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Ministerstvo
zdravotnictvi

JID *MZDRX021HSAG* Ganja For All Animals, z.s.
MZDRX021HSAG6 zastoupeny

C.j. MZDR 21970/2026-3/MIN/KAN paniT. T,

Vas dopis zn. predsedkyni spravni rady

Ze dne 4.8. 2026 798 55 Ospélov 6

Datum, misto (datum uvedeno v doloZce e-

podpisu), Praha

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

Vazena pani,

k Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen ,MZd") dne
4.8.2026, evidované pod €. j.: MZDR 21970/2026-1/MIN/KAN, ve véci dotazu

»1. Sdélte oznaceni vSech pravnich predpisu, metodickych pokynt, doporuéenych postupd, standardi
a jinych dokumentu, které upravuji odbér, oznaceni, zabaleni, uchovavani, prepravu a predani
diagnostického vzorku lidské krve od mista odbéru do laboratore. U kazdého dokumentu uvedte
konkrétni ustanoveni a poskytnéte jeho uplné aktualni znéni.

2. Sdélte totéz pro krev, jeji slozky a transfuzni pfipravky uchovavané nebo prevazené pro podani
pacientovi pfi zasahu zdravotnické zachranné sluzby, a to zvlast pro pozemni a leteckou zdravotnickou
zachrannou sluzbu.

3. Poskytnéte dokumenty stanovujici pripustné teplotni rozmezi pro kazdou kategorii podle bodi 1 a 2,
maximalni dobu pfepravy nebo pobytu mimo fizené skladovaci podminky a okamZzik, od néhoZ se tato
doba pocita.

4. Sdélte, jaké technické prostfedky musi nebo mayji byt pouZzity pri pfepravé: transportni obal, chladici
box, chladici viozky, aktivni chlazeni, ochrana pfed slune¢nim zafenim a oddéleni od prostoru posadky.
Poskytnéte dokumenty, které tyto poZadavky stanovi.

5. Sdélte, zda musi byt teplota béhem pfepravy pribézné mérena a zaznamendavana, jakou pfesnost a
kalibraci ma mit méridlo, jak dlouho se zaznam uchovava a kdo odpovida za jeho kontrolu.

6. Poskytnéte existujici pokyny pro prepravu pri venkovni teploté 40 °C nebo pii srovnatelném tepelném
zatiZzeni, zejména pro odstavené ¢i prehiaté vozidlo a pro uloZeni materialu v kabiné, na palubni desce
nebo v zavazadlovém prostoru.

7. Sdélte kritéria, pri jejichZ splnéni musi laboratof diagnosticky vzorek odmitnout nebo vysledek oznacit
vyhradou, a kritéria, pri jejichZ spinéni se krev ¢i transfuzni pfipravek nesmi podat pacientovi. Zahrite
pfekroCeni teploty, Casu, poSkozeni obalu a chybéjici teplotni zaznam.

8. Poskytnéte vzory zaznam( a protokolt pouzZivanych pro datum a &as odbéru, prevzeti a predani,
identifikaci odpovédnych osob, stav obalu, teplotu, odchylky, vraceni, karanténu a vyrazeni materialu.
9. Sdélte, kdo vykonava odbomy dozor nebo kontrolu dodrzovani pravidel podle bodi 1 az 8 u
poskytovatelt zdravotnich sluzeb, zdravotnické dopravni sluzby, pozemni a letecké zdravotnické
zachranné sluzby, laboratofi, krevnich bank a transfuznich oddéleni.

10. Poskytnéte anonymizované Kontrolni zavéry, metodicka stanoviska a zaznamy o feSenych
teplotnich nebo c¢asovych odchylkach pii prepravé krve ¢&i krevnich vzorki od 1. ledna 2021, které
Ministerstvo zdravotnictvi eviduje.

