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A UVOD

Pro program dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék je nezbytnym pozadavkem dosahovéani a
udrzovani kvality. Tento manual, ktery obsahuje veskeré pozadavky kladené na kvalitu nepfibuzného
darcovstvi krvetvornych bunék v CNRDD, zpUsob jejiho dosahovani i systém prabé&zného sledovani a
fizeni kvality, vychazi z WMDA standard, EFI standard, JACIE standard a odpovidajici legislativy,

smérnic a predpist platnych v CR.

Manual je tvofen obecnou ¢asti a specifickou ¢asti. Kazdou ¢€ast tvofi a) standardy, vysvétlujici a
definujici pro¢ a jakych cild musi/by mélo byt dosazeno b) standardni operacni postupy (SOP)
definujici konkrétné&, jak musi/by mélo daného cile byt dosazeno.

Nedilnou soucasti manualu je i systém Fizeni kvality popisujici zplsob prabézného a systematického
vyhodnocovani dodrzovani véech standard a postupt.

V jednotlivych standardech a standardnich operac¢nich postupech slova ,musi“ a ,smi“ znamenaji, ze
jakékoliv odchylky nejsou pfipustné. Slova ,mél by* nebo ,m0ze“ znamenaji, Zze doporuceni nejsou

plné zavazna, méla by vSak byt vyvijena snaha jich dosahovat.

A.l. Historie

Cesky narodni registr darci dfené byl zaloZen vroce 1992 jako jedna z aktivit Nadace pro
transplantace kostni dfené pod plvodnim nazvem Centralni registr darcu kostni dfené. Ve zminéném
roce dokonila nadace po konzultaci sfadou zahrani¢nich registri navrh standard programu
dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék a zaroveni se zavazala sméfovat znaCnou Cast své
¢innosti k finanénimu kryti celého programu. Navrzené standardy byly pocatkem roku 1992 predlozeny
k diskusi Fadé transfuznich stanic, HLA laboratofi a transplantadnich center v CR, zaslany vyboru
hematologické spole¢nosti a etické komisi Fakultni nemocnice v Plzni. Na zakladé pfipominek byla
pak 25.4.1992 pfijata prvni, definitivni verze standard celého programu a vytvorena sit 7 center darcl
po celém uzemi CR ochotnych ke spolupraci a zaroveri napliiujicich potfebna kritéria programu.
S témito sedmi centry darcu uzavrela nadace prvni vzajemné smlouvy za nabor a HLA typizaci
dobrovolnych darca. V této podobé zahajil registr nabor prvnich darcu v zafi 1992. V roce 1993 se
registr zapojil do mezinarodni spoluprace prostfednictvim Bone Marrow Donor Worldwide a v roce
1997 podepsal smlouvu o vzajemné spolupraci s Narodnim programem darc(i dfené USA.

V této podobé pracoval registr az do roku 1998 a po tuto dobu byl financovan vyhradné Nadaci
pro transplantace kostni dfen&. V roce 1998 byl v Ceské republice pfijat novy Nada&ni zakon, ménici
dosavadni postaveni nadaci. V dusledku této legislativni zmény bylo nutné provést oddéleni registru
od nadace v podobé samostatného pravniho subjektu. K 1. lednu 1999 byl proto registr zapsan jako
samostatny pravni subjekt v podobé& obecné prosp&sné spole¢nosti pod nazvem Cesky narodni registr

darcti dfené. Nadace pro transplantace kostni dfené si ponechala ve svém statutu jako jeden
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z hlavnich grantovych program( podporu dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék a zustala tak
hlavnim finanénim garantem celého programu.

V pribéhu roku 2000 doslo k uzavirani smluv se zdravotnimi pojistovnami, které zacaly poprvé
hradit nékteré naklady spojené s aktivnim vyhledavanim nejvhodnéjSich darcu pro konkrétni pacienty
a naklady spojené s odbéry jejich krvetvornych bunék. Hlavni ¢ast nakladu spojenych se ziskavanim
novych, dobrovolnych darct a jejich HLA vySetfenim vSak nadale zUstala zavisla na grantovém
programu Nadace pro transplantace kostni diené.

Od roku 1992 dochazelo postupné k dalSimu rozvoji ve smyslu rozsifovani poctu center darcq,
uzavfeni vzajemnych smiluv se vSemi transplantaénimi centry v CR, uzavieni vzajemné smlouvy
s JACIE akreditovanym odbérovym centrem, vybudovani centralni HLA laboratofe registru a obhgjeni
EFI akreditace. V bfeznu 2005 pak Cesky narodni registr darcti dfené podstoupil Usp&sné prozatimni
akreditaci Svétové asociace darcu difené (WMDA) a viijnu 2010 obhajil plnou akreditaci této

organizace .
A.2. Pravni forma CNRDD

Cesky narodni registr darcti dfené je obecné& prosp&$nou spolednosti dle zakona &. 248/1995 Sb. ve
znéni pozdéjSich predpisi o obecné prospésnych spole¢nostech. Jako pravni subjekt v podobé
obecné prospésné spolecnosti byl zapsan 1. ledna 1999 Krajskym soudem v Plzni do rejstfiku obecné

prospé&snych spolegnosti. Program CNRDD o.p.s. byl schvalen Ministerstvem zdravotnictvi CR

A.3. Hlavni cile programu

Obecné je hlavnim cilem celého projektu od poc¢atku jeho existence ustavit, udrzovat a zlepSovat
systém dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék, umoZziujici provadéni transplantaci od
dobrovolnych, nepfibuznych darcd nemocnym s zivot ohrozujicimi chorobami indikovanymi
k nepfibuzenské transplantaci.

K optimalnimu naplfiovani tohoto hlavniho cile usiluje program o priibézné naplfiovani tfi dil€ich cila:
Prvni _cil: pomoci uskuteéfiovat nepfibuzenské transplantace v CR jako dostupnou Zivot zachrariuijici
I[é€bu a poskytovat vhodné darce co nejvétSimu poctu pacientl udrzovanim a rozsifovanim registru o
dostate€ném poctu kvalitné a minimalné HLA-A, B a DR typizovanych darcl. Zaroven rozvijet co
nejuzsi spolupraci s programy dobrovolnych darcud krvetvornych bunék v jinych zemich

Druhy cil: trvale vyvijet postupy a standardy, které jsou optimalni z hlediska darce i pacienta. Tyto
postupy musi garantovat bezpec€nost, komfort, diskrétnost a anonymitu a celkové dobry pocit kazdému
darci. CNRDD se vzdy bude snazit o aktualizaci a soulad vlastnich standard se standardy WMDA
Treti cil: umoznit stejné rovny, pfimy a rychly pfistup k databazi darcl vS§em potfebnym nemocnym
v Ceské republice i v zahraniéi, u nichZ je individualné fe$ena potfeba transplantace krvetvornych
bunék. Zvlastni pozornost bude vénovana maximalni eliminaci financ¢nich bariér, kterym mohou byt

vystavovani nemocni potfebujici transplantaci od nepfibuzného darce.
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A.4. Terminologie a zkratky

CNRDD - Cesky narodni registr darcti dfrené

DC — Darcovské centrum

DNA — deoxyribonukleova kyselina

EFI — European Federation for Immunogenetics

EK-FN — Eticka komise FN

ET — extendovana typizace = rozSifena typizace z puvodniho vzorku
EMDIS — European Marrow Donor Information System

FACT — Foundation for Accrediation of Cellular Therapy

FN — Fakultni nemocnice

GLP — Good Laboratory Practice

GMP — Good Manufacturing Practice

GVHD - reakce §tépu proti hostiteli (graft versus host disease)

HLA — Human Leukocyte Antigen

HPC — Hematopoietic Progenitor Cells

IT — Informacdni technologie

JACIE - Joint Accrediation Committee of ISCT&EBMT

KB — krvetvorné buriky

KD — kostni dfef

MKK — manazér kontroly kvality

OC - Odbérové centrum

OM — Operac¢ni manual

OS — overall survival — celkové preziti

PKB — periferni krvetvorné buriky

RK — Rada kvality

SAE — (serious adverse events) zavazna nezadouci udalost

SAR — (serious adverse reaction) zavazna nezadouci udalost u darce
(S)AE/CH/N — zkratka pro ,serious” i ostatni AE, chyby a nehody
SEAR - SERIOUS EVENTS AND ADVERSE EFFECTS REGISTRY
SPEAR - SERIOUS PRODUCT EVENTS AND ADVERSE EFFECTS REGISTRY
SOP - Standardni pracovni (operaéni) postup

SUKL — Statni ustav pro kontrolu Ié&iv

SRK — systém Fizeni kvality

TC - Transplanta¢ni centrum

TKB — transplantace krvetvornych bunék

VT — verifikaéni typizace (= jakakoliv typizace z nového vzorku)
WMDA — World Marrow Donor Association

WUC — Work up centrum
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A.5. Platna legislativa

= Zakon €. 248/1995 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisl, o obecné prospésnych spolecnostech

= Zakon €. 101/2000 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisi o ochrané osobnich uUdaju a o zméné

nékterych zakon

= SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/23 ze dne 31.bfezna 2004 o
stanoveni standardl jakosti a bezpecnosti pro darovani, odbér, zkouSeni, zpracovavani,

konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék

= SMERNICE KOMISE 2006/17/ES ze dne 8. Ginora 20086, kterou se provadi smérmice Evropského
parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urCité technické pozadavky na darovani, opatfovani
a vySetfovani lidskych tkani a bunék

= INTERNATIONAL STANDARDS FOR CELLULAR THERAPY PRODUCT, COLLECTION,
PROCESSING &ADMINISTRATION, Fifth Edition. March 2012

= Zakon o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organi a o zméné nékterych zakonu
(transplantacni zakon), €. 285/2002 Sb., novelizace 2013

= Nafizeni vlady, kterym se provadi zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich

tkani a organu a o zméné nékterych zakonu (transplanta¢ni zakon), ¢. 436/2002 Sb.

= VyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi bliz§i podminky posuzovani zdravotni
zpusobilosti a rozsah vysetfeni zijiciho nebo zemrelého darce tkani nebo organl pro ucely
transplantaci (vyhlaska o zdravotni zpUsobilosti darce tkani a organ( pro ucely transplantaci), €.
437/2002 Sh.

= Zakon o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpulsobilosti
k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni zak. ¢. 125/2005
Sb., ¢. 95/2004 Sb.

= Zavazna vySetfeni znamek infekce u darcu krve a jejich slozek. 143/2008 Sb.

= Vyhlaska MZ ¢. 114/2013 Sb. o zdravotni zpUsobilosti darce a vyhlaska MZ €. 115/2013 Sb. o
specializované zpUsobilosti Iékaru.

= Vyhlaska MZ €. 111/2013 Sb. o jakosti a bezpecnosti.

= PROVADECI SMERNICE KOMISE 2012/25/EU, ze dne 9. fijna 2012, kterou se stanovi
informacni postupy pro vyménu lidskych organ( uréenych k transplantaci mezi ¢lenskymi staty

= Novela § 16a zakona ¢. 48/1997 Sb. ohledné zruseni regulacnich poplatkd u darct tkani a organu
= GDPR - nafizeni Evropského Parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27.4.2016

= Z&kon &. 254/2017 Sb, kterym se méni zakon &. 586/1992 Sb., o danich z pfijmu, ve znéni
pozdéjSich predpist v § 15 odst. 1.

A.6. Pfilohy
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B ORGANIZACNi STRUKTURA

Organizaéni struktura CNRDD je zobrazena na grafu ¢.1. CNRDD je tvofen vlastnimi organiza&nimi
sloZzkami a kontrahovanymi organiza&nimi slozkami.
1.Vlastnimi organizaénimi slozkami CNRDD jsou:

= spravni rada

= feditel

= dozor€irada

= Rada kvality (medical board)

= skupina pro nabor darcl

= skupina konziliar{

= koordinaéni centrum

= HLA laboratof a DNA depositar

= finance a ucetnictvi
2. Kontrahovanymi organizaénimi slozkami CNRDD jsou:

= centra darcl + podléhajici nabérova centra

= odbérové centrum

= work up centrum

= transplantacni centra

= skupina nezavislych expertl

= IT skupina
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Graf ¢.1: Organizacéni struktura
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C ZAKLADNIi POZADAVKY NA PROGRAM JAKO CELEK
A NA JEHO JEDNOTLIVE CASTI

C.1. Obecné pozadavky

C.1.1 Organizace a ¢innost celého programu nepfibuzného darcovstvi krvetvornych bunék musi byt
v souladu s platnou legislativou Ceské republiky, pfedevsim Transplantaénim zakonem a dal$imi v CR
platnymi normami. Zaroven musi byt v souladu s WMDA normami, nejsou-li vrozporu s eskou

legislativou

C.1.2 HLA laboratof provadgjici HLA vySetfeni pro CNRDD musi byt EF| akreditovanou laboratofi

nebo laboratofi akreditovanou ekvivalentnim zplsobem.
C.1.3 Dércovské centrum musi byt SUKL schvalenym zafizenim transfuzni sluzby.

C.1.4 Odbérové centrum by meélo byt JACIE akreditovanym centrem pro odbér a zpracovani
krvetvornych bunék nebo centrem akreditovanym ekvivalentnim zplisobem, pfinejmenSim musi byt

SUKL akreditovanym centrem.

C.1.5 Transplantaéni centra musi byt akreditovana transplantaéni sekci Ceské hematologické
spoleénosti pro program TKB od nepfibuznych darcd nebo musi byt JACIE akreditovanym centrem
pro program alogennich transplantaci krvetvornych bunék nebo musi byt akreditovana témto

pozadavkim ekvivalentnim zplsobem

C.1.6 Se vSemi kontrahovanymi organizaénimi slozkami musi byt uzaviena pisemna smlouva

vyZadujici mimo jiné dodrzovani WMDA standard.

C.1.7 CNRDD musi mit zavedena opatfeni zabezpedujici pfisné dodrzovani anonymity a opatfeni

zabrariujici vstupu neautorizovanych osob dle pozadavk( jednotlivych standard.

C.1.8 Veskeré podstatné organizani zmény, jako napf. zmé&na pravni normy, zména sidla, zména
statutarnich organi a vedoucich zaméstnanci, zmény a odchylky od mezinarodnich standard a
akreditacnich pozadavkud, musi byt véas a Uplné hlaseny pfisluSnym statnim organiim a WMDA (blize
viz E.3.1 Rada kvality).

C.2 Vlastni organizaéni slozky CNRDD
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C.2.1. Spravni a dozorc¢i rada a odborné vedeni organizace

Spravni rada CNRDD je troj¢lenna a jeji ¢lenové jsou jmenovani zakladatelem — to je Nadace pro
transplantace kostni diené.

Dozor¢i rada je rovnéz trojclenna a jeji ¢lenové jsou téz jmenovani zakladatelem, to je Nadace pro
transplantace kostni dfené. Spravni a dozorci rada voli jednoho ze svych ¢lenu jako predsedu spravni
a predsedu dozor¢i rady. Spravni rada je nejvy$S§im organem CNRDD pIné odpovédnym za
dodrzovani vSech pravnich norem a odbornych standard organizace. Dozor€i rada je kontrolnim
organem kontrolujicim, zda jsou rozhodnuti spravni rady a ev. i feditele v souladu s poZadovanou
legislativou a vnitinimi pfedpisy vCetné zakladatelské listiny. O Cc&innosti organizace musi byt
kaZdoro¢né pfedlozena krajskému soudu do rejstfiku obecné prospé&sSnych spolenosti vyroCni

Zpravu.

Spravni rada jmenuje a odvolava:

(1) Reditele organizace (executive director), ktery je i z pravniho hlediska statutarnim organem

(2) Reditel jmenuje vedouciho lékare (medical director) organizace.

Spole¢né jsou nedilnou mérou spoluodpovédni za kazdodenni odborny chod CNRDD a za soulad
vSech postupt s timto Operaénim manualem a se standardami WMDA. Spole¢nou zodpovédnosti je
QM registru, KC CNRDD a IT podpora véech &innosti CNRDD.

C.2.1.1. Vykonny Freditel organizace musi byt osoba s minimalné vysokoskolskym vzdélanim a

dostate¢nou medicinskou ¢i ekonomickou praxi.

Primarni odpovédnosti feditele CNRDD je vlastni organizace registru, finanéni, G&etni a personalni
zabezpec€eni organizace. Vykonny feditel je autorizovanou osobou pro jednani se zdravotnimi
pojiStovnami, externimi auditory a ostatnimi pravnimi subjekty. V opravnénych pfipadech s nim pfi
tomto jednani Uzce spolupracuje vedouci lékar registru.

Vykonny feditel musi nejméné 2x rocné piedkladat spravni radé kompletni zpravu o chodu organizace
vCetné hospodarskych ukazatelu.

