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' STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: wwwi.sukl.cz

Spisova zn. sukls189625/2016

PROTOKOL O KONTROLE
INSPECTION REPORT

provedené inspektory Statniho ustavu pro kontrolu |éCiv v Praze (dale jen ,Ustav”) v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 2 pism. g) a § 101 odst. 4 zikona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich
zikon( (zdkon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjich pFedpisii (déle jen ,zdkon o lé€ivech”)

Kontrolni orgdn:

Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Jména a pFijmeni inspektord Ustavu, ktefi provedIi kontrolu:
MVDr. Eva Ku€erova, &islo priikazu inspektora Ustavu 19/2013

Kontrolovana osoba:

Obchodni firma nebo ndzev / jméno a pFijmeni: Fakultni nemocnice Olomouc
Sidlo / misto podnikani: I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc

I€: 000 98 892

Identifikaéni &islo zaFizeni transfuzni sluzby (dale jen ,ZTS"): C 2059

Adresa(y) prostor pro vyrobu a kontrolu jakosti:

Transfuzni oddéleni (TO), Oddéleni klinické biochemie (OKB), Hemato-onkologicka klinika (HOK), Oddéleni
nemocniéni hygieny (ONH) Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL), I. P. Pavloval85/6, 779 00 Olomouc

telefon: 588 442 893, e-mail: to@fnol.cz

Provadéné cinnosti:

Odbéry krve, aferézy, zpracovani odbérl krve a jejich sloZek na transfuzni pfipravky (TP), vyroba plazmy pro
frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni €innosti, nakup, skladovani a vydej krevnich derivatd,
vyroba suroviny pro dal3i vyrobu IéCivych pfipravkd ()1, J3, J5, 16, J7, 18, 19)

Misto a €as provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vy$e uvedené kontrolované osoby na adrese(ach) FN Olomouc, I. P.
Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc ve dnech 13.09.2016 od 08:00 do 18:30 hodin, 14.09.2016 od 08:00 do 18:30
hodin, 15.09.2016 od 08:00 do 18:30 hodin a 16.09.2016 od 08:00 do 16:00 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

Prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, priméF transfuzniho oddéleni (TO), kvalifikovana osoba, osoba
odpovédna za systém zabezpecovani jakosti,

MUDr. Alice Entrova, MBA, vedouci odb&rového useku a expedice, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za
vlastni vyrobu TP, manazer kvality TO

MUDTr. Ivana Sulovskd, vedouci darcovského Useku

Mgr. Romana Vymétalovd, vedouci vyrobniho Useku a bakteriologické laboratofe, kvalifikovana osoba, osoba
odpovédna za kontrolu jakosti TP,

MUDT. Iva Holuskova, vedouci imunohematologickych laboratofi, kvalifikovana osoba,

Mgr. Jarmila Sianskd, vedouci hematologické laboratofe a vedouci imunohematologické laboratofe dércd,
kvalifikovana osoba

Mgr. Alena Koukalova, vrchni sestra TO

Alice Pisté&lkova, spravce dokumentace

Bc. Lada Ciklové, specialistka systémi kvality, Odbor kvality FNOL, pfitomna zahdjeni a ukonceni kontroly J
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Mgr. Jifina Cahlikovd, DiS., vedouci Odboru kvality FNOL, pfitomna ukonéeni kontroly, povéiend feditelem
FNOL

Zahajeni kontroly

Kontrola byla zahajena podle § 5 odst. 2 pism. a) zdkona &. 255/2012, o kontrole (kontrolni féd) predlozenim
povéreni ke kontrole (priikazu/( inspektora) zastupci kontrolované osoby Bc. Ladé Ciklové a MUDr. Dané
Galuszkové, Ph.D., MBA, priméafce TO.

Diivod kontroly:

[ Naslednd kontrola vyrobce transfuznich pfipravki a surovin pro dal$i vyrobu

Pfedmét kontroly

Kontrola pInéni poZadavkl
e zdkona o lé€ivech
e vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich poZadavk(l pro zajisténi jakosti a bezpe&nosti lidské
krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich pfedpisti (ddle jen ,vyhldska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly

| dle povoleni k &innosti , i

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENI(
A1) Uvodni informace

1.1. Struény popis kontrolované osoby a ji provadénych cinnosti

Spoleénost FN Olomouc (dale jen ,, kontrolovana osoba”) je drzitelem povoleni k vyrobé transfuznich pfipravkd
a surovin pro dal$i vyrobu (dale jen ,povoleni k vyrob&”) ¢&j.: 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, posledni
zména sp.zn. sukls46939/2016 ze dne 24.03.2016.