Vam sdéluji nasledujici:

Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

T: +420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz
IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz



Ad 1)

Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdé&jSich
pfedpisU, upravuje zdravotnickou dokumentaci, kdy v § 53 vymezuje zdravotnickou dokumentaci jako
soubor informaci vedenych, zpracovavanych a uchovavanych poskytovatelem za u¢elem poskytovani
zdravotnich sluzeb konkrétnimu pacientovi. V kontextu odbéru krevniho vzorku to znamena, ze postup
odbéru a souvisejici udaje nemohou byt oddéleny od fadného vedeni dokumentace a navaznosti
zdravotni péce.

Vyhlaska €. 4444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci mimo jiné obsahuje informace o:

. zpravach z vySetfeni vCetné laboratornich,

. zadankach,

. informace potfebné pro navaznost zdravotnich sluzeb,
. udaje o provedenych vykonech a vySetfenich.

Pfiloha €. 1, bod 2 uvedené vyhlasky upravuje Zadanku pro vyzadani daldich zdravotnich sluZeb.
U laboratorniho vyS$etfeni stanovuje zvlastni rezim obsahu Zadanky.

Pfiloha €. 3 stanovuje dobu uchovani zprav z laboratornich vySetfeni a zadanek.

Pro doplnéni uvadime, Ze zasadnim dokumentem je CSN EN ISO 15189:2023 ed. 3 — zdravotnické
laboratofe, kdy kliCové jsou zejména kapitoly:

7.2.3 — Z&dosti o laboratorni vySetfeni,

7.2.4 — odbér a zachazeni s primarnimi vzorky,

7.2.4.4 — pokyny k vlastnimu odbéru,

7.2.5 — pfeprava vzorkQ,

7.2.6 — pfijem vzorkd,

7.2.7 — pfedvySetfovaci zpracovani, pfiprava a uchovavani.

Ad 2)

Pfi podani krve je velmivyznamna také vyhlaSka €. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci.

Podle § 3 odst. 1 pism. e) bodu 2 musi zdravotnicka dokumentace obsahovat pfi podani transfuzniho
pripravku zejména:

. jednoznacéné evidencni &islo transfuzniho pfipravku,

. kod identifikujici zafizeni transfuzni sluzby,

. datum a ¢as podani,

. identifikaci/podpis zdravotnického pracovnika, ktery pfipravek podal.
Ad 3)

Vyhlaska &. 143/2008 Sb. Pfiloha ¢. 1 bod 8:

8. SKLADOVANI A DISTRIBUCE, DOVOZ AVYVOZ

1. Postupy skladovani a distribuce jsou validovany, aby se zajistila jakost krve, jejich slozZek,
transfuznich pfipravk( nebo suroviny pro dal$i vyrobu béhem celého obdobi skladovani a vylougila se
zaména. Béhem skladovani, distribuce a prepravy se zajiStuje celistvost baleni, ochrana pied
zneCisténim, poSkozenim a zaménou. Sleduje se dodrzeni doby pouzitelnosti transfuznich pfipravk(
a suroviny pro dali vyrobu a podminek stanovenych pro skladovani.

2. VeSkeré Cinnosti pfi skladovani, distribuci, dovozu a vyvozu v€etné pfijmu a pfepravy a vraceni
transfuznich pfipravkl za UCelem nasledného vydeje nebo distribuce jsou vymezeny pisemnymi
postupy a specifikacemi a jsou o nich vedeny zaznamy.

3. Autologni krev, jeji slozky a transfuzni pfipravky, stejné jako odbéry a pfipravky ur¢ené pro specifické
ucely, se skladuji, pfepravuji, dodavaji a pfijimaji oddélené.



4. V ramci systému jakosti zafizeni transfuzni sluzby se pfi skladovani a distribuci suroviny pro dalSi
vyrobu v€etné distribuce do zahrani¢i a ze zahrani€i zajistuje také soulad s poZzadavky spravné vyrobni
praxe pro humanni 1éC€ivé pfipravky.

5. P¥i pfijmu transfuznich pfipravk( nebo krevnich derivatll se kontroluje vzhled a neporuSenost obalu,
Uplnost a shoda dodané dokumentace s Udaji na Stitku transfuznich pfipravkd nebo krevnich derivatd,
vCetné zajisténi podminek skladovani béhem pfepravy.