Odbornéa (medicinska) data pro tuto zpravu pfipravuje vedouci lékaf.

C.2.1.2. Vedoucim Iékafem organizace musi byt pouze IékaF s dostateCnym vzdélanim a praxi

v problematice transplantaci krvetvornych bunék a/nebo HLA problematice.

Primarni zodpovédnosti vedouciho lékafe CNRDD je nabor darcti, HLA laboratof (strategie a
organizace HLA typizace darcu), koordinaéni centrum (strategie a organizace vlastniho vyhledavani
darce) work-up a follow-up darce.

Vedouci lékafF registru ma primarni zodpovédnost za soulad &innosti registru se vdemi akreditacnimi a
regulaénimi organy (EFI, WMDA, SUKL). Ve styku s t&mito organizacemi vystupuje jako autorizovana

osoba. Ruéi za udrzeni WMDA akreditace a pfipadné jinych organizaci (EFI, SUKL).

C.2.2. Rada kvality
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Rada kvality je organem, ktery zaruéuje propojenost véech usekd CNRDD s ohledem na prabé&zné a
systematické vyhodnocovani dodrzovani vSech standard a postupt uvedenych v Opera¢nim manualu.
PFi zjisténi jakékoliv odchylky s Operaénim manualem identifikuje pfi¢inu a vydava doporuceni pro

napravna a preventivni opatfeni.

Slozeni rady kvality a jeji ¢innost a odpovédnost jsou definovany v D. 3.1

C.2.3. Konzultaéni skupina pro nabor darct

Ziskavani novych dobrovolnych darct krvetvornych bunék je jednou z kli¢ovych &innosti CNRDD.
Ziskavani novych darct musi probihat v pfisném souladu s legislativou CR a s poZadavky WMDA.
Vzhledem k limitovanym finanénim prostfedkim by méla byt vyvijena snaha o efektivni ziskavani
predevsim mladych darcu ve véku do 35 let a darcu se vzacnéjSimi HLA fenotypy. Strategii efektivniho
ziskavani novych darcq, jeho organizaci v€etné pfipravy pfislusnych edukacnich material( doporucuje

a vypracovava konzulta¢ni skupina pro nabor darcu.

Cinnost a odpovédnost:
1. PFipravuje kritéria, pravidla a postupy pro ziskavani novych darcu na jednotlivych centrech
darcq.
2. Navrhuje strategii a organizaci cileného naboru mladych darct a darcd se vzacnym HLA
fenotypem
3. Navrhuje zpUsob edukace darcl a pfipravuje potfebné edukacni materialy a informované
souhlasy
4. Provadi pravidelnou edukaci osob zodpovédnych za ziskavani novych darct
5. Monitoruje dodrzovani standard na ziskavani novych darct a soulad s WMDA standardami
6. Sleduje platnou legislativu CR a zmény WMDA akreditaénich poZadavki a navrhuje Radé
kvality potfebné zmény standard pro nabor darcu
7. Cleny skupiny jsou zastupci jednotlivych center darct &i dal$i osoby majici zkudenosti
s nabory darcu, public relations, etickymi normami apod.

8. Skupinu vede pfedseda. Pfedseda se musi zu¢astfiovat pravidelnych jednani Rady kvality.

C.2.4. Skupina konziliaru

K zajisténi kazdodenni moznosti rdznych medicinskych konsiliarnich rozhodnuti disponuje registr

dvéma konziliarnimi skupinami — skupinou konziliafd a skupinou nezavislych expertl (viz C.3.5.).

1. Skupina konziliafi je odpovédna za konzultaéni ¢innost ve standardnich medicinskych situacich

tykajicich se strategie vyhledavani darce, vybéru vhodného darce, otazek odbéru darce apod.

2. Skupina konziliafu je tvofena tfemi Iékafi — vedoucim lékafem CNRDD, lékafem struktury CNRDD
(napf. QM, ¢i KC) a dalSim lékafem s dostatenym vzdé&lanim a praxi v problematice TKB. Nejméné

jeden ze &lenl skupiny konziliafd musi byt kazdodenné k dispozici pro Feseni potfeb CNRDD.
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C.2.5. Koordina¢ni centrum

Aktivita koordinacniho centra je zaméfena pfedevSim na koordinaci nezbytnych krok( s cilem co
nejrychlejsiho nalezeni nejvhodnéjSiho dobrovolného darce krvetvornych bunék pro konkrétniho
nemocného.

Cinnost a odpovédnost:
1. Udrzovani dat o v8ech darcich CNRDD v poditadové databazi a prabé&zné doplfiovani
novych dat ve spolupréaci s centry darca.
2. Udrzovéani spoluprace s BMDW a EMDIS a priibézné hlaSeni dat novych darctu do
mezinarodni databaze.
3. Organizace veskerych krok( nutnych k nejrychlejSimu vyhledani nejvhodnéjSiho darce pro
konkrétniho nemocného - pfedbézny search, organizace dovySetfeni darce, zajisténi
konfirmacnich vzork(l, organizace odbéru a transportu drené apod. TC centra pfi hledani
darce v CNRDD ¢i pfi vyhledavani zahraniéniho darce zprostfedkovaného CNRDD komunikuji
vyhradné s KC.
4. Sledovani veSkerych dat o ¢&innosti registru nejméné v rozsahu odpovidajicim datim
potfebnych pro WMDA vyro¢ni zpravu.
5. Monitoruje vysledky kvality krvetvornych bunék dodanych transplantanimu centru a
vysledky nepfibuzenskych transplantaci provedenych s krvetvornymi burikami od darce
zCNRDD pomoci standardizovanych formulaftl dle vzajemné smilouvy s transplantadnimi
centry.
6. Sleduje vyvoj WMDA standard a akreditacnich pozadavk( a jejich soulad se standartami
CNRDD.
7. Udrzuje spolupraci a priibézné komunikuje s darcovskymi centry registru
8. Povéfuje HLA laboratof provedenim ET/VT na zakladé pozadavk( TC.
8. Alespori jeden pracovnik KC CNRDD musi byt schopen komunikace v angliting, tato
znalost musi byt doloZena certifikatem.&i zkouSkou

9. Vedouci koordinaéniho centra se musi zu€astfiovat pravidelnych jednani Rady kvality.

C.2.6. HLA laborator a DNA depozitar

Vlastni HLA laboratof CNRDD je zaméfena predevsim na HLA typizaci darct KB.

HLA vySetfeni vSech nové zafazenych dobrovolnych darcd musi byt provadéna vyhradné v této
centralni laboratofi. V pfipadé potfeby mlze byt HLA typizace darcu provadéna v jiné HLA laboratofi.
V takovém pfipadé se musi jednat o pisemné kontrahovanou a EFI akreditovanou laboratof
garantujici dodrzovani standard registru a WMDA standard.

Soucasti laboratofe je DNA depositaf uchovavajici vzorky DNA dobrovolnych darct. DNA depozitar
slouzi vyhradné k urychleni HLA typizace bez nutnosti nového odbéru darce (tzv. extended typing =
ET) U kazdého uskladné&ného vzorku musi byt dodrzeny pozadavky vyzadované legislativou CR pro

uchovavani DNA. Vzorky DNA z depozitafe registru nesmi byt svévolné a bez schvaleni pouzity pro
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vyzkum. V pfipadé vyzkumného zaméru musi byt pfedem naplnéna kritéria uvedena v kapitole

Vyzkum, klinické studie.

Cinnost a odpovédnost:
1. Centralni HLA vySetfovani novych dobrovolnych darcl zafazovanych do registru véetné stanoveni

politiky jejich typizace.

2. Podrobnéjsi HLA vySetfovani darct predbézné shodnych pro konkrétni pacienty, vcetné

zavérecnych verifikacnich analyz.
3. Na zadost TC kompletni HLA vySetfovani pacient( indikovanych k TKB.

4. Vedeni DNA depozitafe vzork( dobrovolnych darct pro potfeby CNRDD. U kazdého uskladné&ného

vzorku DNA musi byt dodrzeny pozadavky vyzadované legislativou CR.
5. Laboratof musi dodrzovat akreditacni pozadavky vyzadované k EFI| akreditaci.

6. Laboratof musi udrZovat spolupraci s EFI, WMDA a jinymi mezinarodné uznavanymi spole¢nostmi
v oblasti histokompatibility a vySetfovani dobrovolnych darct, sleduje vyvoj EFI a WMDA standard a

akreditaénich pozadavki a jejich soulad se standartami CNRDD.

7. Vedouci HLA laboratofe hlasi dle pozadavk( WMDA reporty o vysledcich typizaci, diskrepancich a
typiza€nich chybach.

8. Doporucuje Radé kvality zmény standard s ohledem na HLA vySetfovani darct & minimalni HLA
shody darce/pfijemce vyzadované registrem pro uvolnéni darce. Vydava kazdoro¢ni Report kvality
HLA typizace CNRDD

9. Vedoucim laboratofe musi byt vysokoSkolsky vzdélana osoba s dostate¢nou erudici v HLA

problematice. Vedouci laboratofe se musi za€asthovat pravidelnych jednani Rady kvality.

C.2.7. Finance a Ucetnictvi

Primarni zodpovédnost nad vedenim financi a G&etnictvi méa Feditel CNRDD. CNRDD musi vést
podvojné udetnictvi podle platného zakona o UGgetnictvi a podle platnych darovych zakon CR.
Ugetnictvi registru za kazdy rok musi byt podrobeno nezavisiému auditu. Vysledek auditu musi byt
predloZen spravni radé a spravni radou schvalen. Hospodarské ukazatele vyZzadované Zakonem o
obecné prospésnych spolecnostech musi byt souc€asti vyro¢ni zpravy, ktera musi byt nejpozdéji do
30.6. nasledujiciho roku predloZzena Krajskému soudu v Plzni rejstiik obecné prospésSnych
spole€nosti.

Cinnost a odpovédnost:
1. Obecné:
1.1 Ugetnictvi musi byt vedeno v souladu s plathnym zakonem o G&etnictvi CR a jedenkrat rodné

podrobeno nezavislému auditu
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1.2. Pfi vyhledavani vhodného darce pro mezinarodniho nemocného a pfi mezinarodnim darovani
krvetvornych bunék musi veskeré platby a fakturace probihat mezi finanénim oddélenim CNRDD a
pFisluSsnym registrem dobrovolnych darcti dané zemé. Pfi vyhledavani vhodného darce pro narodniho
nemocného musi veskeré platby a fakturace probihat mezi finanénim oddélenim CNRDD, zdravotni
pojistovnou a pfislusnym zahrani¢nim registrem dobrovolnych darci. Pokud nemocny nema platné
zdravotni poji$téni, musi veskeré platby probihat mezi CNRDD a smluvné kontrahovanym TC, které
vyhledavani indikovalo. Jiné subjekty, véetné samotného pacienta by mély byt fakturovany vyjimec&né
a pouze v pfipadé, je-li o vyhledani vhodného darce pozadano smluvné kontrahovanym TC.

1.3. Musi byt vyvijena snaha udrZovat v platnosti smlouvy se véemi zdravotnimi pojistovnami v CR.
1.4. CNRDD musi udrzovat dostateénou finanéni hotovost k uhrazeni viech jim objednanych sluZeb.
Zaroven musi byt udrzovan i rezervni finanéni fond pro nenadalé situace. V zadném pfipadé Zadny
darce nesmi nést zadnou finanéni odpovédnost za jakékoliv vySetfeni ¢i odbér krvetvornych bunék.
1.5. Na internetovych strankach CNRDD musi byt zvefejnén cenik sluZzeb. Pfi zmé&né& cen musi byt
novy cenik zvefrejnén nejméné s 30 dennim pfedstihem pfed nabytim platnosti. Cenik by mél uvadét
alespon orientaéni cenu transportu do zemi s nejvétsi frekvenci transportd. V kazdém pfipadé musi
registr na pozadani druhé strany oznamit cenu transportu.

1.6. VSechny pfipadné spory musi byt feSeny pozitivné a pratelsky ve snaze nalézt feSeni. V pfipadé
potteby CNRDD souhlasi po dohodé& s nezavislym arbitraznim rozhod&im. Teprve v krajnim ptipadé
mUize byt vedeno pravni fizeni, které musi byt vedeno vzdy v zemi Zalované strany podle pfislusného

narodniho prava

2. Fakturace a platby

2.1. Fakturace za sluzby musi byt provadéna typizovanou fakturou majici v8echny naleZitosti, tj.
identifikaéni &islo CNRDD, pofadové &islo faktury, identifikaci darce, identifikaci pFijemce, datum
provedeni sluzby, datum vystaveni faktury, datum splatnosti faktury a srozumitelné uvedeni, za jakou
sluzbu bylo fakturovano.

2.2. Faktura musi byt vystavena co nejdfive po provedeni sluzby, nejdéle vSak do 1 mésice po
provedeni sluzby a odeslana nejpozdéji od 7 dnu po vystaveni.

2.3. Splatnost faktur je 30 dnu od odeslani faktury a faktura musi byt uhrazena v plné vysi bez
zatizeni bankovnimi poplatky.

2.4. Faktury jsou vystavovany vyhradné v eskych korunach nebo v eurech.

2.5. Za predbézné vyhledavani darce (preliminary search) nesmi byt u¢tovan zadny poplatek, zadny
poplatek nesmi byt tétovan za aktivaci.

2.6. V pfipadé zruSeni zadosti o vyhledani darce musi byt u¢tovany vSechny sluzby provedené do
dorudeni zadosti o zruseni. Zadné dalsi sluzby nesmi byt G&tovany.

2.7. Pokud CNRDD neni schopen poskytnout nebo dokongit poZadovanou sluzbu, véetné& work-up,
nesmi byt uctovan zadny poplatek.

2.8. Pokud je pozadovan nekonfirmovany krevni vzorek musi zadajici subjekt uhradit fakturované

naklady v&etné transportu i v pfipade, Ze jeho HLA retypizace prokaze odlisny vysledek.
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2.9. Pokud je pfi verifikacni ¢i extendované typizaci prokazan odlisny vysledek oproti deklarovanému
CNRDD (odlisny ve smyslu chybné typizace a ne vyplyvajici ztechnického omezeni primarni
metodiky) nesmi byt za tuto HLA typizaci U¢tovan zadny poplatek.

2.10. Poplatek za ziskani vzorku ke konfirmacni typizaci musi byt spojen s informaci, zda zahrnuje
¢astku za vySetfeni infekEnich marker( a jakych. Zaroven musi byt spojen s informaci, zda zahrnuje
naklady na transport.

2.11. Cena za work-up musi byt zahrnuta do poplatku za odbér krvetvornych bunék. Pro pfipad
zrueni odbé&ru darce musi cenik sluzeb CNRDD informovat o vysi fixniho poplatku za zrugeni odbé&ru
2.12 Veskeré platby musi byt provedeny nejpozdéji do 30 dnl po obdrzeni faktury za pozadovanou
sluzbu.

2.13 Platby musi byt pfevedeny na ucet fakturujici strany v plné vysi bez zat&Ze bankovnimi poplatky.

2.14 Platby musi byt provedeny v méné pozadované fakturujici stranou.

3. Finanéni uzavérky

3.1 Kazdy mésic musi byt shrnuta vySe pfijmi a nakladl, mésiéni bilance a vysledovka
hospodarskych ukazateld organizace. Tyto dokumenty musi byt kazdy mésic pfedloZeny vedoucimu
lékari.

3.2. Kazdé tfi mésice musi byt vyhotoven piehled pohledavek za neuhrazené sluzby a platby musi byt
pisemné urgovany.

3.3. Do konce dubna nasledujiciho roku musi byt uzaviena kompletni finanéni uzavérka roku
predchoziho. V pfipadé nesplacenych pohledavek musi byt dluznym stranam odeslany zadosti o

uznani pohledavek. S vyroéni finanéni uzavérkou musi byt seznamena spravni rada CNRDD.

C.3 Kontrahované organizaéni slozky CNRDD

C.3.1. Centra darcu (darcovské centrum = DC)

Zarazeni (registrace) novych dobrovolnych darct do registru musi probihat vyluéné prostfednictvim
center darcll. Nabor a nabér darce muze byt provadén i v takzvanych Nabérovych centrech (NC)
v regionu daného DC. Tato NC pIné podléhaji pfislusnému DC. V NC miize probéhnout pouze
poudeni, vyplnéni pfihlasky do CNRDD (K01) s ovéfenim identity, vypInéni souhlasu s uskladné&nim
DNA (K02) a odbér krve k typizaci. Vlastni registrace darce do databaze s pfidélenim kodu, jakoz i
dalSi ,prace" s darcem, probiha v pfislusném nadfazeném DC. Centry darcu jsou prvoradé transfazni
stanice velkych nemocnic v jednotlivych krajich CR. V ptipadé potieby je mozné zfidit centrum darc( i
mimo transfGzni stanice, vzdy se vSak musi jednat o zdravotnické zafizeni s platnou licenci pro
zdravotnickou &innost v CR, pfislu§né vybavené a s pravidelng proskolovanym personalem. S kazdym
centrem darct musi byt uzaviena pisemna smlouva garantujici vzajemnou spolupraci za dodrzovani

standard registru a WMDA a zpusob uhrady za provadéné sluzby.