Kontrolovana osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO, OKB, HOK a ONH na adrese |. P. Paviova 185/6, 779
00 Olomouc, kde provadi odbéry plné krve (vCetné autotransfuzi), aferézy, vyrobu plazmy pro frakcionaci,
zpracovani odbérl krve a jejich slozek na TP, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni &innosti, nakup,
skladovani a vydej TP a KD, vyrobu suroviny pro daldi vyrobu lé¢ivych pfipravkl. VSechna predepsand
vySetieni jsou provddéna ve FN Olomouc.

V roce 2015 bylo zpracovdno 11 933 odbé&rl PK, 13 650 aferetickych odbérd plazmy, 1375 aferetickych
odbérd trombocytll, 67 aferetickych odbérl erytrocytl a 473 odbérl autotransfuznich. Déle bylo zpracovano
7 851 odbérl PK a odbéri autotransfuznich z odb&rovych center (Hranice, Pferov, Vsetin, Jesenik, Prostéjov).
V roce 2015 bylo KB pro potfeby FN Olomouc vyddno 14 774 erytrocytarnich TP, 5 337 plazem, 3911
trombocytdrnich TP a 282 autolognich erytrocytarnich TP a 278 autolognich plazem. Odbérovym stfediskim
bylo dodano 3 050 erytrocytarnich TP a 1 063 plazem.

Plazma pro frakcionaci je doddvdna ke zpracovéni spole¢nosti Shire, spole¢nosti Grifols a od ledna 2015

spoleénosti Octapharma. Surovina pro daldi vyrobu LP - mononukledrni buriky autologni jsou dodavany
spoleénosti Sotio.

Aktudlini seznam vyrabénych TP pro klinické pouZiti:

erytrocyty resuspendované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované

erytrocyty resuspendované, deleukotizované

erytrocyty promyté
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erytrocyty z aferézy

erytrocyty z aferézy deleukotizované
smés jednotek trombocyti z buffy-coatu
trombocyty z aferézy

trombocyty z aferézy deleukotizované
plazma z PK, vyhovujici po karanténé
plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé
granulocyty z aferézy

autologni transfuzni pfipravky

Aktudlni seznam vyrdbénych surovin pro dalsi vyrobu:
plazma z PK

plazma z aferézy

mononuklearni buriky autologni

1.2. Datum piedchozi kontroly
23.-25.09.2014

1.3. Jméno a pfijmeni inspektora/inspektori, ktefi provedli pfedchozi kontrolu
MVDr. Eva Kuéerova

1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly

Rozhodnutim sp.zn. sukls46939/2016 ze dne 24.03.2016 byl rozdifen rozsah vyroby o vyrobu suroviny pro
dalsi vyrobu |é€ivych pripravkl (mononukledrni buriky autologni); byly zapsany kvalifikované osoby MUDr. Jan
Smital, Mgr. Jarmila Sianskd, MUDr. Markéta Zemanova, Ph.D. a byla vymazéna kvalifikovana osoba Mgr. Eva
Kralova; byly doplnény tituly kvalifikovanym osobam MUDr. Dané Galuszkové Ph.D., MBA a MUDr. Alici-
Entrové MBA a do3lo ke zméné adresy sidla a mista vyroby z Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 775
20 Olomouc na Fakultni nemocnice Olomoug, |. P. Pavliova 185/6, 779 00 Olomouc.

Byla zahdjena vyroba suroviny pro dalsi vyrobu LP - mononukledrni buriky autologni a vyroba nového TP —
granulocyty z aferézy (GA).

Od ledna 2015 je plazma pro frakcionaci dodavana ke zpracovani dalS§imu zpracovateli - spolefnosti
Octapharma AG, Svycarsko.

Byl instalovan novy separator Spectra Optia (11/2015) a déle byl instalovan novy analyzator Architect i2000 SR
(03/2016). V roce 2015 byla instalovdna nova klimatizace v mistnosti Sokovych zamrazovaél. Byla provedena
¢astecna rekonstrukce prostor expedice, souvisejici s instalaci potrubni poSty.