6. Pfi dovozu a vyvozu se uplatfuji poZzadavky rovnocenné pozadavkim této pfilohy.

Priloha €. 4 k vyhlasce ¢. 143/2008 Sb.

CASTA

POZADAVKY NA JAKOSTA BEZPECNOST TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

Zakladni typy transfuznich pfipravkul, pozadavky na jejich kontrolu a kritéria jejich jakosti a bezpecnosti
Pozadavky stanovené v této ¢asti A spolu s pozadavky na vysSetfeni podle § 4 odst. 3 a 4 a pfilohy €. 1
odst. 9 bod 1. pism. e) této vyhlasky tvofi minimalni pozadavky na jakost a bezpecnost transfuznich
pfipravk.

Pro transfuzni pfipravky k autolognimu pouziti jsou kontroly oznacené hvézdiCkou (*) nezavazné.

Pro potfebu promyti bunécné krevni sloZky se zavede postup, pfi kterém se oddéli plazma nebo medium
pro uchovani bunék z bunéfného pfipravku po odstfedéni, pfida se izotonicka tekutina a postup
odstfedéni, oddéleni a nahrazeni tekutiny se podle potfeby opakuje.

Kontroly jakosti
Kontroly se provadéji
s dostatecnou
Cetnosti, aby byla
zajisténa  statisticka
kontrola procesu

Transfuzni pfipravek Piijatelné vysledky méreni jakosti

Erytrocyty, objem stanoven dle zpusobu skladovani

kterymi se rozumi erytrocyty =z tak, aby se dodrzely specifikace pro

jednotlivého odbéru plné krve, ze hemoglobin a hemolyzu

kterého je odstranén velky podil

plazmy hemoglobin* nejméné 45 g na jednotku
hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty

na konci doby pouzitelnosti

Erytrocyty bez buffy-coatu, objem hemoglobin*® stanoven dle zpusobu skladovani
kterymi se rozumi erytrocyty =z tak, aby se dodrzely specifikace pro
jednotlivého odbéru pIné krve, ze hemoglobin a hemolyzu nejméné 43
kterého je odstranén velky podil g na jednotku

plazmy a buffy-coat obsahujici velky

podil  trombocytd a leukocytd z obsah leukocytl* méné nez 1,2 x 10° na jednotku

odebrané jednotky

hemolyza méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti



Erytrocyty deleukotizované,
kterymi se rozumi erytrocyty =z
jednotlivého odbéru pIné krve, ze

kterého je odstranén velky podil
plazmy a ze kterého jsou odstranény
leukocyty

Erytrocyty resuspendované,
kterymi se rozumi erytrocyty =z
jednotlivého odbéru pIné krve, ze
kterého je odstranén velky podil
plazmy a je pfidan roztok, ktery udrzuje
prospésné vlastnosti bunék béhem

skladovani (dale jen ,resuspenzni
roztok”)

Erytrocyty bez buffy-coatu,
resuspendované,

kterymi se rozumi erytrocyty z

jednotlivého odbéru plné krve, ze
kterého je odstranén po odstiedéni

velky podil plazmy; z odebrané
jednotky je odstranén buffy coat
obsahujici velky podil trombocytl a
leukocytl a je pfidan resuspenzni
roztok

Erytrocyty resuspendované,
deleukotizované,

kterymi se rozumi erytrocyty =z
jednotlivého odbéru plné krve, ze
kterého je odstranén velky podil

plazmy a ze kterého jsou odstranény
leukocyty, je pfidan resuspenzni roztok

Erytrocyty z aferézy,
kterymi se rozumi erytrocyty z odbéru
aferézou

objem

hemoglobin*

obsah leukocytl

hemolyza

objem

hemoglobin*

hemolyza

objem

hemoglobin*

obsah leukocytd*

hemolyza

objem

hemoglobin*

obsah leukocytl

hemolyza

objem

stanoven dle zpuUsobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

nejméné 40 g na jednotku

méné nez 1 x 108 na jednotku

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpuUsobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

nejméné nez 45 g na jednotku

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

nejméné 43 g na jednotku

méné nez 1,2 x 10° na jednotku

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu

nejméné 40 g na jednotku

méné nez 1 x 10° na jednotku

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpuUsobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
hemoglobin a hemolyzu