Cinnost a odpovédnost:
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1. Centrum darci musi byt zdravotnickou organizaci s pravni subjektivitou (obvykle transfazni
oddéleni) a zaroven
e musi mit prdkazné zkuSenosti s darci, véetné edukace a poradenstvi ve vSech krocich
vyhledavani vhodného darce
e musi zajistit podminky k striktnimu dodrzovani anonymity dat a udaja darce
e musi mit moznosti k vySetfeni darce v€etné laboratorniho vySetfeni
e musi mit prikazné zkuSenosti s odbérem a zpracovanim krve nebo alespori garantovany

pristup k instituci tyto &innosti umozniujici (SUKL akreditace).

2. Centrum darcu musi poskytovat informace o darcovstvi krvetvornych bunék novym dobrovolnym
darcdm pouze vsouladu s edukaénimi materidly vydanymi pfimo CNRDD nebo CNRDD

odsouhlasenymi.

3. Centrum darci musi pred zafazenim do registru ziskat pisemny souhlas darce a tyto souhlasy za
dodrzeni anonymity a bezpec¢nosti archivovat neomezené, nejméné 30 let. Stejné tak pfi dalSich
krocich vyhledavani darce musi ziskat dalSi pisemné souhlasy v souladu s témito standardy a
archivovat je za dodrZeni anonymity a bezpeénosti neomezené, nejméné 30 let. Kazda pfipadna

skartace dokumentace po 30 létech musi byt odsouhlasena vedoucim lékafem CNRDD.

4. Centrum darcu je zodpovédné za pravidelnou dispenzarizaci darcl dle formulari Q03, Q04 a Q08 a

nasledné zadavani vysledku dispenzarizaci do programu CEDAR.

5. Po ziskani pisemného souhlasu musi centrum darcu ziskat osobni Udaje dobrovolného darce dle

pfislusného SOP a formulare.

6. Centrum darct musi dodrzovat pfi naboru a zafazeni novych dobrovolnych darcli a ve vSech
dalSich krocich vyhledavani kompatibilniho darce podminku naprosté anonymity. VeSkeré Gdaje musi
byt uchovavany na uréeném misté s pfistupem pouze autorizovanym osobam a udrzovany zplsobem

garantujicim jejich autenticitu, Gplnost a divérnost.

7. Centrum darci musi dodrzovat pfi naboru a zafazeni novych dobrovolnych darci a ve vSech
krocich vyhledavani kompatibilniho darce podminku naprosté dobrovolnosti. Kazdy darce musi byt

informovan o moznosti kdykoliv z registru bez udani divodu vystoupit.

8. Centrum darcd musi disponovat informaci o nahradach vydajd pro darce poskytovanych CNRDD a
zarovefl musi zajistit, Ze samotné centrum darcl jako zdravotnicky subjekt je pojisténo ve smyslu

zanedbani povinné péce.
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9. Organizace zalozené s priikaznym cilem nalezeni darce pro jednoho jediného specifického
pacienta se nesmi stat centrem darct vramci CNRDD, dokud situace dotyéného pacienta neni

vyfeSena.

10. Centrum darcu je odpovédné za koordinaci odbéru potfebnych krevnich vzork(l &i jiného
biologického materialu potfebného k HLA vySetfeni darce a zaslani vzorki do centralni HLA
laboratofe CNRDD. Zaroveri je odpov&dné za koordinaci nabéru krevnich vzorkd potfebnych
v riznych fazich vyhledavani vhodného darce. Centrum darct proto musi disponovat laboratofi Ci

pFistupem k laboratofi pro vySetfovani infekénich chorob a dalSich testll definovanych standartami.

11. Centrum darct musi disponovat laboratofi nebo pFistupem k laboratofi pro vySetfovani krevnich

skupin.

12. Centrum darct musi disponovat moznostmi pro odbér autologni krve.

13. Centrum déarcd musi mit graduovaného Iékafe s dostate€nymi zkuSenostmi pro nabor darct a
dalSi aktivity s darcovstvim spojené. Centrum musi pro vzadjemnou spolupraci jmenovat jako kontaktni

osobu koordinatora, ktery ma dostatek ¢asu pro naplfiovani a dodrzovani kritérii programu.

14. VSechny osoby centra darcu spolupracujici na programu musi byt jmenovité uréeny a pravidelné a
dokumentovatelné proSkolovany. Obecné osoby provadéjici nabor darcli musi mit dostateéné znalosti

e 0 kritériich pro dobrovolné darcovstvi krvetvornych bunék

e 0 podminkach permanentniho vyfazeni z registru

e 0 podminkach doCasného vyfazeni z registru

e 0 Uloze darce jako zdroje krvetvornych bunék

e 0 vyznamu rGznych zpusob( odbéru krvetvornych bunék pro darce i nemocného

e 0 zakonech a pravidlech chranicich anonymitu darce a divérnost uchovavani jeho dat

e oriziku nemoci pfenosnych transfuzi nebo transplantaci

15. Centrum darct musi mit pevné urcené prostory pro ¢innosti spojené s darcovstvim. Centrum musi
disponovat prostorem pro privatni pouceni darce, prostorem pro odbér vzorkl a vySetfeni darce a

uzavienym prostor pro uchovavani veskeré dokumentace.

16. Centrum darcti musi mit moznost komunikace s CNRDD standardizovanymi postupy. Musi tedy
mit k dispozici:

- pocita¢ k praci s databazi darcu

- fax a e-mail.

Centrum musi pouzivat vyhradné standardizované formulafe CNRDD. Veskery systém komunikace

centra darcl s registrem musi byt pfimy a zajistujici davérnost pfenasenych dat.

ucinnost od: 1.1.2009 strana: 19/59




\ N
5‘:}3‘//4- Cesky narodni registr darcti diené

Cesky ndrodni registr Operaéni manual — obecna ¢ast

ddrel diené

verze06

17. Centrum darcd musi mit s CNRDD uzavienou pisemnou smlouvu o spolupraci deklarujici

dodrzovani standard registru a WMDA a zpUsob uhrady poskytovanych sluzeb.

18. Centrum darct musi nejméné jedenkrat ro¢né podstoupit audit zaméfeny na dodrzovani standard
registru a WMDA standard.

19. Centrum darct musi byt pravidelné informovano manazérem kvality o zméné standard pfijatych
Radou kvality. Informace o zménach je rozesildna manaZerem kvality e-mailem do pfisludnych
déarcovskych center spolu s poZzadavkem o potvrzeni pfijeti zpravy. Tato potvrzeni jsou uchovavana u

manazera kvality a slouzi jako doklad o seznameni se s provedenymi zménami.

20. Centrum darct muze pfi naborovych aktivitAch spolupracovat s tzv. nabérovym centrem (NC).
Tato centra slouZi vyhradn& naboru - poudeni, vypInéni piihlasky do CNRDD (KO1) s ovéfenim
identity, vyplnéni souhlasu s uskladnénim DNA (K02) a nabeéru vzorku krve (viz 3.1. vySe). NC musi
splfovat pozadavky, respektive pracovat podle poZadavku specifikovanych v bodech 1-3,5, 7-9, 13-

17,19. Spinéni téchto pozadavku zajistuje a garantuje nadfazené darcovské centrum

C.3.2. Odbérové centrum (OC)

K zajisténi maximalni bezpecnosti darcl bezprostfedné pred, béhem a bezprostfedné po odbéru

krvetvornych bunék musi byt veskeré odbéry provadény odbérovym centrem akreditovanym JACIE
pro odbér a zpracovani krvetvornych bunék. Pouze v pfipadé nedostupnosti takovéhoto centra na

uzemi CR Ize odbéry darci provadét centrem splfiujici kritéria vyzadovana SUKL CR.

Cinnost a odpovédnost:

1. OC by mélo byt JACIE akreditovanym centrem pro odbér a zpracovani krvetvornych bunék a musi
byt akreditovani Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv jako schvalené odbérové zafizeni a musi dolozit

vysledky audit(i provedenych Ustavem v zdkonem stanovenych intervalech.

2. OC musi mit s CNRDD uzavfenou pisemnou smlouvu o spolupraci deklarujici dodrzovani standard

registru a WMDA a zpuUsob uhrady poskytovanych sluzeb.
3. Vedouci lékaf OC musi splfovat pozadavky dle zdkona 296Sb. z roku 2008.

4. Personal OC musi byt vySkolen pro provadéni darcovskych leukaferéz a odbéri kostni drené.

Odborna zpusobilost personalu musi byt dokumentovana a v pravidelnych intervalech ovéfovana.

5. LékaF dohliZzejici na odbér perifernich krvetvornych buné&k musi mit zkuSenost s provadénim
terapeutickych aferéz minimalné po dobu poslednich 3 let. LékaF opravnény provadét odbéry kostni

dfené musi mit zkuSenost nejméné se 4 odbéry kostni dfené béhem poslednich 12 mésica.
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6. OC musi mit stanoveného koordinatora, ktery zajistuje komunikaci s WUC a KC. Ke komunikaci
musi byt pouzivany vyhradné formulafe CNRDD a schvalené komunikaéni kanaly. Veskery systém
komunikace musi byt pfimy a zajistujici divérnost pfenasenych dat.

7. OC musi dodrzovat pfed, béhem a po odbéru dobrovolného darce podminku naprosté anonymity.
VesSkeré udaje, v€etné udaja, které vzniknou v pribéhu odbéru a které mohou souviset s kvalitou
odebiraného produktu, musi byt uchovavany na ur€eném misté s pfistupem pouze autorizovanym

osobam a udrzovany zplsobem garantujicim jejich autenticitu, uplnost a divérnost.

8. OC musi zajistit 1ékafské vySetieni darce |ékafem provadéjicim odbér krvetvornych bunék a

anesteziologem nejméné v rozsahu standard CNRDD.

9. OC musi provést odbér krvetvornych bunék, zajistit kvalitu odbéru a oznaceni odebranych bunék

v souladu se standardy CNRDD.

10. OC musi provadét monitoraci darce béhem odbéru a bezprostfedné po ném v souladu se

standardy CNRDD a zarovefi garantuje bezpe&né propusténi darce z nemocnice.

11. OC musi disponovat informaci o platném Zivotnim a invalidnim pojisténi darct zajisténém CNRDD
a zaroveh musi zajistit, Ze samotné odbérové centrum jako zdravotnicky subjekt je pojisténo ve
smyslu zanedbani povinné péce.
12. OC musi mit pro provadéni odbér u nepfibuznych darcu k dispozici dostatecné zazemi zahrnujici
minimalné:
e operacni sal umozriujici provadét aseptické chirurgické vykony
o aferetickou jednotku umoznujici provadét odbéry krvetvornych bunék oddélené od rutinnich
odbéru transflznich pfipravku
e resuscitacni vybaveni a jednotku intenzivni pé¢e dostupnou v rdmci stejného zdravotnického
zafizeni

e 24 hodin denné dostupné ozafené a CMV negativni transfuzni pfipravky

13. OC musi kazdoroéné dolozit pro vyro¢ni jednani Rady kvality manazéru kvality trvajici platnost
JACIE akreditace a vysledky auditd provedenych Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv v zakonem

stanovenych intervalech.

14. Pfi zméné standard WMDA tykajicich se odbéru, zpracovani a transportu krvetvornych bunék
musi byt o této zméné informovan vedouci lékaf OC manazérem kvality registru bezprostfedné po
nejblizsim zasedani Rady kvality. Pfi zméné JACIE standard nebo SUKL standard tykajicich se
odbéru a zpracovani krvetvornych bunék musi byt o této zméné neprodlené informovan vedouci Iékaf
registru vedoucim Iékafem OC. Spoleénym Uusilim je nalezen nejvhodnéjsi zplsob implementace
zmény za maximalni snahy dodrZzeni pozadavku WMDA, JACIE i SUKL. Cely proces je dokumentovan

v zapisu Rady kvality a nové implementovanym SOP.

C.3.3. Work up centrum (WUC)
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VysSetieni potencidlniho darce pfed odb&rem musi zajiStovat work up centrum. K zajisténi co nejvétsi
bezpe&nosti darce a vzhledem k malé rozloze Ceské republiky jsou vySetfeni darcd pred odb&rem

provadéna zatim pouze v jednom WUC.

Cinnost a odpovédnost:
1. VeSkera work up vySetfeni musi provadét Iékar atestovany v oboru vnitini Iékafstvi, hematologie

nebo anesteziologie a resuscitace.

2. Lékaf WUC musi byt nezavislym Iékafem, nesmi byt ¢lenem transplantaniho tymu centra, které

transplantaci provadi, ani nesmi byt v jakémkoliv vztahu s nemocnym &i darcem.

3. Pokud si Iékaf WUC neni jisty anesteziologickym rizikem, musi byt nemocny vzdy zaroven vySetfen
lékafem atestovanym v oboru anesteziologie a resuscitace s pisemnym zavérem rizika a druhu

anestézie.

4. WUC musi mit pFistup k laboratofi pro vysetfovani infekénich chorob a dalSich testi stanovenych
WMDA.

5. WUC musi mit pfistup k laboratofi vySetfujici krevni skupiny.
6. WUC musi disponovat mozZnosti zajiSténi odbéru autologni krve.

7. Lékaf WUC musi provést a vyhodnotit veskera vySetfeni v souladu se standardami CNRDD a
WMDA (anamnéza, fyzikalni vySetfeni, krevni obraz, biochemické vySetfeni krve, biochemické
vySetfeni moCe a sedimentu, EKG a RTG hrudniku). Musi byt provedeno vysetfeni k vylouceni
téhotenstvi. Testy infekEnich chorob jsou opakovany dle rozhodnuti Iékafe. Testy infekEnich chorob
ale musi byt opakovany u vSech darcu, pokud jsou pfedchozi vysledky starSi 30 dnl k datu odbéru

krvetvornych bunék.

8. Lékaf WUC musi poskytnout obratem a v pisemné podobé vysledky svého vySetfeni koordinaénimu

centru, pfipadné pfislusnému centru darcu.

9. Lékaf WUC nese pravni odpovédnost za ochranu bezpeénosti darce a za zjisténi pfipadnych

chorob u darce, které jsou pfenositelné krvi a dfeni.

10. Lékaf WUC doporucuje Radé kvality zmény standard pro proces vyhledavani darct a

dispenzarizaci.

11. WUC je zodpovédné za komunikaci s Darcovskymi centry pfi kratkodobé i dlouhodobé
dispenzarizaci darcli po odbéru a shromazdovani dispenzarizaci vSech odebranych darcl. Dale je
WUC zodpovédné za feSeni a nasledné hlaseni MKK patologickych vysledkd vzniklych bé&hem

dispenzarizace.

11. Lékaf WUC se musi zu€astriovat pravidelnych zasedani Rady kvality.

C.3.4. Transplanta¢ni centrum (TC)
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Aktivity transplantacnich center jsou zaméfeny pfedevSim na potfeby nemocnych potfebujicich
transplantaci krvetvornych bunék. Spolupracujici TC musi byt proto vzdy pisemné kontrahovana
k zajisténi vzajemného dodrzovani standard CNRDD a WMDA standard a k zaji$téni odbérd

domacich i mezinarodnich darcli pouze pro nemocné s odpovidajici indikaci k transplantaci.

Cinnost a odpovédnost:
1. Kontrahovanym spolupracujicim TC se muUZe stat pouze centrum akreditované Ceskou
hematologickou spole¢nosti a jeji transplantac¢ni sekci. Spolupracujicim TC se zarovefi mlze stat

jakékoliv centrum akreditované JACIE nebo JACIE ekvivalentnim systémem.

2. TC musi byt ve vzajemném smluvnim vztahu s CNRDD a musi dodrZovat jeho standardy a

standardy WMDA, nejsou-li v rozporu s ¢eskou legislativou.

3. TC musi mit pfistup k EFI & ASH akreditované HLA laboratofi, ¢i alespon laboratofi napojené na

uznavany referencni kontrolni systém s cilem dosazeni EFI ¢i ASH akreditace.

4. TC je opravnéno zasilat zadosti o vyhledani darce koordinaénimu centru CNRDD. Zadosti musi byt

zasilany na jednotnych formulafich a zadost smi byt zaslana pouze jednomu registru.

5. Na zakladé vysledk( vyhledavani vhodného darce je TC opravnéno pozadovat dals$i HLA typizaci

(ET ) nebo si vyzadat verifika¢ni vzorek krve (VT) k HLA typizaci.

