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Proč tady dnes jsme ???
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Obsah semináře

Oznamovací povinnosti podle ČR a EU legislativy

Přehled závažných nežádoucích reakcí/událostí za rok 
2016 – 2018 (k 1.8.)

Workshop

Aktualizované požadavky na dárce nepartnerských
gamet

Závěr, diskuze
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Organizační informace

Prosíme vypnout/ztišit mobilní telefony

Prosíme NENOSIT do sálu jídlo a pití

Požární únikové cesty vyznačeny 

Přestávky na občerstvení v plánu

Potvrzení o účasti u sl. Lenky Cibulkové
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Podklady naleznete na:

http://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/rok-
2018-prezentace

Wi-Fi síť SÚKL.konference

login: konference

heslo: ……….
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Oznamovací povinnosti podle ČR a EU 
legislativy – stručná rekapitulace

změny oproti podmínkám, za kterých bylo vydáno 
povolení

změny údajů uvedených v EU databázi tkáňových 
zařízení; porušení pravidel EU kódování

ukončení činnosti

výroční zprávy

ZNR/ZNU splňující kritéria závažnosti (i jiné)
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Plnění oznamovací povinnosti ZNR/ZNU

celkem 40 CAR v ČR (podle míst činností 50 CAR)

pouze 17 CAR zasílá oznámení/zprávy

03.10.2018
© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Asistovaná reprodukce

34%

66%

Hlášení ZNR/ZNU

Hlásí

Nehlásí



Definice ZNR/ZNU

reakce = neočekávaná odezva u dárce nebo příjemce
(včetně přenosné nemoci)

událost = nepříznivá skutečnost související s 
opatřováním, vyšetřováním, zpracováním, 
skladováním, distribucí (buněk)

(okolnosti, včetně např. záměny embryí, špatné   

identifikace, selhání přístrojů, materiálů)
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Kritéria závažnosti (zákon o lidských tkáních a 
buňkách)

smrt, ohrožení života, poškození zdraví nebo 
omezení schopností, hospitalizace, 
prodloužení hospitalizace, onemocnění či 
prodloužení onemocnění

VVV plodu/přenos genetického postižení plodu      

z gamet dárce ????
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Kritéria závažnosti (zákon o léčivech)

Závažný nežádoucí účinek

smrt, ohrožení života, hospitalizace nebo 
prodloužení probíhající hospitalizace, trvalé či 
významné poškození zdraví nebo omezení 
schopností, vrozená anomálie či vrozená vada u 
potomků
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COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS 
AS LAID DOWN IN THE TISSUES AND CELLS DIRECTIVE 2004/23/EC AND COMMISSION DIRECTIVE 2006/86/EC 

VERSION 2.7 (2018) 

Povinná oznámení:

možnost ovlivnění jakosti a bezpečnosti 
buněk

v souvislosti s odběrem, vyšetřováním, 
zpracováním, skladováním, distribucí, 
klinickou aplikací (při a po podání)

závažná 
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The following severity assessment tool has been adapted by 
the SOHO V&S project for use in the field of ART and should be 
applied:

TO BE REPORTED

TO BE REPORTED 

Serious Adverse reaction resulted in: 
hospitalisation* or prolongation of 
hospitalisation and/or persistent or significant 
disability or incapacity or intervention to 
preclude permanent damage or evidence of a 
serious transmitted infection or 
birth of a child with a serious genetic disease 
following ART with non-partner gametes or 
donated embryos 

Life-threatening Major intervention to prevent death or 
evidence of a life-threatening transmissible 
infection or birth of a child with a life-
threatening genetic disease following ART with 

non-partner gametes or donated embryos

Fatal Death in a living donor or a T&C recipient 
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http://www.notifylibrary.org/background-
documents#VIGILANCE-GUIDANCE-DOCUMENTS
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COMMON APPROACH FOR DEFINITION OF REPORTABLE SERIOUS ADVERSE EVENTS AND REACTIONS 
AS LAID DOWN IN THE TISSUES AND CELLS DIRECTIVE 2004/23/EC AND COMMISSION DIRECTIVE 2006/86/EC 

VERSION 2.7 (2018) 

Nepovinná oznámení (podle legislativy):

NR u příjemců bez vazby na jakost a 
bezpečnost buněk (např. chyba při 
chirurgickém zákroku, přenos infekce z 
nástrojů či jiného zdroje)

NR/NU u dárců bez ovlivnění jakosti a 
bezpečnosti buněk (např. OHSS, špatná 
identifikace dárce)
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→ Nejasné definice a vigilanční požadavky + zdraví dětí z ART

→ Pravidla genetického testování nepartnerských dárců 
03.10.2018
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→ Chybějící informace o zdravotním stavu dětí z ART 
(genetika); dostat do systému ZNR

→ Vývoj genetického testování – chybějící pravidla pro 
testování nepartnerských dárců gamet

→ EU IVF registr (informace o dárcích, follow-up, potomci)



Příklady reakcí (oznámených v EU)

ovariální absces/peritonitis  po OPU (20 dní)

utero-adnexitis po IUI

poškození močového měchýře při OPU

alergická reakce (anestetika/terapie) při OPU 

plicní embolie, sepse, renální selhání, DIC po 
OPU

OHSS + ektopická gravidita

úmrtí dítěte VVV, přenos genetické vady
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Příklady událostí (oznámených v EU)

lidská chyba (záměna, nesprávná identifikace, 
ztráta embryí při manipulaci)

selhání přístrojů (přehřátí inkubátoru, ztráta 
LN2 z kryokontejneru)

kontaminace médií v průběhu kultivace

zjištění genetického onemocnění dárce (s 
odstupem po darování)

03.10.2018© 2018  STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Asistovaná reprodukce



Statistiky z EU (data z roku 2010-2016)

25 MS hlásí SARE 

průběžný nárůst počtu distribuovaných gamet

průběžný nárůst počtu SARE

CZ mezi státy s nejvyšším počtem ARTE

CZ mezi státy s nejnižším počtem SARE →    

proč???
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Závěr

nutná znalost, co podléhá oznámení

v případě pochybností kontaktovat SÚKL

zamyslet se nad nastaveným vigilančním
systémem v TZ

Máme informace o dětech narozených z 
IVF?
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Děkujeme za pozornost

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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