobci LPMT
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Pouzivani SEC

=, K6dem se opatruji vSechny distribuované tkané a
bunky, které jsou propustény do obeéhu k pouziti u
Cloveka

Propusténi do obéhu
distribuce nebo prevoz do jiného tkanového zarizeni
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Pouzivani SEC
Distribuce
Preprava a dodani tkani a bunék urcenych k pouziti
u Cloveka
Propusténi do obéhu = distribuce nebo prevoz do

jiného tkanoveho zarizeni— jakékoliv prepravované
tkané a bunky
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Pouzivani SEC

Oznacuji se tkane a bunky

>, Prepravované z odbérového zarizeni do TZ
(minimdlné sekvence identifikace darovani)

, Prepravované z tkaniového zarizeni do jiného TZ

>, Prepravované z tkanového zarizeni k poskytovateli
zdravotnich sluzeb k pouziti u ¢loveéka

, Prepravované z tkarniového zarizeni k vyrobci LPMT
(minimdlné sekvence identifikace darovani)
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Pouzivani SEC

Odbérové zarizeni

=, Nema ze zakona stanoveny povinnosti oznacovani SEC (neni
ve smernici)

=, Povinnost zajistit oznaceni odebranych tkani a bunék po
odbéru (pridéleni sekvence identifikace darovani) ma
tkanoveé zarizeni

— nutnost koordinace mezi OZa TZ
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Pouzivani SEC

Povinnosti tkanového zarizeni
, Pridéleni SEC vSem tkanim a bunnikam, u nichZz musi
byt pouzit

%, Prideleni sekvence identifikace darovani tkanim a
bunkam po odbéru

%, Prideleni sekvence identifikace darovani tkanim a
bunkam pri dovozu ze treti zeme
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Pouzivani SEC

Povinnosti tkanového zarizeni

»,Sekvence identifikace darovani musi byt
pfidélena VZDY

~VSechny tkané a bunky po odbéru (V Pr. 2 bod
7)

~VVSechny tkané a bunky pri dovozu ze treti zemé
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Pouzivani SEC

Povinnosti tkanového zarizeni

=, v pripadé kolekce pridéleni nového identifikacniho Cisla
darovani konecnému pripravku a zajisteni sledovatelnosti
k jednotlivym pripadim darovani
Kolekce = miseni tkani a bunék od jednoho nebo vice

darct (napr. embrya z darovanych oocytu a darovanych

spermii)
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Pouzivani SEC
Povinnosti tkanového zarizeni

s,Uvedeni SEC na stitku tkani a bunék
nesmazatelnou a trvalou formou

~,Uvedeni SEC v doprovodné dokumentaci

Nejpozdéji pred distribuci k pouziti u cloveéka
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Pouzivani SEC

Povinnosti tkanoveého zarizeni

Stitek

- Pokud umistéeni SEC na stitku brani velikost
stitku, musi byt kéd jednoznacné spojen s

tkanémi a bunkami prostrednictvim
doprovodné dokumentace
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Pouzivani SEC

Povinnosti tkanového zarizeni

NELZE:

Meénit sekvenci identifikace darovani

Vyjimka:

Nutnost opravit chybu zpusobenou nespravnym
zadanim

Jakakoli oprava musi byt radné zdokumentovana!l!!
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Pouzivani SEC
Tkanové zarizeni muze
oznaceni pripravku sverit jinému poskytovateli,

ktery s tkanémi a bunkami zachazi, pokud je
zajistén soulad se zakonem

(napr. znaceni v OZ pred prevozem odebranych
tkani a bunék ke zpracovani do TZ)

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.6.2017



' @ . SU KL Novela zakona — kddovani tkani a bunék N

Pouzivani SEC

Jednotny evropsky kod se nepouzije

», Darovani reprodukcnich bunék mezi muzem a zenou, kteri spolu
tvori neplodny par a podstupuji [éCbu neplodnosti spolecné

=~ Tkdné a burky, pokud zUstanou v ramci jednoho tkariového zarizeni
a v jednom zdravotnickém zarizeni

=, Tkané a bunky dovezené ze treti zemé, pokud zlstanou od dovozu
az po pouziti u cloveka v ramci jednoho tkanového zarizenia v
jednom zdravotnickém zarizeni

= V pripadé neodkladné potreby tkani a bunék podle § 13 zakona
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Pouzivani SEC

Jednotny evropsky kod se ve vyse uvedenych
pripadech nepouzije, ALE

Sekvence identifikace darovani ANO!!!

(musi byt pridélena po odbéru, neplati pro

neodkladnou potrebu!!!)
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Dalsi povinnosti tkanovych zarizeni

Informovat SUKL, pokud:

, Informace uvedené v databazi tkannovych zarizeni EU
vyzaduji aktualizaci nebo opravu

%, Databaze pripravku z tkani a bunék EU vyzaduje aktualizaci

s, Zaznamena, Ze doslo k zavaznému poruseni pozadavku v
souvislosti s SEC tykajicich se tkani a bunék ziskanych od
jinych tkanovych zarizeni EU

Neprodlené, nejpozdéji do 10 pracovnich dnu
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Nové povinnosti SUKL

=, Aktualizace databaze tkanovych zarizeni EU
(nové tkanové zarizeni, zmeény v Cinnosti, zanik tkariového
zarizeni, atd.)
=, Spoluprace s ostatnimi clenskymi staty
(nespravné udaje, poruseni povinnosti souvisejicich se SEC)
», Spoluprace s Evropskou komisi
(potrfeba aktualizace databaze pripravk)
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Oznacovani tkanovych a bunécnych pripravku -

souhrn

,Soucasny systém oznacovani se nemeni,
vsechny nalezitosti uvedené ve vyhlasce
priloze €. 6 bodu 5 zustavaji

“sNavic se uvadi SEC !!!

,Nova povinnost u dovozu ze tretich zemi
(zemeé odbéru, vyvazejici zemée)
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Prechodna ustanoveni

Povinnosti souvisejici se SEC se neuplatni:

Tkané a bunky skladovaneé ke dni 29. rijna 2016,
pokud:

=, budou propustény do obéhu do dne 29. fijna
2021

~bude zajisténa sledovatelnost jinymi prostredky
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Prechodna ustanoveni

Povinnosti souvisejici se SEC se UPLATNI:

=, Tkané a bunky propustené do obéhu po dni
29. rijna 2021

,Pokud neni mozné umistit SEC, musi byt kod

jednoznacneé spojen s tkanémi a bunkami

orostrednictvim doprovodné dokumentace
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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