Plna krev,
kterou se rozumi transfuzni pfipravek
odpovidajici jednotce odbéru plné krve
(pfiloha ¢€. 3 ¢ast A odst. 2.1 této
vyhlasky)

Trombocyty z aferézy,
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytu ziskana
aferézou

Trombocyty z aferézy,
deleukotizované,

kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytu ziskana

aferézou, ze které jsou odstranény
leukocyty

Ministerstvo zdravotnictvi

Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
T.+420 224 971 111, E: podatelna@mzd.gov.cz
IC: 00024341, ID DS: pv8aaxd, mzd.gov.cz

hemoglobin*

hemolyza

objem

hemoglobin*

hemolyza

objem

obsah trombocytl

pH

objem

obsah trombocytl

obsah leukocytl

pH

nejméné 40 g na jednotku

méné nez 0,8 % erytrocytové hmoty
na konci doby pouZitelnosti

stanoven dle zplsobu odbéru a
skladovani tak, aby se dodrzely
specifikace pro hemoglobin a
hemolyzu

nejméné 45 g na jednotku

méné 0,8 % erytrocytové hmoty na
konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je povoleno kolisani obsahu
trombocytu ve stanoveném
rozmezi, pokud je v souladu s
validovanymi podminkami pfipravy
a uchovavani

6,4 nebo vysS§ikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je povoleno kolisani obsahu
trombocytu ve stanoveném
rozmezi, pokud je v souladu s
validovanymi podminkami pfipravy
a uchovavani

méné nez 1 x 10° na jednotku

6,4 nebo vysSikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

5/10



Trombocyty ze standardniho
odbéru, smésné,
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytd ziskana

zpracovanim jednotek pIné krve a
spojenim  trombocytl ziskanych z
téchto jednotek béhem oddéleni nebo
po oddéleni

Trombocyty ze standardniho

odbéru, smésné, deleukotizované
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytu ziskana

zpracovanim jednotek plné krve a
spojenim trombocytd ziskanych =z
téchto jednotek bé&hem oddéleni nebo
po oddéleni, ze které jsou odstranény
leukocyty

Trombocyty z

standardniho

1. Trombocyty =z
2. Trombocyty z buffy-coatu,
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytu ziskana
zpracovanim jedné jednotky plné krve

jednotlivého
odbéru
plné  krve

objem

obsah trombocytu

obsah leukocytl

pH

objem

obsah trombocytl

obsah leukocytl

pH

objem

obsah trombocytl

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je povoleno  kolisani obsahu
trombocytu ve smési ve
stanoveném rozmezi, pokud je v
souladu S validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

méné nez 0,2 x 10° na jednu
jednotku  odbéru pfi  metodé
pouzivajici plazmu bohatou na
trombocyty, méné nez 0,05 x 10° na
jednu jednotku odbéru pfi metodé
pouzivajici buffy coat

6,4 nebo vysSikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zplsobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je povoleno  kolisani obsahu
trombocytd ve smési ve
stanoveném rozmezi, pokud je v
souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

méné nez 1 x 10% na smés

6,4 nebo vysSikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je  povoleno kolisani obsahu
trombocytd z jednotlivého odbéru ve
stanoveném rozmezi, pokud je v
souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani



Trombocyty z jednotlivého
standardniho odbéru,
deleukotizované
1. Trombocyty 2z plné krve,
deleukotizované
2. Trombocyty =z buffy-coatu
deleukotizované,
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze trombocytu ziskana

zpracovanim jedné jednotky pliné krve,
ze které jsou odstranény leukocyty.