6. TC je vzdy plné odpovédné za potvrzeni HLA typizace poZzadovaného darce a vzdy pIné rudi za

vhodnost a dostate¢nost HLA kompatibility darce/pfijemce.

7. Na zakladé vysledku konfirmaéni HLA typizace muze TC poZadovat, aby byl vybrany darce

pfipraven k odbéru krvetvornych bunék.

8. Po obdrzeni krvetvornych bunék je TC odpovédné za veskeré Cinnosti souvisejici s transplantaci.
TC zaroven musi vyplnit a odeslat formulafe s daty dokladajicimi kvalitu pfijatych krvetvornych bunék

a s daty ohledné transplanta&niho vysledku.

9. TC musi vysvétlit nemocnému indikace a vysledky transplantace, dlvody vedouci k hledani

nepfibuzného darce, postup vyhledavani a souvisejici naklady.

10. TC musi ziskat pisemny souhlas nemocného k zahdjeni vSech naslednych postupl nutnych
k vyhledani nepfibuzného darce.

11. TC musi sledovat vSechny faze vyhledavani darce a spolupodilet se aktivné na jejich rychlém

postupu a odpovidat v dohodnutych Ihiitach na v8echny predepsané formulafe CNRDD.

12. TC musi jmenovat konkrétniho odpovédného pracovnika pro komunikaci s CNRDD, napt.

transplantacniho koordinatora.

13. Pokud TC pozaduje po CNRDD sluzby, které nejsou hrazeny zdravotnimi pojistovnami, nebo

nejsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi nemocného, je finanéné plné odpovédné za jejich Uhradu.

ucinnost od: 1.1.2009 strana: 23/59




\ N
5‘:}3‘//4- Cesky narodni registr darcti diené

Cesky ndrodni registr Operaéni manual — obecna ¢ast

ddrel diené

verze06

14. TC musi kazdoro¢né dolozit pro vyrocni jednani Rady kvality manazéru kontroly kvality platnost

pozadovanych akreditaci.

15. TC musi byt pravidelné informovano manazérem kontroly kvality o zméné standard pfijatych

Radou kvality, a to specialnim formulafem, kterym TC zpétné potvrzuje implementaci zmény.

C.3.5. Skupina nezavislych expertt

K zajisténi kazdodenni moznosti riznych medicinskych konsiliarnich rozhodnuti disponuje CNRDD
dvéma konziliarnimi skupinami — skupinou konziliafd (viz. C.2.4.) a skupinou nezavislych expert(.
Nezavisli experti nesmi byt zamé&stnanci CNRDD a s Registrem spolupracuji na bazi dobrovolnosti

vyjadfené pisemné.

1. Skupina nezavislych expertll je odpovédna za konzulta¢ni ¢innost v nestandardnich medicinskych
situacich, jako jsou nestandardni nebo vysoce rizikové transplantace, opravnéni indikace k

opakovanému odbéru jednoho darce apod.

2. Skupina je tvofena 3 lékafi, ktefi musi byt dostate¢né erudovani v problematice transplantaci

krvetvornych bunék a HLA a zcela nezavisli na CNRDD .

3. Skupina nezavislych expertd musi pisemné souhlasit s dobrovolnou a nehonorovanou spolupraci
s CNRDD.

4. Clenové skupiny nezavislych expertll by méli vypracovat a poskytnout CNRDD své stanovisko

k dané otazce do 24 hodin.

5. Pokud je stanovisko alespon jednoho nezavislého experta k dané otadzce zamitavé, musi byt

zamitavy i zavér CNRDD a nesmi byt zmé&nén ani hlavnim lékafem.

6. Pokud je zavér vdech nezavislych expertld doporudujici, je pfedloZen hlavnimu Iékafi CNRDD ke

kone¢nému rozhodnuti.

Konzulta¢ni ¢innost v jinych nez medicinskych otazkach (etickych, IT, G&etnich apod.) poskytuji
CNRDD é&lenové Rady kvality.

C.3.6 IT skupina

Specialni systém pro praci s daty darci a nemocnych, pro proces vyhledavani darce, systém pro
uchovavani, vedeni a zabezpeceni dat, jakoz i udrzovani a vyvoj celého systému, je zajiStovan na
zékladé dlouhodobého kontraktu o spolupraci se Zapadoceské Univerzity v Plzni a jeji IT katedrou.
Kontrakt s jakoukoliv externi spole¢nosti musi obsahovat pozadavek duvérnosti a nutnosti dodrzovani
WMDA akredita¢nich pozadavk.

Cinnost a odpovédnost:

1. Informacni databaze dobrovolnych darcli a softwarové zajiSténi procesnich ¢innosti registru.
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2. VeSkeré informace ohledné darce a nemocného musi byt vedeny dlvérné a anonymné a musi

zaroven umoziovat identifikaci darce a jednotlivé kroky procesu vyhledavani.
3. Systém musi umoziovat detekci chyb, jejich hlaSeni a napravu.
4. Systém musi mit preventivni zabezpec€eni neautorizovanych vstup(, poskozeni a modifikaci.

5. Zaznamy musi byt udrzovany neomezené, minimalné 30 let. Kazda skartace zaznamu po 30 Iétech

musi byt odsouhlasena vedoucim lékafem CNRDD.

6. VeSkeré komponenty hardware, software, celé sité a externich spojeni musi byt nalezité

dokumentovany.
7. Pravidelné musi byt provadéno zalohovani dat, zalohovani musi byt validovano a dokumentovano.

8. P¥i jakékoliv zméné systému musi byt dokumentovany technické podminky, postup implementace,
validace a autorizace kazdého softwaru, hardwaru a sité€ a musi byt vypracovdna dokumentace pro

udrzbu, spravovani a obsluhovani.

9. Kazdy krok procesu vyhledavani darce, jakoz i kazdy tistény dokument musi byt datovan, u

dllezitych dat musi byt zaznamenavan ¢asovy vyvoj.
10. Kazda zména v databazich registru musi byt logovana a kdykoliv zpétné identifikovana

11. IT skupina musi udrzovat kontakt s WMDA a IT vyborem WMDA a musi monitorovat vyvoj WMDA

akreditacnich pozadavka. IT skupina doporuéuje radé kvality potfebné zmény v IT oblasti.

12. Zastupce IT skupiny se musi zu€astfiovat pravidelnych jednani Rady kvality.
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D Persondlni poZzadavky a persondlni struktura

D.1 Obecné pozadavky

Program dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék jako celek musi trvale disponovat pracovniky
s dostateénou kvalifikaci a erudici. Jejich kvalifikace, erudice, trénink a prabézna edukace pro

pFislugné pracovni zafazeni musi odpovidat minimaln& normam vyzadovanym pro tuto &innost v CR.

D.1.1  Kvalifikace a erudice vedoucich zaméstnancd musi zaroven odpovidat akreditacnim
pozadavkim WMDA.

D.1.2 Personalné je cely program zajistén jednim tymem zaméstnancl a veden jednim vedoucim
lékafem a Feditelem registru. Vedouci Iékaf a feditel registru jsou plné a nedilné spoluodpovédni za
cely program z hlediska odbornosti, organizace, zavadéni a vyhodnocovani systému kvality,
personalniho zajisténi, vyzkumu, vzdélavani i hospodareni, pficemz jejich primarni dil¢i zodpovédnosti
definuje kapitola C.2.1. Ve svych funkcich se vzajemné zastupuji, pfic¢emz v odbornych
(medicinskych) otazkach zastupuje vedouciho Iékafe registru pfi jeho nepfitomnosti jina uréena osoba
CNRDD s vysokoskolskym vzdé&lanim lékaiského charakteru.

D.1.3 V Cele kazdého useku stoji vedouci useku.

D.1.4. Trénink a edukace pro pfislusné zaméstnanecké pozice musi byt podrobné specifikovany

v prislusnych specifickych SOP.

D.1.5 Kazdy zaméstnanec musi mit v pisemné podobé& vypracovanou pracovni naplfi vymezujici jeho
povinnosti, kompetence a zodpovédnost. S pracovni naplni musi byt zaméstnanec seznamen pred

zahajenim pracovni ¢innosti a musi jim byt odsouhlasena a podepsana.

D.1.6 Personalni zajisténi programu musi byt vytvafeno tak, aby umozZnovalo co nejvétsi
zastupitelnost v ramci jednotlivych Usekd programu pfi dodrzeni vSech pozadavk( na kvalifikaci a

erudici.

D.1.7 Zavaznou personalni strukturu CNRDD zobrazuje graf &.2.
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Graf é.2.: Personalini struktura CNRDD
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D.2 Reditel

D.2.1 Reditel spole¢nosti je statutarnim organem spole&nosti.

D.2.2 Reditel fidi ¢innost obecné prosp&sné spole¢nosti a jednani jejim jménem.

D.2.3 Reditele spole¢nosti jmenuje a odvolava spravni rada.

D.2.4 Reditelem miZe byt pouze fyzicka osoba, ktera je beziihonna a ma zpuUsobilost k pravnim

ukondm. Reditel nemGze byt &lenem spravni rady ani élenem dozoré&i rady.

D.2.5 Reditel organizace musi byt osoba s minimalné vysokoskolskym vzdélanim a dostate¢nou

medicinskou €i ekonomickou praxi.

D.2.6. Reditel je povinen vykonavat svou funkci s pééi fadného hospodare a zachovavat migenlivost o

dbvérnych informacich a skuteCnostech, jejichz prozrazeni by mohlo zplsobit obecné prospésné

spole¢nosti Skodu.
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D.2.7 Primarni odpovédnosti feditele CNRDD je vlastni organizace registru, finanéni, Géetni a
personalni zabezpeeni organizace. Vykonny feditel je autorizovanou osobou pro jednani se
zdravotnimi pojiStovnami, externimi auditory a ostatnimi pravnimi subjekty. V opravnénych pfipadech

s nim pfi tomto jednani uzce spolupracuje vedouci lékafF registru

D.2.8 Reditel musi nejméné 2x ro&né predkladat spravni radé kompletni zpravu o chodu organizace

vCetné hospodarskych ukazatelt. Odborna (medicinska) data pro tuto zpravu pfipravuje vedouci Iékar.

D.2.9 Reditel uzavira pracovni smlouvy se zaméstnanci CNRDD.

D3. Vedouci lékar

D.3.1 Vedouci lékaf programu musi byt pIné a nedilné zodpovédny za cely program dobrovolného

darcovstvi krvetvornych bunék véetné plné odpovédnosti za implementaci a dodrzovani OM a SRK.

D.3.2 Vedouci lékar programu musi splfovat tyto kvalifikacni pfedpoklady:
e vysokoskolské vzdélani biologického zaméfeni, optimalné lékafskou fakultu

e nejméné 5 let praxe v oboru transplantaci krvetvornych buné&k nebo v problematice HLA

D.3.3 Vedouci lékaF programu musi trvale udrzovat své vzdélani ucasti na domacich a zahrani¢nich

vzdélavacich akcich v€etné ucasti na WMDA akcich a publikaéni a pfednaskovou €innosti.

D.3.4 Vedouci Iékaf programu musi udrzovat chod celého programu v souladu s posledni verzi
WMDA standard, JACIE standard a EFI| standard, nejsou-li v rozporu s normami platnymi v danou
dobu v CR.

D.3.5 Kompletni seznam povinnosti, kompetenci a zodpovédnosti vedouciho Iékafe musi byt
obsaZzeny v jeho pracovni nplni, kterd je schvalovana spravni radou.
D.3.6 Vedouci lékaf programu m(ze pfechodné dle aktualni potfeby a v dobé své nepfitomnosti

delegovat své povinnosti na svého zastupce.

D.4  Zastupce vedouciho lékaie CNRDD

D.4.1 Zastupce vedouciho lékafe CNRDD zastupuje vedouciho Iékafe v dobé& jeho nepFitomnosti

v plném rozsahu jeho pravomoci a odpovédnosti.

D.4.2 Zastupce vedouciho programu musi splfiovat stejné kvalifikacni predpoklady jako vedouci

lékar programu, jak jsou definovany v bodé D.3.2.

D.5 Vedouci koordinac¢niho centra
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D.5.1. Vedouci koordinaéniho centra musi byt plné odpovédny za vesSkeré aktivity koordinaéniho

centra, jak jsou definovany v bodé C.2.4.
D.5.2. Vedouci koordina€niho centra musi splfiovat tyto kvalifikaCni pfedpoklady:
e minimalné ukoncené bakalarské vzdélani
e znalost minimalné jednoho svétového jazyka, optimalné anglic¢tiny
e mél by mit minimalné dvouletou zkuSenost s €innosti koordina&niho centra.

D.5.3. Vedouci koordinaéniho centra musi byt plné odpovédny za dodrzovani OM a SRK na svém

Useku.

D.6 Lékar work-up centra

D.6.1. Lékar work-up centra musi byt plné odpovédny za veSkeré aktivity work-up centra, jak jsou

definovany v bodé C.3.3.

D.6.2 Vedouci Iékaf work-up centra musi byt nezavislym Iékafem, nesmi byt ¢&lenem
transplantaéniho tymu centra, které transplantaci provadi, ani nesmi byt v jakémkoliv vztahu

s nemocnym ¢&i darcem.
D.6.3 LékarF work-up centra musi splfiovat tyto kvalifikacni pfedpoklady:
e atestace z oboru vnitfni Iékafstvi, hematologie nebo anesteziologie a resuscitace

¢ minimalné dvouletda konziliarni spoluprace s programem transplantaci krvetvornych

bunék.

D.6.4 Lékar work-up centra musi pfi své ¢innosti dodrzovat vSechny postupy tak, jak jsou definovany
posledni verzi OM CNRDD.

D.7 Nezavisly expert

D.7.1 Nezavisly expert je zodpovédny za konzultani &innost v nestandardnich medicinskych

situacich, jak je definovano v bodé C.3.5.

D.7.2 Nezavisly expert musi splfiovat kvalifikadni predpoklady jako vedouci Iékaif CNRDD, které jsou

definovany v bodé D.3

D.7.3 Nezavisly expert musi byt zcela nezavisly na CNRDD a musi pisemn& souhlasit

s dobrovolnou a nehonorovanou spolupraci s CNRDD.

D.7.4 P¥i své konzultaéni Cinnosti musi nezavisly expert dodrZzovat vSechny postupy tak, jak jsou
definovany posledni verzi OM CNRDD.
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D.8. Manazér kontroly kvality

D.8.1 Manazér kontroly kvality musi pIné odpovidat za kazdodenni prakticky chod SRK tak, jak je

definovano v bodu E.3.5

D.8.2 Manazér kontroly kvality musi splnovat nasledujici kvalifikaéni pfedpoklady:
e musi mit ukon€ené minimalné stfedoskolské, optimalné bakalafské vzdélani
e musi ovladat minimalné jeden svétovy jazyk, optimalné anglictinu

e mél by mit alespori ro¢ni zkuSenost s programem nepfibuzného darcovstvi krvetvornych

bunék.

D.8.3 Manazér kontroly kvality musi byt schopen priibézné sledovat vyvoj WMDA standard,

legislativy CR a jinych norem tykajicich se programu dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék

D.9 Vedouci HLA laboratore CNRDD

D.9.1 Vedouci HLA laboratofe musi byt piné odpovédny za veskeré aktivity HLA laboratore CNRDD a
to véetné typizaéni strategie CNRDD

D.9.2 Vedouci HLA laboratofe musi splfovat tyto kvalifikaéni pfedpoklady:
e vysokoSkolské vzdélani biologického zaméfeni

e minimalné 3-letd praxe vimunogenetice se zaméfenim na imunogenetiku transplantace

krvetvornych bunék

D.9.3 Vedouci HLA laboratofe musi pfi své Cinnosti dodrzovat vSechny postupy tak, jak jsou
definovany posledni verzi OM CNRDD.

D10. Ostatni pracovni pozice

PoZadavky na ostatni pracovni pozice (laborantky, sekretéiky, ucetni atd.) se fidi kvalifikaénimi

pozadavky obecné& obvyklymi a vyZadovanymi pro danou &innost v CR.
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E Organizace a frizeni kvality

E.1 Obecny uvod
Program dobrovolného darcovstvi krvetvornych buné&k ma vypracovany, do praxe zavedeny,

pravidelné vyhodnocovany a upravovany systém fizeni kvality (SRK). Systém fizeni kvality musi
mit presné& definované cile, organizaci, personalni odpovédnosti a metody. SRK musi byt
koncipovan jako jeden nedilny celek pro cely program dobrovolného darcovstvi krvetvornych
bunék a veskera Cinnost jednotlivych Usekd musi byt v souladu s vy3Si Urovni dokumenta.

