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Poskytnuti informaci ve smyslu zakona o svobodném pfistupu k informacim
Vazeni,

dne 4. 8. 2026 byla Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) doruéena Vase 74adost o poskytnuti
informaci dle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zakon o svobodném pfristupu k informacim®), konkrétné tohoto znéni, cit.:

,1. Sdélte oznaceni prdvnich pfedpisi, pokyni SUKL, sprdvnych praxi, norem a jinych dokumenti
upravujicich skladovani a prepravu krve, krevnich sloZek a transfuznich pripravki z krevni banky nebo
transfuzniho zarizeni k mistu poddni pacientovi.

2. Poskytnéte dokumenty stanovujici teplotni rozmezi pro jednotlivé druhy transfuznich pripravki
béhem prepravy a pri docasném uloZeni ve vozidle pozemni nebo letecké zdravotnické zdchranné
sluzby.

3. Sdélte maximdlni dobu, po kterou mohou byt jednotlivé transfuzni pfipravky mimo kvalifikované
skladovaci zarizeni, a pravidla pro jejich vrdceni do zdsoby, karanténu, opétovné vyddni nebo likvidaci.

4. Sdélte poZadavky na kvalifikaci i validaci transportniho boxu, chladicich vloZek, aktivniho chlazeni,
teplotni mapovdni a validaci pfepravni trasy vcetné nejhorsiho pripadu pri venkovni teploté 40 °C.

5. Sdélte, zda musi byt teplota pri prepravé prubéiné mérena a zaznamendvdna; uvedte poZadavky na
datalogger, kalibraci, interval zdznamu, alarmy, kontrolu a archivaci udajd.

6. Poskytnéte pravidla pro postup pri teplotni odchylce, pferuseni chlazeni, chybéjicim teplotnim
zdznamu, prekroceni ¢asu, poskozeni obalu nebo ponechadni pripravku v prehratém vozidle.

7. Sdélte, jaké udaje musi obsahovat zdznam o vyddni, prevzeti, pfepravé, poddni, nepoddni, vraceni a
vyfazeni transfuzniho pfipravku a kdo za jednotlivé useky odpovidd.

8. Poskytnéte kontrolni metodiku SUKL pro ovéfovdni pfepravy a skladovdni transfuznich pFipravki u
transfuznich zarizeni, krevnich bank a poskytovatell zdravotnické zachranné sluzby.

9. Poskytnéte anonymizované kontrolni zavéry a opatieni od 1. ledna 2021 tykajici se poruSeni
teplotniho nebo casového reZzimu pfi pfepravé transfuznich pripravkd, jsou-li evidovany v oddélitelné
podobé.



10. Sdélte, zda se uddlost spocivajici v poddni pripravku po prekroceni prepravni teploty nebo bez
dolozZené teplotni historie hldsi v systému hemovigilance, a poskytnéte dokument stanovujici zptsob
jeji klasifikace a hlaseni.”

Ustav posoudil podstatné nalezitosti 7adosti a shledal, 7e je pfipustnd, a proto se ji dle zdkona o svobodném

pfistupu k informacim vyhovuje.

Ad dotaz ¢. 1

e zakon ¢. 378/2007 Sb., o léivech, ve znéni pozdéjsich predpist

e Vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o lidské krvi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o lidské krvi“)

e Smérnice Komise 2004/33/EC, kterou se provadi Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/EC,
pokud jde o nékteré technické poZzadavky na krev a jeji slozky

e Smérnice Komise 2005/61/EC, kterou se provadi Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/EC,
pokud jde o poZadavky na sledovatelnost a oznamovani zadvaznych nezddoucich reakci a uddlosti

e Smérnice Komise 2005/62/EC, kterou se provadi Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/EC,
pokud jde o standardy a specifikace SpoleCenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni

e Smérnice Komise (EU) 2016/1214 ze dne 25. ¢ervence 2016, kterou se méni smérnice 2005/62/EC, pokud
jde o standardy a specifikace systému jakosti pro transfuzni zafizeni

e Good Practice Guidelines for Blood establishments

Dale viz prehled legislativy zvefejnény na strankach Ustavu: https://sukl.gov.cz/o-nas/zakladni-

informace/legislativa/.

Ad dotazy ¢.2-7

Uvedené upravuje vyhlaska o lidské krvi a Good Practice Guidelines for Blood establishments.
Ad dotaz €. 8

Specializovanou metodikou Ustav nedisponuje.

Ad dotaz €. 9

Zadné takové kontrolni zavéry ¢&i opatieni Ustav neeviduje.

Ad dotaz ¢. 10
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Pozadavky na hlaseni v ramci hemovigilance upravuje vyhlaska o lidské krvi. Samotné podani humanniho
transfuzniho pfipravku pacientovi jiz nespada do kontrolni pisobnosti Ustavu, nebot se jednd o poskytovani
zdravotnich sluzeb. Kontrolni plsobnost Ustavu v této oblasti se vztahuje na naklddéni s transfuznim
pfipravkem do okamiZiku jeho vydeje, pfipadné na jeho vraceni zpét do skladu. Pokud humanni transfuzni
pfipravek nebyl skladovan nebo prepravovan za stanovenych podminek, je urcen k likvidaci. Tato skutecnost
musi byt v rdmci zajisténi sledovatelnosti evidovana a dolozitelna.

S pozdravem

Mgr. Dana Vosahlova
vedouci Oddéleni pravnich ¢innosti
Statni Ustav pro kontrolu léciv
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