Plazma Cerstva zmrazena,
kterou se rozumi supernatantni plazma
oddélena z odbéru piné krve nebo
plazma odebrana aferézou, zmrazena
a skladovana

Plazma bez
kterou se rozumi slozka plazmy
pfipravena z jednotky zmrazené
Cerstvé plazmy. Zahmuje podil zbyly
po odstranéni kryoproteinu zmrazeny a
skladovany

kryoproteinu,

obsah leukocytl

pH

objem

obsah trombocytl

obsah leukocytl

pH

objem

faktor Vllic*

celkova bilkovina*

zbytkovy obsah bunék*

objem

zbytkovy obsah bunék*

méné nez 0,2 x 10%°na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici
plazmu bohatou na trombocyty),
méné nez 0,05 x 10° na jednotku
odbéru (pfi metodé pouzivajici buffy
coat)

6,4 nebo vysSikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

stanoven dle zpusobu skladovani
tak, aby se dodrzely specifikace pro
pH

je povoleno kolisani obsahu
trombocytd z jednotlivého odbéru ve
stanoveném rozmezi, pokud je v
souladu s validovanymi
podminkami pfipravy a uchovavani

méné nez 1 x 108 na jednotku

6,4 nebo vysSikorigované na 22 °C,
na konci doby pouzitelnosti

deklarovany objem +/-10 %
pramér (po zmrazeni a rozmrazeni)
je 70 % hodnoty Cerstvé odebrané
jednotky plazmy nebo vice
nejméné 50 g/l

erytrocyty: méné nez 6,0 x 109l
leukocyty: méné nez 0,1 x 109/
trombocyty: méné nez 50 x 109/
deklarovany objem +/-10 %
erytrocyty: méné nez 6,0 x 1091

leukocyty: méné nez 0,1 x 109/l
trombocyty: méné nez 50 x 109/



Kryoprotein,
kterym se rozumi slozka plazmy
pfipravena ze zmrazené Cerstvé

plazmy precipitaci bilkovin pfi tani ze
zmrazeného stavu a naslednou
resuspenzi precipitovanych bilkovin v
malém objemu tekuté plazmy

Granulocyty z aferézy,
kterymi se rozumi koncentrovana
suspenze granulocytl ziskana

aferézou

DalSi transfuzni pfipravky

CAST B

vétsi nebo
jednotku

obsah fibrinogenu* roven 140 mg na

obsah faktoru Vlllc* vétSi nebo roven 70 mezinarodnim

jednotkam na jednotku

objem méné nez 500 ml

vét8i nez 1 x 100 granulocytt na
jednotku

obsah granulocytl

Postupuje se podle § 6 odst. 2 této vyhlasky a zohlednuji se
podrobné pokyny pro zajiSténi jakosti a bezpeCnosti
transfuznich pfipravki vydavané Radou Evropy3. Nové
transfuzni pfipravky oznamuje zafizeni transfuzni sluzby
Ustavu. Za nové transfuzni pfipravky se nepovazuji
standardni  transfuzni  pfipravky dodate¢né upravené
zakladnimi vyrobnimi postupy, zejména ozafenim, promytim,
odstranénim leukocytu, Upravou objemu apod.

PODMINKY SKLADOVANiIi TRANSFUZNICH PRIPRAVKU

1. Skladovani v tekutém stavu

Tepl
Transfuzni pripravek eplota

Erytrocyty a plna krev (je-li
pouzita pro transfuzi jako
plna krev)

6°C

Trombocyty
24 °C

Granulocyty
24 °C

Maximalni doba skladovani

skladovani

+ 2 °C az + 28 az 49 dnG podle procesli pouzitych pro odbér,

zpracovani a skladovani

+ 20 °C az + 5 dnd; mohou byt skladovany 7 dnd, je-li provedeno

vySetieni bakterialni kontaminace, nebo je-li spojeno s
postupem sniZujicim riziko této kontaminace

+ 20 °C az + 24 hodin

2. Skladovani postupem, ktery umozni prodlouzeni doby pouzitelnosti krevnich slozek zmrazenim (dale

jen ,kryokonzervace”)

Transfuzni pripravek Podminky a doba skladovani

Erytrocyty

Trombocyty

do 30 let podle procest pouzitych pro odbér, zpracovani a skladovani

do 24 mésicl podle procesu pouzitych pro odbér, zpracovani a skladovani



Plazma a kryoprecipitat do 36 mésict podle procesu pouzitych pro odbér, zpracovani a skladovani

Kryokonzervované erytrocyty a trombocyty se po rozmrazeni upravuji vhodnym médiem. Po
rozmrazeni zavisi povolena doba skladovani na pouzité metodé.