Organem, ktery zaruCuje propojenost vSech usekd programu dobrovolného darcovstvi
krvetvornych bunék s ohledem na prubézné a systematické vyhodnocovani dodrzovani vSech
standard a postupl uvedenych v Opera¢nim manudlu a standard a postupu vyZadovanych
WMDA, je Rada kvality. Pfi ZjiSténi jakékoliv odchylky s Operaénim manuélem identifikuje pFicinu

a vydava doporu&eni pro napravna i preventivni opatfeni.

E.2 Cile
Systém fizeni kvality musi sledovat, udrZzovat a zlepSovat kvalitu programu dobrovolného
darcovstvi krvetvornych bunék. SRK musi slouZit k zabezpeg&eni kvality minimalné v nasledujicich
oblastech:
e dodrzovani veSkerych metod a postupl a zavadéni novych metod a postupl v oblasti
nepfibuzného darcovstvi krvetvornych bunék v souladu s platnymi normami vCR a
v souladu s WMDA standardy
o zajisténi bezpecCnosti darce a prijemce
e Zzajisténi anonymity nepfibuzného darce a pfijemce
e zajisténi bezpelnosti a sledovatelnosti produktu ob&ma sméry
e zajisténi sbéru potfebnych validnich dat a jejich pravidelného vyhodnocovani
e kontrola zaznam(O a dokumentd a kontrola jejich aktualniho souladu s ostatnimi
dokumenty programu a souladu s legislativou CR a standardy WMDA
e monitorace a analyza zavaznych vedlejSich pfihod a u€ink(i, zavedeni napravnych a
preventivnich opatfeni k minimalizaci rizika jejich opakovani
e provadéni klinického vyzkumu a studii dle vyZzadované platné narodni i mezinarodni
legislativy, regulativy a norem.
e zajiSténi a udrZeni potfebné kvalifikace, tréninku, edukace a zastupitelnosti personalu
CNRDD.

E.3 Personalni zodpovédnosti
E.3.1 Rada kvality CNRDD

Rada kvality je organem, ktery zaruduje propojenost véech Usekd CNRDD s ohledem na

pribézné a systematické vyhodnocovani dodrzovani vSech standard a postupld uvedenych

ucinnost od: 1.1.2009 strana: 31/59




\ N
5‘:}3‘//4- Cesky narodni registr darcti diené

Cesky ndrodni registr Operaéni manual — obecna ¢ast

ddrel diené

verze06

v Operaénim manualu. P¥i zjisténi jakékoliv odchylky s Operaénim manualem identifikuje pficinu a
vydava doporuceni pro napravna i preventivni opatfeni.
Rada kvality je obligatné tvofena a) stalymi ¢leny s povinnosti U€astnit se vSech schlzek,
b) pfidruzenymi Cleny, ktefi se zucastnuji pouze dle aktualni potfeby a programu pfislusné Rady
kvality. Potfebu jejich ucasti stanovuje vedouci I€ékaf programu.
E.3.1.1 Stali clenové Rady kvality
 Vedouci lékaf CNRDD
e Reditel CNRDD
e Vedouci HLA laboratofe CNRDD
e Vedouci konzultaéni skupiny pro nabor darc(
e Vedouci koordina¢niho centra
e Vedouci work-up centra
e Vedouci lékaf odbérového centra
e Vedouci IT skupiny

e Manazér kontroly kvality

E.3.1.2 P¥idruZeni ¢lenové Rady kvality
e Zastupce skupiny konziliaih a nezavislych expertl
e Vedouci u€etni nebo jeho zastupce
e Zastupci center darcl, event. transplantacnich center
e Pfedseda nebo mistopfedseda transplantadni sekce Ceské hematologické

spole€nosti

Radu kvality svolava vedouci lékaf programu a musi byt svolana nejméné jednou za 3
mésice dle pfedem stanoveného planu. Dle aktualni potfeby (napf. pfi feSeni SAE/CH/N ) ji vedouci
Iékaf mlze svolat kdykoliv. Plan schliizek Rady kvality vypracovava kazdoroéné MKK a schvaluje ho
vedouci lékaF.

Agenda schuzek Rady kvality vychazi z aktualnich potfeb a problematiky, vzdy vSak musi
obsahovat minimalné tyto body:

e zhodnoceni pInéni Ukoll a zavéra predchozi schiizky Rady kvality

e hodnoceni vSech probéhlych auditu

e rozbor a vyhodnoceni vSech AE/CH/N

e vyhodnoceni aktudlni legislativy a regulativy platné v CR a posouzeni souladu
s normami WMDA

e dolozeni platnych certifikat OC, TC, DC (pouze 1xroéné pfi vyrocnim jednani RK —
muze byt shrnuto v ramci provedenych auditt s kontrolou certifikatl auditorem)

e outcome analyza (vyhodnoceni aktualniho naboru novych dobrovolnych darcu,

zakladnich parametra kvality vyhledavani darce, odbéru a transportu krvetvornych
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bunék, kratkodobé a dlouhodobé dispenzarizace darc po odbéru atd.) — pouze

1xro¢né ve vyro¢ni RK.

Z kazdé schuzky Rady kvality provadi pisemny zaznam MKK a soucasti je i distribu¢ni list. Tento
zaznam schvaluje vedouci lékaf programu nebo jeho zastupce. Odpovédnost za distribuci zaznamu
mé MKK.

E.3.2 Vedouci Iékaif CNRDD (zastupce)

Za systém Fizeni kvality je plné a v celém rozsahu odpovédny vedouci Iékaf programu.
Povinnosti a pravomoci ohledné SRK muaze vedouci lékaF v celém rozsahu delegovat na svého
zastupce. Osobné se v8ak musi zu&astnit minimalné vyrocniho zasedani Rady kvality a minimalné
jedenkrat roéné musi provést vyhodnoceni celého systému Fizeni kvality. Vedouci Iékaf ma v SRK
nasledujici prava a musi plnit nasledujici povinnosti:

e Vést schiizky Rady kvality CNRDD

e Provadét minimalné jedenkrat roéné vyhodnoceni celého systému kvality

e Schvalit ro¢ni plan jednani Rady kvalit

e Schvalit ro¢ni plan auditt a vyhodnotit zavéry probéhlych auditd

e Iniciovat, vypracovavat a schvalovat zmény v manualu kvality CNRDD

e Odpovidat za implementaci vSech zmén v manudlu kvality a jejich soulad s ¢eskymi

normami a poZzadavky WMDA

e Definovat ve spolupraci s MKK kategorie AE/CH/N, pfi€emz ma rozhodujici slovo pfi

zafazeni udalosti do SAE/CH/N. Musi osobné FesSit a pisemné odsouhlasit kazdy zavér
vyplyvajici z jakékoliv zavazné pfihody a kontrolovat provedeni korektivnich a
preventivnich opatfeni

e (Odpovidat za adekvatni kvalifikaci vedoucich pracovniku v¢etné pribézné edukace a za

jejich zpusobilost pracovat ve vedouci pozici

e Pisemné odsouhlasit jakykoliv klinicky &i laboratorni vyzkum

Zastupce vedouciho lékafe programu je pIné spoluodpovédny za dohled a chod systému
fizeni kvality béhem roku. Na zastupce vedouciho |ékafe mohou byt vedoucim Iékafem programu
preneseny v plném rozsahu prava a povinnosti vedouciho lékafe za systém Fizeni kvality CNRDD
tak, jak jsou uvedeny v E.3.2. Jedinou vyjimkou je ro&ni vyhodnoceni a schvaleni SRK jako celku,

které musi byt provedeno za ucasti vedouciho Iékare.

E.3.3 Reditel CNRDD

Reditel informuje ¢leny Rady kvality o zménach v legislativni a ugetni oblasti, pokud se tyto
zmény tykaji systému fizeni kvality CNRDD.
Reditel se ugastni Rady kvality minimainé jednou roéné

E.3.4 Manazer kontroly kvality
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Manazér kontroly kvality je zodpovédny za kaZdodenni prakticky chod SRK. MKK je
predevsim zodpovédny za spravné a prehledné Fizeni dokumentace na vSech drovnich SRK
CNRDD. MKK ruéi za soulad (a priib&zné jej kontroluje) veskeré dokumentace, postup(, procedur
a metodik CNRDD s Manualem kvality CNRDD, legislativou CR a poZzadavky odbornych
spole¢nosti (WMDA, EBMT, JACIE ...).

Pokud neni v pfislusné kapitole MK uvedeno jinak, pak vSechny niZe uvedené povinnosti musi
MKK provadét minimalné 1x ro¢né.

Povinnosti a odpovédnosti MKK:

e Sprava a uchovavani vSech dokumentll MK (spravou se rozumi pribézna kontrola

platnosti apod.)

e Aktualizace a adekvatni dostupnost vSech dokumentt MK

e Distribuce autorizovanych dokumentu dle distribu¢niho listu

e Vypracovani, sprava a aktualizace distribu¢niho listu dokumentd MK

e Archivace papirové a elektronické ,hard copy* veskeré dokumentace MK

e Sprava a skartace vyfazenych/expirovanych dokumentt MK

e Odsouhlaseni provedenych validaci

e Metodicky dozor nad provadénim auditli, podili se na hodnoceni a schvalovani vysledku

auditd

e Vypracovani ro¢niho planu auditt

e Vypracovani ro¢niho planu jednani Rady kvality

e Priprava podkladu pro jednani Rady kvality

e Shromazdovat vysledky v8ech neZadoucich pfihod, zodpovédnost za hladeni téchto dat

do WMDA registru.

E.3.5 Vedouci jednotlivych center
Vedouci jednotlivych center zodpovidaji za plnou implementaci a pribézné dodrzovani MK
jako celku na jim pfidéleném centru. Rozsah povinnosti a prav se prakticky kryje s povinnostmi

vedouciho Iékafe, ale je omezen svou plsobnosti pouze na pfidéleny Usek

E.4 Metody systému Fizeni kvality

Metody systému fizeni kvality spoc€ivaji v:

E.4.1. Rizené dokumentaci — tj. v pisemné, centralné fizené a distribuované dokumentaci
vSech postupq, politik a metod.

E.4.2. Validaci vsech postupt a metod - presné stanovené a dokumentované.

E.4.3. Pravidelnych auditech vSech klic¢ovych procedur, postupt a metod.

E.4.4. Pravidelné analyze systému fizeni kvality a klicovych parametru programu
dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék.
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E.4.1 Rizenad dokumentace

NejvysSi ucelenou podobu Fizené dokumentace predstavuje Opera¢ni manudl. OM je v pisemné
formé tvofen 4 zékladnimi, hierarchicky strukturovanymi soubory dokumentt: Opera¢ni manual —
obecna &ast véetné SRK, Operaéni manual — specificka &ast, Obecnd SOP a Specifickd SOP.
VSechny dokumenty musi mit pisemnou podobu, kterd musi byt pfesné specifikovana a definovana a
musi tvofit hierarchicky soubor dokumenta.

Hierarchicka struktura fizené dokumentace znaci to, Ze niz$i droven musi byt vzdy v souladu s vySsi
urovni dokument(l. V praxi se jedna napfiklad o to, Ze vesSkera specificka SOP musi byt v souladu se

specifickou €asti standard, specificka ¢ast standard s obecnou ¢asti standard apod.

E.4.1.1 Operac¢ni manual — obecna c¢ast

Popisuje normy tykajici se programu jako celku. Tyto standardy tak popisuji napf. pravni formu
CNRDD, cile a poslani programu, nezbytnost souladu s &eskymi a mezinarodnimi pravnimi a
akreditadnimi normami, organizaéni a personalni strukturu programu. Definuji fungovani SRK, edukaci
personalu a pravni a finanéni zodpovédnosti, nutnost ochrany a dlvérnosti udajd, havarijni plany a

schvalovani a organizaci event. klinickych studii pro program jako celek.

E.4.1.2 Operacni manual — specificka ¢ast

Definuji pozadavky, které musi byt dodrzovany u konkrétnich klicovych €innosti nezbytnych pro chod
programu, jako je nabor darcli, vybér darce, jeho charakteristika a HLA typizace, fungovani
informacéniho systému, organizaci vyhledavani darce, podminky dalSiho darovani, odbéry a sledovani

pacienta i darce.

E.4.1.3 Obecna SOP

PFimo popisuji provadéci postup, kterym je konkrétné dosahovano pozadavkud definovanych obecnymi
standardy (a to vc€etné doprovodné dokumentace, jako jsou formulafe, checklisty apod.) V8echny
postupy a procedury, které obecna SOP popisuji, musi byt univerzalni pro cely CNRDD a jako takové
plné proceduralné a dokumentacéné aplikovatelné na vSech Usecich programu. Kazdy pfisluSny Gsek
se pfi provadéni daného postupu musi témito obecnymi SOP pIné Fidit. Pfikladem jsou napfiklad
kontinualni edukace personalu, nezadouci udalosti, audity apod. Obecna SOP sumarizuje a definuje
avodni SOP.

E.4.1.4 Specificka SOP jednotlivych Usekl (specSOP)

PFimo proceduralné popisuji provadéci postup, kterym je konkrétné dosahovano pozadavku
definovanych specifickymi standardy (a to v¢etné doprovodné dokumentace, jako jsou formulare,
checklisty apod.). Jedna se tak o postupy specifické pouze pro dany Usek. Jde obvykle o velmi
podrobna a specializovana SOP, ktera vSak nesmi byt v rozporu se specifickymi standardy, ani

s obecnymi standardy a podléhaji stejnému reZzimu a pravidlim fizené dokumentace.
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E.4.1.5 Obecné principy fizené dokumentace
Veskera dokumentace CNRDD na vSech uUrovnich je dokumentaci fizenou. To znamena, Ze jeji
vypracovani, autorizace, sprava, distribuce, revize a validace podléhaji pfesné definovanym
pravidl{im:
o kazdy dokument SRK musi byt validovan, autorizovan, distribuovan a pfi exspiraci &i vyfazeni
archivovan
e spravu, Udrzbu a distribuci veSkeré fizené dokumentace provadi a je za ni i zodpovédny MKK
e za autorizaci nové implementovaného &i revidovaného dokumentu zodpovida vedouci lékaf
programu, dokumenty k autorizaci jsou mu pfedkladany MKK

o veSkera fizena dokumentace musi byt v kontrolované a autorizované pisemné podobé a

souCasné ve stejné podobé a stejné chranéna, kontrolovana a autorizovana i v podobé

elektronické.

Pisemna forma dokumentace

Dokumentace v pisemné formé je v originalnim autorizovaném a parafovaném vytisku oznaeném
razitkem ,ORIGINAL" spravovana (tedy uloZena a archivovana) manaZérem kontroly kvality. MKK
pribézné systematicky kontroluje platnost kazdého dokumentu a dle potfeby je predklada k revizi
vedoucimu programu ¢&i vedoucim jednotlivych Usekl. Soucasné spravuje dokumentaci dokladajici

validaci a seznameni persondlu s danym dokumentem.

Elektronicka forma dokumentace

Tato elektronickd podoba je uloZena na chranéném serveru CNRDD a spravovana delegovanym
pracovnikem IT oddéleni. Vstup do editovani ¢&i jinych zmén jednotlivych dokument( je omezen,
logovan a autorizovan, nicméné pro prohlizeni a tisténi je k dispozici veSkerému personalu.
Autorizovanou osobou pro kompletni spravu dokumentl je MKK. Podoba dokumentd SRK
v elektronické podob& se musi shodovat s pisemnym originalem, vS8echny autorizované zmény

v pisemné dokumentaci musi byt doprovazeny adekvatni zménou v elektronické formé.

Platnost a revize dokumentii CNRDD
Platnost v§ech dokumentl musi byt ovéfena a posouzena minimalné 1 x za dva roky manazérem
kvality ve spolupraci s vedoucimi pracovniky jednotlivych Usekl. Se zpravou o posouzeni a platnosti

v8ech dokumenttl musi byt seznamena v roce provadénych revizi Rada kvality CNRDD.

E.4.2 Validace

Validaci se rozumi vytvoreni dokumentovaného dlikazu, ktery poskytuje vysokou zaruku, Ze urgity
proces, standardni pracovni postup, Casti zafizeni nebo prostfedi shodné vytvaFi produkt, ktery
spliiuje pfedem stanovené specifikace a ukazatele jakosti. Proces je validovan s cilem vyhodnotit

vykonnost systému z hlediska jeho ucinnosti pro uréené pouziti.
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Validace spolu s audity reprezentuje kli¢ovou aktivitu systému Fizeni kvality (SRK)

Rozsah validaci
CNRDD vyzaduje obligatni validaci v t&chto pfipadech, ktera popisuiji specificka SOP:
1) VSechny nové pfistroje ovliviujici produkt ¢i vyslednou kvalitu sluzby.
2) VSechny nové procedury/postupy potencialné ovliviiujici produkt ¢i vyslednou kvalitu

sluzby, jsou-li validovatelné.

3) VSechny signifikantni zmény dosud pouzivanych procedur, jsou-li validovatelné.