1.5. Kontrola odstrafiovani nedostatkd zjisténych pfedchozi kontrolou SUKL

Byly odstranény vdechny nedostatky zji§téné predchozi kontrolou SUKL mimo nedostatkil uvedenych v bodé
3.2.1. protokolu z minulé kontroly — ,Prostory spisovny TO v suterénnich prostorach budovy AWGL1 (Stolafska
dilna, archiv) nemaji dostate¢nou kapacitu (v dobé kontroly byly téméf zapinény), strmé schody do suterénu
nejsou opatfeny zdbradlim a bezpeénostnimi prvky, prostory spisovny jsou nedostatecné osvétleny, u stropu
je vedeno neznamé potrubi, uprostfed mistnosti se nachazi otvor umistény mimo rovinu podlahy” a v bodé
3.2.3. protokolu z minulé kontroly — ,Vzhledem k sjednoceni postupt pfi odbérech doporutujeme on-line
pfipojeni separdtorl k PC - pfetrvdva od minulé kontroly”.
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A2) Priib&h kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou ustanoveni: MUDr. Dana Galuszkovd, Ph.D., MBA, MUDr. Alice Entrovd, MBA,
Mgr. Romana Vymétalovd, MUDr. Iva Holuskovd, MUDr. Jan Smital, Mgr. Jarmila Sianska, MUDr. Markéta
Zemanovd, Ph.D. Osobou odpovédnou za systém zajistovani jakosti je prim. MUDr. Dana Galuszkovd, Ph.D.,
MBA, osobou odpovédnou za kontrolu jakosti TP je Mgr. Romana Vymétalova a osobou odpovédnou za vlastni
vyrobu TP je MUDr. Alice Entrova. Jsou stanoveny zastupy odpovédnych osob (viz popisy prace a organizacni
schéma TO). Osobami odpovédnymi za hemovigilanci jsou MUDr. Iva Holuskovd a MUDr. Ivana Sulovska,
osobou odpovédnou za pfenos dat do Narodniho registru vyfazenych darci (TransReg) je MUDr. Ivana
Sulovska. Osobou odpovédnou za fizenou dokumentaci a za spisovnu TO je pani Alice Piét&lkovd, osobou
odpovédnou za sklad odbé&rového materidlu je Mgr. Alena Koukalovd, osobami odpovédnymi za sklad
diagnostik jsou Mgr. Jarmila Sianska (IMUD) a Mgr. Markéta Neumannova (LIM). Spravcem mé¥idel/pFistrojl a
IT je pan Jakub Mazal. Pracovnici podilejici se na vydeji TP maji pisemné povéFeni k vydeji TP, tato ¢innost je
uvedena v jejich pracovni ndplni a je vypracovan seznam povéfenych pracovnikll pro vydej TP s jejich
podpisovymi vzory. Je stanovena organizalni struktura, pravomoci a odpovédnosti pracovnikil véetné vztahu
podfizenosti a nadfizenosti v organizaénim schématu a v pracovnich ndplnich. Bylo pfedlofeno aktudini
organizacni schéma TO FNOL ze dne 01.03.2016.

Je zpracovén systém 3koleni pracovnikd, o vzdélavéni jsou vedeny zaznamy, je zaveden systém pravidelného
hodnoceni zaméstnanct (1x ro¢né) a hodnoceni Géinnosti $koleni. Byly pfedlozeny plény skoleni pro rok 2016
(,Program trvalého vzdélavani na rok”) a zdznamy o jejich absolvovani (prezenéni listiny v pfipadé internich
seminafi, Zpravy ze sluiebni cesty v pfipadé externich akci). Pro nové pfijaté pracovniky je vypracovan plan
zaSkoleni ukonceny pfezkou$enim. Jsou vedeny osobni slozky pracovnikl obsahujici - pracovni naplf, doklady
o vzdélani, pFislusnd povéfeni k &innostem vychdzejicim z pracovni napiné&, kvalifikaéni kartu zaméstnance
vCetné potvrzeni zadkoleni na jednotlivych Usecich, individudini pldn zaskoleni pracovnika, protokoly o
zaskoleni na jednotlivych Usecich v rdmci adaptaéniho procesu nového zaméstnance, doklad o ukonéeni AP,
edukacni list zaméstnance véetné zaznaml o absolvovanych 3kolicich akcich, zadznamy z periodickych
motivacnich pohovortl, Iékafsky posudek a zdznamy o absolvovani periodickych prohlidek. Byly pfedloZeny
osobni sloZky vieobecné sestry Zuzany Lastlvkové (nastup 01.09.2014), zdravotni laborantky Nikol Bofutové,
DiS. (ndstup 01.07.2014), MUDr. Jana Smitala.

Je k dispozoci seznam kvalifikovanych osob, povéfeni kvalifikovanych osob, povéfeni pracovniki k vydeji TP a
KD, podpisové vzory pracovnik.

Jsou stanoveny hygienické poZadavky na pracovniky a provadény preventivni lékarské prohlidky.