Ad 4)
Doporuéeni Spoleénosti pro transfuzni Iékarstvi CLS JEP:

1.2 Preprava transfuznich pfipravki
Transfuzni pfipravky by se mély prepravovat pfi teplotdch co nejbliz§im pozadavkim na jejich
skladovani3. Doba pFepravy by se méla omezit na minimum3. Pfepravni boxy by se mély pfed vioZenim
transfuznich pfipravk( ohfat/vychladit na teplotu co nejbliz§i teploté skladovani daného typu
transfuzniho pfipravkud. Pfepravni boxy by mély byt vhodné oznageny a mély by ochranit transfuzni
pfipravky pfed poSkozenim bé&hem pfepravy. Pfepravni boxy by se mély pouzivat za podminek
stanovenych validaci pfepravy (limitni teploty a doba prepravy). Pfipadné pouzity led €i suchy led nesmi
byt v pfimém kontaktu s transfuznim pfipravkem?3. Doporu¢uje se minimalizovat vzduchovy ,mrtvy“
prostord. Skladovani a preprava krve, transfuznich pfipravk(l a suroviny pro daldi vyrobu verze
2015_11_02 V predpisové dokumentaci se ma jasné definovat schvaleny postup baleni, pfepravy
a pfepravnich podminek pro kazdy typ transfuzniho pfipravku a schvaleny postup pro monitorovani
prepravnich podminek3. Teplota prepravy se periodicky monitoruje3, optimainé se monitoruje kazda
pfeprava, pfipadné kazdy prepravni box pouzity k dané prepravé?. O teploté bé&hem transportu se
uchovava zaznam*. Monitorovani teploty kazdé prepravy Ize nahradit validaci prepravnich podminek,
kterou se ovéfi, ze pfi standardnim postupu pfepravy, bude po celou dobu prfepravy dodrzeno
predepsané teplotni rozmezi v ramci celé pfepravy. Pokud se pouziva validovany postup pfepravy,
u kazdé prepravy se kontroluje a dokumentuje, Ze prabéh a podminky pfepravy jsou stejné jako pfi
validaci (vné&jSi teplota a interval nesmi prekrocit limitni hodnoty validace) a namatkové (minimalné 1x
mési¢né) se provadi sledovani teploty pfi pfepravé. Sledovani teploty kazdé pfepravy nelze nahradit
validaci v pfipadech, kdy neni mozné dokumentovat a nasledné ovéfit dodrzeni standardniho prabéhu
a podminek prepravy*.

Ad 5)

3.3 Validace prepravy

3.3.1 Validace/kvalifikace pfepravnich boxa*

Ur€uje se limitni pocet pFepravovanych jednotek odebrané krve, krevnich slozek, transfuznich
pfipravkud. Limitnim poétem pro transfuzni pfipravky je obvykle 1 jednotka, pro odebranou krev/krevni
slozku maximalni kapacita prepravniho boxu. Méfeni se provadi na predpokladanou maximalni dobu
prepravy daného typu transfuzniho pfipravku. Validace/kvalifikace se provadi pfi limitnich teplotach
okoli. Vysledek validace/kvalifikace ur€uje po jakou dobu a pfi jakych limitnich teplotnich rozmezich Ize
prepravu provadét. Je vhodné i po ukonCeni validace provadét monitorovani teploty kazdeé prepravy.
Revalidace se provadi v intervalu nejméné 1x za 2 roky, v pfipadé pravidelného monitorovani teploty
kazdé prepravy se revalidace nemusi provadét. Revalidace je nutna pfi zméné prepravnich boxu, pfi
zméné postupu pfepravy