Ve vSech téchto pfipadech jsou sou€asné vzdy obligatné zménéna i pfislusna specificka SOP.
Jmenovity minimalni rozsah obligatnich validaci navrhuje vedouci pfislusného Useku a schvaluje Rada

kvality.

E.4.3 Audity
E.4.3.1 Obecné
Audit je systematicky, nezavisly a dokumentovany proces, ktery zjiStuje rozdil mezi skuteCnosti a
stanovenymi zakonnymi normami/vnitfnimi pravidly/standardy/pozadavky. Audit ma cil stanovit, zda-li
ur¢ena politika ¢i postupy jsou adekvatné implementovany a dodrzovany a spolu s validaci
reprezentuje kli¢ovou aktivitu SRK.
Audity jsou provadény tak, aby zarugily, Ze SRK je efektivni a aby identifikovaly potencialné se
opakujici problémy. Auditované by mély byt pfedevSim procesy, u nichz muize poruseni pfedepsaného
postupu Ci procedury vést k nezadouci udalosti (AE = adverse events).
E.4.3.2 Provadéni auditu:
Audity jsou provadény osobou, ktera ma dostatecnou expertizu v dané problematice, nicméné neni
kliC¢ovou zodpovédnou osobou za auditovanou proceduru / postup / oblast. Na provadéni kazdého
auditu se podili:

= auditor (mdze byt i MKK)

= MKK ¢&ijeho zastupce (mUze slouzit i jako auditor)

= vedouci Useku, kterého se audit tyka

= pfisludny personal provadéjici auditovanou proceduru.

E.4.3.3 Hodnoceni auditu:

Hodnoceni kazdého auditu se musi obligatné ucastnit:
= vedouci daného useku, pfislusny personal
» manazér kontroly kvality, respektive zastupce Useku pokud je auditorem MKK.
= provadéjici auditor.

Vedouci Usekll zodpovidaji za pfijeti napravnych opatfeni nedostatkd auditd, ktera jsou v prozatimni

platnosti do zasedani RK. Definitivni napravna opatfeni schvaluje RK CNRDD.

E.4.3.4 Viastni provadéni auditi v rémci CNRDD
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Frekvence auditl:

Kazdy Opera¢nim manualem definovany audit (viz bod D 4.3.7) musi byt proveden minimalné 1x
rocéné, pficemz aktualni vysledky pribézné provadénych auditd jsou hodnoceny &tvrtletné v ramci
Rady kvality CNRDD.

Plan audita:

Audity se provadéji podle tzv. planu auditt, ktery je zpracovan na specifickém formulafi. Plan auditt
stanovuje kazdy rok MKK ve spolupraci s vedoucim CNRDD. Oblasti podléhajici auditu jsou uréeny ve
spolupréaci s vedoucimi jednotlivych Usekl. Tento ro€ni plan auditd je nasledné autorizovan vedoucim

programu a dle jeho rozpisu jsou pak jednotlivé audity provadény.

Mimofadny audit:

Kromé planovanych auditll mize byt proveden tzv. mimofadny audit. Jeho provedeni je zafazeno do
planu auditd dle aktualnich potfeb &i zjisténych neshod a podnét muze dat kazdy pracovnik CNRDD
prostfednictvim ,Knihy navrhd“. Tato kniha je k dispozici v§em pracovnikim na pfistupném misté,
spravovana a kontrolovana MKK a vedoucim pfislusného useku. Pravo zapisovat do této knihy ma
kazdy ¢len tymu CNRDD. Pokyn k provedeni mimoradného auditu véak vydava pouze vedouci lékaf
CNRDD ¢&i jeho zastupce. Mimoradny audit musi byt vzdy proveden pfi jakékoliv zavazné nezadouci
udalosti ¢i deviaci, ktera ma ¢i mize mit za nasledek zavaznou nezadouci udalost (SAE).

Hodnoceni, dokumentace a archivace mimoradného auditu je shodna s regulérnim auditem.

E.4.3.5 Dokumentace auditu

Audit je dokumentovan univerzalnim formulafem platnym pro v8echny useky CNRDD (,Zaznam,
vysledek a hodnoceni provedeného auditu®). Soucasti tohoto formulare (pfilohami) jsou i specificka
konkrétni data/vysledky, na zakladé kterych byl audit hodnocen. Tento formulaf musi byt schvalen a
autorizovan vedoucim Iékafem programu a manazérem kontroly kvality.

Vlastni provedeni auditu, respektive jeho zakladni struktura, je pak realizovana na zakladé udaj
univerzalniho formulare (,Podklady k auditu...*). Zde jsou definovana kontrolni kritéria a povinné
dotazy, které pfipravi vedouci daného Useku ¢&i jim povéfeny zastupce ve spolupraci s manazérem
kontroly kvality. Tento formular zdstava soucasti dokumentace provedeného auditu.

Soucasti dokumentace vysledkt daného auditu musi byt i navrZzena preventivni a korektivni opatfeni,
dale seznameni personalu s vysledky auditu, stejné jako s navrzenymi preventivnimi a korektivnimi
opatfenimi. VeSkera dokumentace daného auditu je spravovana a archivovana manazerem kvality ve

zvlastni slozce.
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E.4.3.6 Hodnoceni vysledk( auditt

Frekvence hodnoceni:

Prabézné vysledky auditd musi byt hodnoceny a dokumentovany minimalné kazdé ctvrtleti pfi
pravidelnych schlizkach Rady kvality. Definitivni hodnoceni vysledk( audit(i se provadi a akceptuje téz

na schizkach RK.

Vysledek/hodnoceni auditu, seznameni personalu:
S vysledkem auditu musi byt sezndmen personal, ktery danou proceduru provadi. Toto je
dokumentovano univerzalnim formulafem E12: ,Zaznam, vysledek a hodnoceni provedeného auditu*.

Vysledek/hodnoceni auditu Ize rozdélit do téchto kategorii:

Hodnoceni Zjisténi auditu Vysledek auditu
auditora

Provéfovany proces/dokumenty splfiuji  pfislusné
Bez vyhrad standardy/SOP a jsou vsouladu se SRK. Nejsou | Uspokojivy bez vyhrad

potfeba zadné korektivni/preventivni akce.

Zakladni pozadavky spInény (nejsou mimo kritéria), jsou | Uspokojivy, drobné
Doporuceni potfeba malé korektivni/preventivni opatfeni, resp. Ize | odchylky od

aplikovat efektivnéjsi postupy. pfedepsaného postupu

Provéfovany proces/dokumenty nesplfiuji pfislusné
standardy/SOP a nejsou vsouladu s OM. Potfeba L
Neshoda i i o o i Neuspokojivy
zasadnich korektivnich/preventivnich akci a po jejich

implementaci ve stanovené dobé provést reaudit.

Kriticks Jsou zasadni odchylky od predepsanych
riticka
standard/SOP/pFedpisu, které mohou vyustit v zavaznou | Neuspokojivy
neshoda
nezadouci udalost.

Za neprodlené odstranéni kazdé zavady je zodpovédny vedouci Useku, ktery navrhuje doCasna
napravna opatfeni v nejbliz§i mozné Ihuté. Zavazna napravna opatfeni jsou definitivné pfijimana na
schizkach RK.

Odstranéni zavad musi provéfit auditor ve spolupraci s MKK a vedoucim CNRDD a daného useku.
Jestlize audit navrhne zasadni zménu kontrolované procedury, musi byt neprodlené informovan pfimo
vedouci CNRDD &i jeho zastupce s naslednym spolednym jednanim, na kterém jsou navrhované
zmeény pfijaty nebo odmitnuty. Pfi akceptovani zmén musi byt revidovana procedura (véetné SOP).
Vedouci useku musi o vysledku auditu informovat pfisluSny personal a sou€asné vysvétlit napravna

opatfeni, toto musi byt dokumentovéno.
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Definice obligatné auditovanych procedur a postupti

E.4.3.7 Definice povinné provadénych auditl
1. VSechny viastni useky dle struktury CNRDD
e koordinacni centrum
e HLA laboratof a DNA depozitdf - audit je provadén pravidelnymi EFl inspekcemi a
nezbytnosti EFI akreditace
e finance a Ucetnictvi — audit provadén kazdoro¢né statem akreditovanym auditorem
2. Vsechny kontrahované slozky CNRDD

e centra darct

odbérové centrum - audit je provadén JACIE inspekci a nezbytnosti JACIE akreditace a
inspekci SUKL
e work up centrum
e transplantaéni centra - audit je provadén transplantadni sekci Ceské hematologické
spolecnosti, pfipadné JACIE inspekci a JACIE akreditaci
e skupina konziliafh a nezavislych expert(
o T
Transporty krvetvornych bunék
Personalni dokumenty a edukace
SAE/CH/N — vZdy roéné pfed vyro¢ni Radou kvality

Fungovéni SRK jako celku - vZdy roéné po vyroéni Radé kvality

N o o s~ e

Audit dat a outcome analyz - vZdy rocné pred vyrocni Radou kvality

E.4.4 Pravidelnd analyza SRK a kli¢ovych parametri programu dobrovolného d&rcovstvi

krvetvornych bunék

E.4.4.1 Obecné

Pro zajisténi kvality fungovani CNRDD a SRK je nezbytné provadét pravidelnou analyzu fungovani
celého SRK. Tato pravidelna analyza je soudasti internich auditt CNRDD. Pro spravnou funkci SRK
jsou definovany klicové body, které musi byt pravidelné hodnoceny. Tyto body definuje vedouci Iékar
CNRDD ¢&i jeho zastupce, vysledky hodnoceni predkladda MKK na pravidelnych schizkach Rady
kvality CNRDD. Stejné tak pro zaji§téni kvality programu dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék
je tfeba provadét pravidelnou analyzu jeho klic¢ovych parametr( ovliviiujicich vysledky dobrovolného
darcovstvi a naslednych transplantaci. Tato ,outcome analyza“ je zvlastni kategorii auditd a je
pravidelnou sougasti internich audit CNRDD. Jedna se o hodnoceni vysledkd vyhledavani vhodného

darce, odbérli darci a jejich bezpeCnosti a dispenzarizace. Tyto vysledky jsou srovnavany
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s existujicimi internimi daty (tedy vlastnimi daty v pfedchozim obdobi) nebo externimi daty (daty

WMDA nebo jinych registr().

E.4.4.2 Pravidelna analyza SRK
Personalni zajisténi a kompetence
Provadéni pravidelnych analyz SRK zajistuiji:
e MKK - je zodpovédny za provadéni

e vedouci jednotlivych Gseku - spolupracuji s MKK.

Viastni provadéni analyzy SRK
Analyza SRK je provadéna 1xro&né na schiizce Rady kvality CNRDD a shrnuje jednani Rady kvality
za cely rok. Zavéry analyzy SRK budou vyhodnoceny na univerzalnim formulati E02: ,Zaznam,

vysledek a hodnoceni provedeného auditu*.

Kliové body k hodnoceni kvality SRK

e pravidelné konani schiizek Rady kvality CNRDD 4 x ro&né

e Ugast v8ech zodpovédnych osob na schizich Rady kvality CNRDD dokumentovana podpisy
na pfislusném formulafi

¢ zhodnoceni vSech auditt a zhodnoceni provedeni v8ech pfijatych napravnych a preventivnich
opatreni

e vypracovani planu schliizek Rady kvality a planu auditd na pfisti rok

e zhodnoceni spravy a uchovavani vSech dokumentid OM

e zhodnoceni aktualizace a dostupnosti vSech dokumentli OM

e vyhodnoceni souladu s legislativou CR a WMDA standardy

Mimoradné analyzy
Jsou reakci na zjisténé nezadouci udalosti nebo jiné problémy jakéhokoliv useku CNRD a probihaji

shodné jako Mimoradny audit (viz vySe).

E.4.4.3 Vysledek hodnoceni klicovych parametrii dobrovolného darcovstvi krvetvornych bunék —
,2outcome analyza“

Personalni zajiSténi a kompetence
e MKK je zodpovédny za provadéni
¢ vedouci jednotlivych center zodpovédni za sledovani potfebnych dat — spolupracuji s MKK

e personal povéfeny vedoucimi jednotlivych Usek( — spolupracuje s MKK

Hodnoceni jednotlivych parametrt
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Hodnoceni vysledkd provadi MKK a s vysledky seznamuje Radu kvality a persondl, ktery danou
proceduru provadi. Ke kazdé zavadé musi byt ur€en pracovnik zodpovédny za odstranéni zavady
(realizace napravného opatfeni) a musi byt stanovena Ihiita pro feSeni problému. Po uplynuti této
Ihaty zkontroluje MKK odstranéni zavad. Pokud nejsou zavady v dané |h(ié odstranény, feSi MKK
problém podle zavaZnosti s vedoucim Gseku nebo s vedoucim lékafem CNRDD. MKK ma préavo svolat
jednani k danému problému. Jestlize dle vysledku je nutna zasadni zména, musi nasledovat spole¢né
jednani s vedoucim Useku & CNRDD, na kterém jsou navrhované zmény pfijaty & odmitnuty. Pfi

akceptovani zmén musi byt nalezitym postupem revidovana cela procedura (véetné SOP).

Kli¢ové procedury — pravidelné ,outcome analyzy", frekvence a hodnoceni
,Outcome analyza“ musi sledovat minimalné data pravidelné hlaSsena WMDA:
e celkovy ro¢ni nabor novych darcua a jeho struktura (vék, muzi, Zeny, minority) — 1x ro¢né

o klicové indikatory kvality — KPI (key performance indicators) definované dle pozadavki WMDA

(www.worldmarrow.org) — 1 x ro¢né:

1) procento provedenych ET

2) procento vzork( provedenych verifikacnich typizaci do 14 dni od obdrzeni zZadosti

3) Procento darcli dostupnych v dobé verifikaéniho vySetfeni

4) Procento darcu dostupnych pfi pfedodbérovém vysetfeni

5) Procento chybnych typiza¢nich vysledkl z divodU administrativni &i technické chyby pfi

HLA typizaci

e kazdoro¢ni pocet vyfazenych darct a divod vyfazeni — 1x roéné

o vysledky interni kontroly kvality HLA typizace — 1 x ro¢né

e pocet a druh odbérd pro domaci a zahraniéni nemocné, pocet importd — 1 x ro¢né

e kvalita a nezavadnost odebranych produktu (po¢et CD34+ bb., mikrobialni kontaminace) — 1 x
rocné

e |huta a bezpecnost transportu — 1 x roéné

e kvalita a vysledky kratkodobé a dlouhodobé dispenzarizace darct po odbéru — 1 x roéné

E.5 Implementace novych SOP a dalsich dokumentt

Kazdy SOP CNRDD musi mit uniformni strukturu, ktera je platna pro véechny ¢asti CNRDD. Stejné
tak je uniformni i postup pfi tvorbé, autorizaci, validaci, distribuci a archivaci vSech specifickych i
obecnych SOP. Tento postup je zavazny i pro anglické verze SOP, které jsou umistény na webovych
strankach a musi spliovat vSechny naleZitosti Fizené dokumentace. Anglicka verze Fizené
dokumentace ma pouze elektronicky original, tisténé kopie se nevytvareji. Detaily formatu a obsahu

SOP definuje pfislusné obecné SOP.
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E.5.1 Univerzalni postup pfi tvorbé SOP

Podnét k vytvofeni nové &i modifikaci pavodni SOP muaze dat kterykoliv ¢len tymu CNRDD, definitivni
pokyn k tomuto vSak vydava pouze vedouci Iékaf programu.

SOP musi byt vypracovano ¢lenem tymu, ktery ma nezbytné znalosti, expertizu a zkusenosti s danou
procedurou ¢i pFistrojem.

Manazér kontroly kvality po schvaleni Radou kvality CNRDD vytiskne ,hard copy“ — original a oznaéi
razitkem ,ORIGINAL“. SOP je nasledné& autorizovano vedoucim lékafem a MKK, touto autorizaci se
stava SOP zavaznym. Seznameni pfisluSného personalu s SOP probiha v ramci jednani Rady kvality
a poté e-mailem, toto seznameni musi byt dokumentované.

PFipadné rozpory pfi tvorb&, implementaci &i validaci nové SOP Fe$i Rada kvality CNRDD, pfiemz

definitivni rozhodnuti je v kompetenci vedouciho lékafe CNRDD ¢&i jeho zastupce.

E.5.2 Autorizace SOP

Autorizaci SOP provadi vedouci Useku a vedouci programu, dokladuje ji podpisem. Autorizovana SOP

musi mit vS8echna pozadovana data a originalni podpisy/inicialy.

Distribuci autorizovaného SOP provadi manazér kvality. Je zodpovédny za to, Zze autorizovana SOP

jsou dostupna véemu personalu CNRDD.

E.5.3 Distribuce a archivace SOP

Distribuce:

Distribuci autorizovaného SOP provadi manazér kvality. Je zodpovédny za to, Zze autorizovana SOP
jsou dostupné véemu personalu CNRDD.

MKK ruéi za to, Ze aktudlni verze je vzdy dostupna veSkerému personalu daného pracovisté. Ke

splnéni tohoto poZadavku pouziva systém kontroly dokumentu. Tento systém zaruéuje pfesny prehled

o vSech SOP validnich (tedy aktualné pouzivanych) SOP a vyfazenych SOP.

Archivace:
Archivovana je papirova kopie a elektronicka verze minimalné po dobu 30 let. Zodpovédny je MKK,

ktery rovnéz shromazduje a ,skartuje“ relevantni kopie vyfazenych SOP.

Dostupnost SOP, provéreni seznameni s SOP:

SOP musi byt vZzdy dostupné veSkerému personalu daného pracovisté. Tato SOP jsou uloZena
v pfislusné sloZzce dokumentl obsahujici pouze validni SOP, tyto sloZzky jsou umistény na misté
pfistupném veSkerému personalu. Seznameni pfislusného personalu s SOP je dokladovano podpisem
formulare, ktery je uchovavan s originalem, event. elektronickym potvrzenim pfijeti zpravy s odkazem
na umisténi elektronické verze SOP.

Za seznameni personalu (event. pfezkouSeni ze znalosti) s danym SOP zodpovida vedouci

pFislusného Useku.
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E.5.4 Modifikace SOP
SOP je modifikovana v téchto pfipadech:
= primarné vlastni iniciativou vedouciho Useku, pfic¢emz podnét mize vznést kazdy pracovnik
CNRDD (napf. prostfednictvim knihy ,Knihy problémd, stiznosti a navrh(“, event. na zasedani
Rady kvality)
= modifikace SOP je nezbytnou zménou postupu (napf. nové predpisy, reagencie, pFistroje
apod.)

= potfeba dana internimi &i externimi audity.

PR

SOP.

E.6 Uchovavani zaznamu

Detailni popis uchovavani specifickych zaznamil pro jednotlivé &asti CNRDD je popsan v souvisejicich
kapitolach. Obecné jsou veskeré zaznamy tykajici se jakékoli ginnosti a ¢asti CNRDD (jedna se o
veSkeré zaznamy o dobrovolnych dércich, worksheety, zaznamy transportd, work-upl apod.)
uchovavany nejméné po dobu 30-ti let. Kazda skartace téchto dokumentl podiéha schvaleni
vedoucim Iékafem CNRDD.

Zvlastni kapitolou jsou medicinské zaznamy z obdobi hospitalizace pfi odbéru nepfibuzného darce

krvetvornych bunék, které se Fidi smérnici FN Plzeni.
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F NEZADOUCI UDALOSTI A REAKCE, CHYBY A NEHODY (S)AE/CH/N

F.1 Obecné

CNRDD ma vypracovan politiku procesu reportovani AE/CH/N, ktery je jednou z kli¢ovych &asti SRK.
Tento proces zaruCuje, Ze vSechna selhani produktl, sluzeb a procest jsou monitorovana,
reportovana, vyhodnocovana a je na né adekvatné v€as a konzistentné reagovano. Je tak zaru€eno
prijeti korektivnich a preventivnich opatfeni k zabranéni opakovani téchto selhani.

Tato politika zahrnuje jednak jasnou definici reportovanych nezadoucich udalosti/chyb a nehod,
postup pro jejich zaznam, rozbor, seznameni personalu, identifikaci moznych pfi¢in a nasledné pfijeti
korektivnich opatfeni, pfedev8im preventivnich pokud je to mozné.

Mechanismus reportovani, rozboru a naslednych opatfeni u vyskytnuvsich se nezadoucich udalosti
musi mit jasné definovany ¢asovy ramec.

Klicovym pro reportovani, analyzu a pfijeti korektivhé preventivnich opatfeni u (S)AE/CH/N je
v bezprostfedni dobé& vzniku vedouci lékaif CNRDD a nasledné pak analyza b&hem jednani Rady
kvality.

Bézné AE/CH/N jsou analyzovany a vyhodnocovany béhem pravidelnych provoznich schiizek a
schlizek Rady kvality.

Nezadouci udalosti musi byt reportovany klitovym osobam vedeni CNRDD dle jasn& stanovené
hierarchie zavaznosti. Tedy dle stupné zavaznosti vedoucim lékafim Usek( a vedoucimu lékafi
programu, pfipadné dal§im agenturam ¢i institucim.

Musi byt jasné definovano, které nezadouci udéalosti jsou povinné reportované a analyzované a na

kterou uroven.

F.2 Definice

Nezéadouci udélost (AE): Jakakoliv nepfedpokladana, nezamyslena a nepfizniva znamka, symptom,
abnormalita nebo stav, které jsou v ¢asové souvislosti s danou ¢innosti/vykonem/intervenci, 1é¢bou i
procedurou a se kterou mohly nebo nemusely mit pfi¢innou souvislost. Nezadouci reakce je typem
nezadouci udalosti.

Chyby: Nedodrzeni zavedenych standard, definovanych postupl nebo metodik danou osobou (i
osobami), které muze vést k negativnimu ovlivnéni vysledku.

Nehoda: Nepfedvidana ¢i neoekavana udalost majici stejny potencialni disledek jako chyba, ktera
muze vzniknout i pfi zachovani spravného postupu, metodiky.

»Zavaznd" udalost/chyba/nehoda (,serious” - SAE/CH/N) — udalosti/chyby/ nehody, které mohou:

(a) fatalné ohrozit Zivot darce

(b) mit trvalé nasledky na zdravi darce

(c) vyzadovat okamzitou medicinskou intervenci u darce

(d) ohrozit transplantaci pfijemce nebo jeji pribéh (nedostate¢na mobilizace darce, kvalita produktu,
problémy s transportem apod.)

(e) mit za nasledek ,ohrozeni“ darce ve smyslu poruseni anonymity
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(f) potencionaln& ohrozit spravnou identifikaci darce v CNRDD (napf. zaména vzorkd, jmen &i
identifikacnich Cisel, zaména vysledku HLA typizace)

(9) mit vliv na funkci software zodpovédného za vyhledavani darce a komunikaci s ostatnimi registry

CNRDD definuje téZ tzv. ,planovanou odchylku“, kdy postup/procedura nemusi odpovidat postuptim
definovanym v SOP. Tuto ,planovanou odchylku* musi pfedem schvalit vedouci IékaF CNRDD, déle
musi byt vypracovana zprava zdavodnujici tento postup. Zprava je nasledné podepsana vedoucim

lékarem CNRDD a vedoucim lékafem jednotlivého Gseku a uloZena v dokumentaci.

F.3 Klasifikace zavaznosti AE/CH/N

Za klasifikaci udalosti jako SAE/CH/N zodpovida vedouci Gseku, pfipadné vedouci Iékai CNRDD.
V pfipadé& nejasnosti v klasifikaci SAE/CH/N je tato vzdy predloZena vedoucimu lékafi CNRDD a ten
rozhodne o klasifikaci zavaZnosti.

Udélost vyhodnocena jako ,serious” musi byt do 24 hodin od vzniku nahlaSena vedoucimu lékafi
CNRDD spolu s navrhem provedeni nutnych opatfeni k zamezeni opakovani. Dal$i rozbor pak bude
proveden na zasedani Rady kvality.

Kazda udalost, ktera je klasifikovana jako AE/CH/N, musi byt dokumentovana a analyzovana na

pravidelné Radé kvality, minimalné& ve &tvrtletnich intervalech.

F.4 Kategorizace SAE/CH/N dle pri¢iny
Kazda SAE/CHI/N je kategorizovana dle pficiny jako

Systémova SAE/CH/N — jeji pfi¢inou byl nedostatky v systému — tedy v procesech, postupech apod.
K zamezeni opakovani je dudraz kladen pfedevS§im na korektivni opatfeni — musi byt provedeny
systémové zmény (korekce) tak, aby k témto SAE/CH/N nedochéazelo.

Nahodné (,nesystémova“) SAE/CH/N — jejich pFicinou je nepfedvidatelné selhani, jedince, pfistroje
¢i zevni nepfedvidatelné procesy a jevy, kterym nelze systémovymi opatfeni celit. K zamezeni

opakovani a minimalizaci zavaznosti téchto SAE/CH/N slouzi pfedevSim preventivni opatfeni a dale

pak plany minimalizace rizik jednotlivych usek& CNRDD.

F.5 Proces reportovani AE/CH/N, dokumentace

Zplsoby reportovani AE/CH/N zavisi na klasifikaci (zavaznosti) udalosti:

= Kazda AE/CHI/N je predlozena prostfednictvim zdznamu do logbooku AE/CH/N (databadze MS

Access pristupna vSecm pracovnikdm), kam je stru¢né konsekutivné zapsana.

= V pfipadé, Ze je dana AE/CH/N vyhodnocena vedoucim Iékafem Useku jako zavazna (,serious®),
pak jesté musi byt vypInén formular CNRDD/F01: Report SAE/CH/N. Tento formulaF musi byt
predloZen vedoucimu lékafi CNRDD do 24 hodin od vzniku udalosti. Vedouci lékatf CNRDD pak
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provede dalSi klasifikaci udalosti (systémovéa, ndhodna) a dle toho i zpusob FeSeni (feSi se v ramci

useku ¢€i na Radé kvality).

= Oba tyto zdznamy vstupné vyplni osoba, ktera (S)AE/CH/N predklada.

F.5.1 Management predlozenych AE/CH/N béhem schiizek RK: Kazda predlozena AE/CH/N musi
byt pfi RK analyzovana s cilem:
» identifikovat pFi€inu
= schvalit korektivni a preventivni opatfeni
= zpétné dohlédnout na reportovani SAE/CH/N pfisluSnym narodnim a mezinarodnim
regulaénim organim (SUKL, SEAR, SPEAR)

= zkontrolovat pInéni preventivnich/korektivnich opatfeni dle zavéru pfedchozich RK

F.5.2 Povinné reportované (S)AE/CHI/N:
CNRDD a jeho jednotlivé useky maji vypracovan seznam (S)AE/CH/N, které musi byt obligatné
reportovany a probrany RK. CNRDD vyzaduje povinny report, vySetfeni a uzavieni minimalné u téchto
(S)AE/CHI/N, které jsou zaroven pfislusnymi formulafi reportovany do WMDA (registr S(P)EAR) a do
SUKL:
Obecné: (hlaseni do registrti S(P)EAR)
SAE/AE u zdravého darce HPC, ktera je:

= Zivot ohroZujici

= vyZaduje novou hospitalizaci ¢i prodlouzZeni stavajici

= zpUsobi invaliditu ¢i vyzaduje pracovni neschopnost

Specifické SAE/AE:
= SAE/AE u darce HPC (SAR):

o Jakékoli vazné ohrozeni v pribéhu anestézie, i takové, které kompletné
odeznélo (napf. bradykardie béhem anestézie vyzadujici [éCbu,
laryngospasmus, alergicka &i jina reakce na podané léky €i i.v. tekutiny...)

o0 Jakékoli kardialni komplikace béhem ¢i v kratké dobé po odbéru HPC

0 Jakakoli vazna infekce, hlavné infekéni komplikace v misté odbéru,
sepse, osteomyelitida atd.

o0 Jakékoliv iatrogenni poSkozeni v souvislosti s invazivnim vykonem (napf.
poskozeni nervu pfi odbéru kostni dfené, posSkozeni Zily, poranéni Sl
skloubeni, zlomenina lopaty kosti ky€elni, krvaceni do retroperitonea di
poranéni retroperitonea atd.)

o0 Jakékoli vaznéjsi poruchy hemostazy (trombdza, embolie, krvaceni pfi
trombocytopenii po odbéru perifernich krvetvornych bunék)

0 Jakékoli vazné pozdni komplikace (napf. systémové autoimunitni
onemocnéni, hematologické choroby)

=  SAE/AE v souvislosti s odbérem:
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Nedostate€na bunécénost produktu

Jakékoli vazné poskozeni kvality produktu (srazeniny, kontaminace)
Vazny problém pfi transportu

Transflze nespravného produktu

Jakykoli pfenos infekce (napf. HIV, hepatitida B, C)

O O 0O O o o

Jakykoli nepfedvidatelny pfenos neinfekéniho onemocnéni (napf.

hematologické ¢i onkologické onemocnéni zjis§téné po odbéru)

SAE/CHI/N:

0 Majici za nasledek ,ohrozeni“ darce ve smyslu poruseni anonymity

o Potencionalné ohrozujici spravnou identifikaci darce v . CNRDD (napf.
zameéna vzorkd, jmen ¢&i identifikaCnich c&isel, zaména vysledkad HLA
typizace)

o Ovlivaujici funkci software zodpovédného za vyhledavani darce a

komunikaci s ostatnimi registry

SAE/AE povinné hlasené SUKL (viz kapitola F.6.7.)

F.6 Personalni kompetence a zodpovédnosti

F.6.1. Vedouci Iékaf CNRDD, pripadné jeho zéstupce:
= Vedeni schlizek rady kvality s rozborem AE/CH/N
= Ve spolupraci s MKK definuje kategorie AE/CH/N a ma rozhodujici slovo pro zafazeni udalosti
do (S)AE/CH/N
= Ve spolupraci s MKK a vedoucim Useku aktivni identifikace potencialnich zdroju (S)AE/CH/N
= Schvéleni navrhu korektivnich a preventivnich opatfeni pfi AE/CH/N
= Schvaleni reportll Iékafim a externim subjektiim

= Kontrola provedeni eventualni korektivnich a preventivnich opatfeni u (S)AE/CH/N

F.6.2 ManaZer kontroly kvality
= dozor nad rozborem a dokumentaci AE/CH/N
= podili se na hodnoceni a schvalovani korektivnich a preventivnich opatfeni pfi AE/CH/N

= vypracovava statistiku a trendy vyskytu AE/CH/N

F.6.3. Vedouci jednotlivych useku
* povinnosti jako vedouci CNRDD pro svij Usek, je zodpov&dny nejen za schvaleni korektivnich

opatfeni a reportd, ale i za jejich vypracovani
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F.6.4 Personal jednotlivych tsekit CNRDD
= aktivni u€ast na identifikaci a reportovani chyb a pfi rozboru AE/CH/N

= provadeéni korektivnich a zavadéni preventivnich opatfeni AE/CH/N

F.6.5. Odbéroveé centrum
= QOdbérové centrum musi hlasit vyskyt AE/CH/N vzniklych v pribéhu odbéru krvetvornych
bunék Koordinaénimu centru CNRDD a manazeru kontroly kvality.
= Za hlaseni AE/CH/N zodpovida vedouci |ékaf Odbérového centra.
=  Odbérové centrum musi hlasit vyskyt AE/CH/N definovanych zakonem Sb.¢.296/2008 do
SUKL:
o Definice dle zakona Sb.¢.296/2008:
= nezadouci udalost:
jakékoli udalost souvisejici s opatfovanim, vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a
distribuci
= zavazna nezadouci reakce:
neocekavana odezva darce nebo pfFijemce, vetné prenosné nemoci souvisejici
s opatfovanim nebo pouzitim tkani a bunék u ¢lovéka
0 HIaSeny budou takové nezadouci udalosti a zadvazné nezadouci reakce, které mohou:
= zapficinit hospitalizaci
= prodlouzit stavajici hospitalizaci
= zpUsobit smrt, ohrozZeni Zivota, poSkozeni zdravi, omezeni schopnosti
= zpUsobit onemocnéni pfenasené tkanémi nebo burikami
= Zodpovédnost za hladeni a odeslani pfislusnym formulafem ma vedouci Iékaf Odbérového

centra.

F.6.6. Koordinaéni centrum
» Koordinaéni centrum ma kromé& hlaseni (S)AE/CH/N vedoucimu Iékafi CNRDD povinnost
hlasit AE/CH/N MKK, ktery pak dale odesila report do registru S(P)EAR.

= Za hlaSeni zodpovida vedouci lIékaf Koordinaéniho centra.