3.3.2 Validace/kvalifikace pfepravniho vozu

Validace zahrnuje:

a) Instalacni kvalifikaci vozu: zhotoveni teplotni mapy v prostoru uréeném pro prepravu odebrané
krve/krevnich slozek/transfuznich pfipravk(: méfi se v prazdném prostoru po dobu pfedpokladané
nejdelSi prepravy pfi teplotach okoli odpovidajicich jednak letnim teplotam (min. nad 25 °C), jednak
zimnim teplotam (pod bodem mrazu). Méfici snimace (minimalné 8) se umistuji vzdy ve stejném poctu
v horni a spodni €asti prostoru cca 10-20 cm od vnitini stény, podlahy &i stropu. Teplotni limit se ma



udrzet po celou dobu méfeni (viz kapitola 3.1). Na zakladé instalaéni kvalifikace se stanovi kritické misto
pro umisténi senzoru pro méfeni jednotlivych pfeprav. b) Méfeni teploty béhem jednotlivych pfeprav po
probéhla preprava. Tyto teploty jsou pak stanoveny jako limitni pro pfepravu. Je vhodné i po ukonéeni
validace provadét monitorovani teploty kazdé prepravy. Revalidace se provadi v intervalu nejméné 1x
za 2 roky, v pfipadé pravidelného monitorovani teploty kazdé pfepravy se revalidace nemusi provadét.
Revalidace se také provadi v pfipadé servisniho zasahu, ktery mize zasadné ovlivnit funkci prepravniho
vozu nebo v pfipadé zmény pozadavkl na jeho specifikaci.

Ad 6)

Vizte vyse.
Ad 7)

Transfuzni pfipravek nesmi byt pacientovipodan, neni-li garantovano spinéni pozadavkuna jeho kvalitu
a bezpec€nost. To samoziejmé zahrnuje i event. nedodrzeni podminek skladovani nebo transportu.

Ad 8)

Ministerstvo zdravotnictvi provedlo vyhledani pozadovanych informaci a zjistilo, ze nedisponuje vzory
zdznamu ani protokoll pouzivanych pro evidenci data a ¢asu odbéru, pfevzeti a pfedani, identifikaci
odpovédnych osob, stavu obalu, teploty, odchylek, vraceni, karantény ¢i vyfazeni materidlu ve smysiu
pozadavku uvedeného v bodu 8 zadosti.

Vzhledem k tomu, Ze Ministerstvo zdravotnictvi pozadovanymi informacemi nedisponuje a zakon
€. 106/1999 Sb. neuklada povinnym subjektdm povinnost vytvaret nové informace (§ 2 odst. 4 zakona
€. 106/1999 Sb.), Ministerstvo zdravotnictvi Zadost v této €asti podle § 15 odst. 1 zakona &. 106/1999
Sb. odmita.

Ad 9)

Pro krevni banky a zafizeni transfuzni sluzby, resp. poskytovatele zdravotnich sluzeb je pFisluSnym
dozorovym organem Statni Ustav pro kontrolu léCiv.

Ad 10)

Ministerstvo zdravotnictvi provedlo vyhledani pozadovanych informaci a zjistilo, ze neeviduje kontrolni
zavéry, metodicka stanoviska ani zaznamy o feSenych teplotnich i Easovych odchylkach pfi pfepravé
krve nebo krevnich vzork(l v rozsahu vymezeném v bodé 10 Zadosti. PoZzadovanymi informacemi proto
nedisponuje. Vzhledem k tomu, Ze zakon €. 106/1999 Sb. uklada povinnym subjektim poskytovat pouze
existujici informace vztahujici se k jejich plsobnosti a neuklada jim povinnost vytvaret nové informace
(§ 2 odst. 4 zakona €. 106/1999 Sb.), Ministerstvo zdravotnictvi Zzddost v tomto rozsahu podle § 15 odst.
1 zakona ¢&. 106/1999 Sb. odmita.

S pozdravem
Mgr. Daniela Kobilkova
feditelka Odboru kancelar ministra
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