F.6.7. Darcovska centra
= DC jsou zodpovédna za hlaseni WUC vSech odchylek zjist€nych pfi pravidelné dispenzarizaci
darc.
= tyto odchylky jsou na formulafi Q06 hlaseny téZ manazeru kontroly kvality, ktery provadi jejich

vyhodnoceni na pravidelnych schizkach Rady kvality

F.6.8. Work up centrum
= Lékaf WUC vyhodnocuje vysledky kratkodobé a dlouhodobé dispenzarizace darcu a v pfipadé

patologickych vysledkud pak zajisti hlaseni formulafem (S)AE/CH/N manazeru kontroly kvality
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F.6.9. Transplantaéni centra
= Transplanta¢ni centra maji povinnost hlasit vyskyt vSech vySe uvedenych AE/CH/N u pfijemce
krvetvornych bunék zajisténych CNRDD.
= Za hlaSeni AE/CH/N zodpovida vedouci IékaF transplantaéniho centra.
= HIa$eni AE/CH/N je odeslano do Koordinagniho centra CNRDD, vedouci Iékaf Koordinaéniho
centra pak zajisti odeslani dalSich reportt MKK a ten pak dale pfisluSnym narodnim a
mezinarodnim institucim.
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G. KVALIFIKACE, TRENINK A EDUKACE

G.1. Kvalifikace personalu

Kvalifikaci rozumime zpUsobilost urcité osoby vykonavat urcité povolani. Kvalifikace
sestava

e z ukon¢eného vzdélani pozadovaného pro urcitou pracovni pozici

e z délky praxe, je-li pro uréitou pracovni pozici pozadovana

e z absolvovani tréninku, neni-li pro danou pracovni pozici délka praxe vyzadovana

e z prubézné, trvalé edukace v problematice souvisejici s danou pracovni pozici

G.1.1. Na kazdou pracovni pozici v CNRDD musi byt definovany kvalifikadni personalni poZzadavky.
Tyto pozadavky musi byt vsouladu snormami platnymi v CR. Zaroved musi byt v souladu

s kvalifikaénimi pozadavky WMDA, jsou-li definovany.

G.1.2. Kvalifikaéni pozadavky pro hlavni pracovni pozice v CNRDD jsou definovany v &asti D tohoto
OM

G.1.3. Za dodrzovani kvalifikaénich predpokladt zodpovida vedouci lékaf CNRDD a hierarchicky
vedouci Usekl. Za dodrzeni kvalifikaénich pfedpokladu hlavniho lékafe zodpovida spravni rada,

kterou je hlavni IékaF jmenovan.

G.2. Trénink personalu

Tréninkem rozumime zaskoleni uréité osoby s ukonéenym vzdélanim pro uréitou pracovni pozici, pro
kterou neni vyzadovana délka praxe.

G.2.1. CNRDD musi mit vypracovany plan systematického tréninku pro kazdou personalni pozici, pro

kterou neni vyzadovana délka praxe

G.2.2. Trénink musi byt dokumentovany a kontrolovatelny v ramci auditd adekvatnosti tréninku.
Trénink musi byt dokumentovan Formularem GO1: Zaznam o tréninku - Skoleni-edukaci persondlu
CNRDD, ktery plati pro veskery personal CNRDD.

G.2.3. Za napliiovani a dokumentovatelnou prikaznost tréninku musi zodpovidat vedouci Usek

G.3. Edukace personalu
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Edukaci personalu rozumime prib&zné a trvalé vzdélavani personalu CNRDD v problematice

souvisejici s danou pracovni pozici

G.3.1. CNRDD musi mit vypracovany plan minimalni pozadované priibézné edukace pro jednotlivé

pracovni pozice

G.3.2. Edukace musi byt dokumentovana a kontrolovatelna v ramci auditd adekvatnosti edukace.
Edukace musi byt dokumentovana Formulafem GO01: Zaznam o tréninku-Skoleni- edukaci personalu
CNRDD, ktery plati pro veskery personal CNRDD

G.3.3. Pro vysokoskolsky vzdélané pracovniky CNRDD je dal$im dokladem o edukaci Formulai G02:
Individualni zaznam kontinualni edukace, ktery si kazdy pracovnik musi vyplnit za jednotlivy rok a
ulozit do své osobni slozky. Dokladem edukace mohou byt i certifikaty u¢asti na odbornych akcich &i

publikace s transplanta¢ni/imunogenetikou problematikou.
G.3.4. Naplnéni kontinualni edukace vysokoSkolského personalu musi byt minimalné 1x
roéné& vyhodnoceno vedoucim lékafem CNRDD. K hodnoceni musi byt pfedem

predloZeno osobni portfolio.

G.4. Pozadavky na jednotlivé pracovni pozice CNRDD

G.4.1. Vedouci lékafi, zastupce vedouciho lékare

Kvalifikacni pozadavky na vedouciho Iékafe a jeho zastupce jsou definovany v ¢asti D tohoto OM

G.4.2. Vedouci usekl
G.4.2.1. Vedouci lékaf work-up centra
- musi mit ukon€ené specializaéni vzdélani 2. stupné v oboru vnitiniho Iékafstvi,
hematologie nebo anesteziologie.
- mél by se minimalné 1x ro¢né zu&astnit edukacniho seminare pofadaného
CNRDD.

G.4.2.2. Vedouci koordinacniho centra
- musi mit minimalné ukon&ené bakalarské vzdélani,
- musi ovladat anglicky jazyk
- musi mit dokumentovanou praxi s koordinaci vyhledavani darce a odbéru a
transportu krvetvornych bunék minimalné v délce 1 roku.
- musi se minimalné 1x roéné& zugastnit edukaéniho seminafe CNRDD

a aktivné spolupracovat na jeho pfipravé.
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G4.2.3. Vedouci centra darct
- musi mit ukoncené specializacni vzdélani 2. stupné v oboru hematologie a krevni
transfuze
- musi mit minimalné roc¢ni praxi v oboru.

- mé&l by se minimalné 1x roéné zudastnit edukaéniho seminafe poradaného CNRDD

G.4.3. Osoby provadéjici nabor darcu
G.4.3.1. Nabor darct
- by mél byt optimalné vykonavan osobou se stfedoskolskym vzdélanim
a dostate¢nou zkusenosti v oblasti naboru darcq, jejich edukace, poradenstvi,
zachovavani divérnosti a vyhodnoceni medicinského screeningu
- osoba provadéjici nabor darci musi vzdy absolvovat nalezity trénink, jehoz oblasti
jsou definované v SOP GO1: Systém tréninku a edukace personalu
- osoba provadeéjici nabor darci musi minimalné 1x roéné absolvovat edukacéni

kurz CNRDD zaméteny na nabor darc(

G.4.3.2. Osoby pracuijici ve spolupracujicich transfliznich stanicich
o pracovnici darcovskych center vySkoleni pro nabor darce jsou opravnéni provést vstupni
zaskoleni téchto spolupracovniku
. toto zaskoleni musi byt dokumentované podpisem zaskolenych osob i zodpovédné osoby na
formulafi G03: Zaskoleni pracovnikd spolupracujicich zafizeni

o kontrola je provadéna v prabéhu auditu Darcovského centra

G.4.4. Koordinator CNRDD
G.4.4.1. Koordinator odpovédny za koordinaci vyhledavani darce, organizaci CT vySetfeni, organizaci
odbéru a transportu krvetvornych bunék:
- musi mit ukon&ené minimalné stfedoskolské vzdélani
- musi mit dobrou znalost angli¢tiny, dokumentovanou certifikatem ¢&i zkouskou
- musi mit dokumentovany trénink dle Formulafe G0O1: Zaznam tréninku-Skoleni-
edukace personalu CNRDD, dokumentujici, Ze proved| nejméné 10x vyhledavani
darce, organizaci CT vySetfeni a organizaci odbéru a transportu véetné minimainé
5 mezinarodnich odbérd.

- musi minimalné 1x roéné absolvovat edukaéni kurz CNRDD

G.4.5. ManaZzér kontroly kvality
- musi mit dokon&ené minimalné stfedoskolské, optimalné bakalafské vzdélani
- musi mit znalost angli¢tiny
- musi mit minimalné& ro&ni praxi na jakékoliv pozici v CNRDD

- musi minimalné 1x roéné absolvovat edukaéni kurz CNRDD a participovat aktivné
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na jeho pfipravé

G.4.6. Personal HLA laboratore
G.4.6.1. Laborantky HLA laboratore
- musi mit minimalné ukoncené stiedoskolské vzdélani
- musi mit dokumentovany trénink na vSech Usecich HLA laboratofe s pravidelnym
Skolenim dle pozadavkul EFI
- musi se minimaln& 1x roéné& zu&astnit edukadniho seminafe CNRDD

- mély by vykazovat aktivni u¢ast na jinych odbornych, alespori domécich, akcich

G.4.7. Nové nastoupivsi pracovnici
- musi projit univerzalnim vstupnim tréninkem podle pfedem vypracovaného planu —
vizSOP GO01: Systém tréninku a edukace personalu
- za trénink musi byt odpovédny konkrétni Skolitel a prabéh tréninku musi byt

pisemné dokumentovan

G.4.8 Spolupracujici personal mimo zaméstnance CNRDD

G.4.8.1. CNRDD musi spolupracovat s dal$imi profesemi, pfedevdim k zajisténi IT technologii,
danového poradenstvi, ucetnictvi apod.

G.4.8.2. Kvalifikaci, trénink a edukaci téchto pracovnikl musi stanovit a schvalit vedouci jejich
kmenového pracovisté, event. se Fidi normami platnymi v CR

G.4.8.3. odpovédnost za nalezitou kvalifikaci téchto osob tak musi mit vZzdy vedouci jejich kmenového
pracovisté, ktery musi zodpovidat i za potfebnou dokumentaci

ucinnost od: 1.1.2009 strana: 54/59




\ N
5‘&}53‘//4— Cesky narodni registr darcti diené

Cesky ndrodni registr Operaéni manual — obecna ¢ast

ddrel diené

verze06

H MANAGEMENT DARCU VE VYZKUMNYCH STUDIICH

Vyzkumné studie v ramci CNRDD v tuto dobu nejsou akceptovany. V pfipadé jejich otevieni musi
o jejich pijeti rozhodnout vedouci lékaf CNRDD a predloZit je pfi jednani Rady kvality CNRDD.

Jejich dal$i management se pak musi Fidit aktualni legislativou a regulativou platnou v CR.
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POJISTENI CESKEHO NARODNIHO REGISTRU DARCU DRENE A
POJISTENI DARCU PODSTUPUJICICH ODBER KRVETVORNYCH BUNEK

1.1. Cesky narodni registr darct dfené& a jeho HLA laboratofe musi byt pojistény dle Zakona o
zdravotnickych organizacich pusobicich v CR poji$ténim odpovédnosti za provozovanou g&innost.
Cesky narodni registr darcti dfené musi mit uzavienu pojistnou smlouvu na zplsobenou $kodu

minimalné& ve vysi 15 000 000,-K¢&

I.2. Zdravotnické zafizeni, jehoz soucasti je kontrahované odbérové centrum, musi byt pojisténo dle
Zakona o zdravotnickych zafizenich puasobicich v CR poji$ténim odpovédnosti na provozovanou

¢innost a zanedbani odborné péce.

1.3. Individualni poji$téni darce podstupujici odbér krvetvornych bunék neni Ceskym narodnim
registrem darcu dfené zajiStovano. Vzhledem k vySe uvedené povinnosti pojisténi odbérového centra
dle Zakona o zdravotnickych zafizenich plsobicich v CR jsou vsichni darci krvetvornych bunék

v prubéhu jejich odbéru pojisténi v rdmci kontraktu odbérového centra a Fakultni nemocnice v Plzni.
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J HAVARIJNI PLAN

Havarijni plan popisuje postupy a priority pro mimofadné udalosti jako jsou zZivelné pohromy, vlivy
podasi, pozary atd., ale také rozsahlé poruchy zafizeni CNRDD (vypogetni technika, komunikaé&ni
prostfedky). Pfi téchto udalostech musi byt zajiSténa bezpeénost pracovnikl, uchovani dat a zakladni
fungovani pracovisté.
PFi mimoradné udalosti je tfeba brat v uvahu pfedevsim nasledujici priority:
= primarni zajem v priibéhu mimoradné udalosti je bezpecnost pracovnik, pfi feSeni udalosti nesmi
byt Zadny pracovnik ohroZen
0 pokud je ohrozena bezpecnost a zdravi pracovnik, pfistoupi se k evakuaci
0 v dusledku udalosti muze dojit ke zméné pracovni doby (prodlouzeni nebo zkraceni);
zmény uréi vedouci lékaf CNRDD

» integrita a bezpeénost zaznamu o darcich

= zachovani ¢i rychlé obnoveni komunikace s ostatnimi registry

Udalosti jsou rozdéleny do tfi kategorii a kazda kategorie dale ¢lenéna do C&tyf stupnud podle

zavaznosti.

J.1.1. Kategorie

= Kategorie 1: Udalost postihuje pouze pracovisté CNRDD. Okoli neni zasaZeno, ale &innost
CNRDD je naru$ena nebo znemoznéna. Priklad: poskozeni prostort CNRDD ptirodnimi Zivly,
porucha telefonnich linek, internetové komunikace, porucha informaéniho systému CNRDD.

= Kategorie 2: Udalost se dotyka pouze oblasti mimo prostory CNRDD a nema pfimy vliv na
fungovani pracovisté. Nékteré Cinnosti vSak mohou byt nepfimo naruseny (transport produktu,
doprava darce apod.). Priklad: povoden, stavka dopravnich prostfedkd, kalamitni
meteorologicka situace.

kterou je obtizné pfipravovat feSeni. Pfiklad: valecny konflikt, teroristicky utok.

J.1.2. Stupné zavaznosti

= Nizka: Incident neomezuje bézny provoz pracovi§té a neovliviiuje pracovisté jako celek.
Priklad: problémy s poc&itaovym systémem, telefonnim &i internetovym spojenim, které jsou
rozpoznané a odstranéné béhem hodin.

= Nizka az stfedni: Incident ma minimalni vliv na bé&Zné fungovani pracovisté. Priklad:

neplanované zpozdéni pFijezdu kuryra.
= Stfedni: Incident znaéné& narusuje normalni provoz pracovisté po dobu delSi nez jeden den,
priCina je vS8ak rozpoznana a problém vyfeSen nasledujici den. Priklad: kalamitni

meteorologické vlivy.
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= Vysokéa: Incident dlouhodobé znemoziiuje fungovani pracovisté nebo jeho efekt neni urceny.

Pfiklad: pozar poskodi pocCitaCe, zaznamy, provoz neni mozny.

J.1.3. Zjisténi rozsahu udalosti

PFi zjisténi mimoradné udalosti informuje pfislusny pracovnik vedouciho Iékafe CNRDD nebo jeho
zastupce. Pokud je potfeba, pfijme pracovnik, ktery prvni zjistil udalost, nezbytna bezprostfedni
opatieni a teprve poté komunikuje s nadfizenym pracovnikem. Ti spole¢né zjisti rozsah mimoradné
udalosti a to, které &asti nebo funkce pracovisté byly naruSené. Provede se zafazeni mimofadné
udalosti do kategorie a zhodnoti se stuperi zavaznosti. Dle charakteru udalosti se informuji ostatni
pracovnici CNRDD, zajisti se spoluprace v8ech pracovniku, ktefi mohou pomoci s vyfe$enim udalosti.
Dle potfeby se povolaji pracovnici i mimo pracovni dobu. Podle charakteru udélosti se vyzada

spoluprace servisni organizace nebo jinych subjektt mimo CNRDD.

J.1.4. Stanoveni planu Feseni

Vedouci Iékaf CNRDD spolu s ostatnimi pracovniky stanovi postup pro vyfeseni udalosti a vedouci

lékar rozdéli zodpovédnosti.

J.1.5. Obnova funkce CNRDD po udilosti
Po vyfe$eni mimoradné udalosti stanovi vedouci lékaif CNRDD spolu s vedoucimi jednotlivych tseki

dal$i kroky, které jsou pfipadné nutné k uplné normalizaci prace CNRDD, dle potfeby pak informuiji
dal$i osoby. O prob&hlé mimoradné udalosti pofidi vedouci pfislusného tuseku CNRDD zapis do

formulafe JO1: Protokol o mimordadné udalosti, ktery se zalozZi do slozky Nezadouci udélosti.
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ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvélil: podpis: revize/lzména*:

C.3.4. zruSena EBMT akreditace pro TC. E.4.4.3:
vysledky interni kontroly kvality HLA typizace — 1 x ro¢né
(pGvodné 2xro¢né). E.5.1: zruSena cast ,draft SOP*,
kontrolované kopie, zména v popisu distribuce SOP —
existuje pouze origindl. Pfidan bod E.6 Uchovavani
zaznamU - tyka se vesSkerych zaznamU mimo fizené
dokumentace. Pfidana tabulka ,Zmény/revize®. Vznik
verze02.

Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafri
E13. Vznik verze 03.

01.01.2012 Steinerova/Ks

01.01.2013 Steinerova/Ks

Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafri

01.01.2014 Steinerova/Ks .
E13. Vznik verze 04.

Vyroc€ni revize, zmény uvedeny ve formulafri
01.09.2016 Steinerova/Ks E13, compliance se std WMDA 2017. Vznik
verze 05.

Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafri

20.01.2018 Steinerova/Ks .
E13. Vznik verze 06.

* silné vyzna&eny pravidelné vyroCni revize
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