2.2. Prostory a zafizeni

Jsou oddéleny prostory pro rozhovor s ddrcem a posouzeni jeho zplsobilosti, pro odbéry krve a krevnich
sloZek, pro zpracovéni odebrané krve a jejich sloZek na TP, pro skladovadni a manipulaci s nepropusténymi
produkty, pro laboratorni ¢innosti, skladovani a vydej propusténych TP. Prostory TO jsou kapacitné hraniéni -
neni kdispozici samostatny prostor pro propousténi TP (erytrocytdrni TP jsou propoustény v prostorach
laboratofe IMUD, plazma je propous$téna v balirné), vySetfovna autolognich darcl a Satna darcli je umisténa
na spole¢né chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim hematoonkologie, na chodbach TO jsou umistény
skfiné slouzici napf. ke skladovani uklidovych prostfedk( apod.
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Uklid prostor zaji8tuji vlastni zaméstnanci. Je vypracovan SOP-Hygienicky reZim a Harmonogram préce. Jsou
vedeny zaznamy o sanitaci a Gklidu prostor, klid je pravidelné vyhodnocovan. 4x roéné je sanitarni den TO.
Prostory spisovny TO v suterénnich prostordch budovy AWG1 (Stolafska dilna, archiv) nemaji dostateénou
kapacitu (vdobé kontroly byly témaFf zaplnény), strmé schody do suterénu nejsou opatfeny zdbradlim a
bezpenostnimi prvky, prostory spisovny jsou nedostatecné osvétleny, u stropu je vedeno neznamé potrubi,
uprostfed mistnosti se nachazi otvor umistény mimo rovinu podlahy — nedostatek pretrvdvd od minulé
kontroly. V ramci kontroly byly navitiveny prostory byvalé lékarny, které jsou v soucasné dobé v rekonstrukci
a jsou dle sdéleni pfi kontrole uréeny pro potieby spisovny TO a skladu materidlu TO - tyto prostory jsou
z hlediska poZadavki SVP pro planované Einnosti vyhovujici. V prostoru pfedkomory Komorové lednice
(mistnost AL 001110) je vedeno nezakryté potrubi nové instalované potrubni posty a nachazi se zde otevfeny
(zakryty pouze mfizkou) odtokovy kandlek.

Ktransportu vzorkl krve pro pfedodbérové vysetfeni KO darcl z odbérové mistnosti do laboratofe slouZi
potrubni po3ta (za provoz a validace odpovida TO). Je nové instalovana potrubni posta, ktera bude pouzivana
k transportu vzork( do laboratofi a samostatnou vétvi budou zasilany TP.

le zpracovan, realizovdn a dokumentovan systém ¢isténi, udrzby, kalibraci a ovéfovani zafizeni (kvalifikace).
Evidence viech zafizeni je vedena v elektronickém systému EFA (odpovidé Odbor hlavniho mechanika FNOL,
na TO je uren spravce méfidel — pan Jakub Mazal, DiS.). Jsou vedeny evidenéni karty a provozni deniky pro
viechna zafizeni. Je provddéna a dokumentovéna validace zafizeni a pravidelnd kontrola zafizeni. Byly
pfedloZeny provozni deniky jednotlivych zafizeni (napf. odbérové vahy, separatory, centrifugy, $okové
zmrazovate, jednotlivé analyzdtory, skladovaci zafizeni apod.). V&echna zafizeni s vyjimkou separdtorl jsou
on-line napojena na PC. Doporuéujeme jejich pfipojeni vzhledem k sjednoceni postupl pfi odbérech —
nedostatek pfetrvava od minulé kontroly.

Byl pfedloZen seznam zafizeni, roéni plan validace/kalibrace jednotlivych zafizeni a dale zdznamy o jejich
provedeni (napf. slozka separatoru Spectra Optia, Terumo BCT (instalace 25.11.2015), analyzatorl Architect
i2000 SR, analyzdtoru Techno Twin Station - véetné Evidenéni karty pfistroje, instalaéni validace, zaskoleni
persondlu, navodu k obsluze, prohlaseni o shodé a validaénich protokold).

V3echna skladovaci zaFizeni (véetné skladu odbérového materidlu) jsou vybavena alarmem s kontinudinim
zdznamem teplot pomoci zdznamové jednotky CONDATA. Na monitorovaci systém jsou napojeny i pFislusné
prostory TO (v€etné monitorovédni vihkosti). Pfi prekroceni teploty je aktivovdn alarm. Je provadéna a
dokumentovéna pravidelnd validace systému a kontrola funk&nosti alarmu.

2.3. Dokumentace

Pfedpisova dokumentace TO je zpracovéna v souladu s legislativnimi pfedpisy a pokyny SUKL. Je vytvofen a
udrfovan systém Fizené dokumentace, ktery dostateéné popisuje véechny provéfované postupy.
Dokumentace je fizena dle pfedpisu SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality” v.4,
platné od 01.10.2015. Dokumentaci TO schvaluje kvalifikovand osoba ZTS, je stanoven Casovy Usek mezi
schvalenim dokumentu a jeho G&innosti, kdy se maji pracovnici s dokumentem prokazatelné seznamit, jsou
vedeny zaznamy o seznameni se pracovniki s dokumentem, je veden rozdélovnik dokumentu, je stanoven
interval revizi 1xrofné, je popsan postup pro zménové Fizeni dokumentl a pro pfipad vydani nové verze
dokumentu. Spravcem dokumentace je ustanovena pi. Alice Piét&lkova. Pracovnikiim je k dispozici papirova
verze platné pfedpisové dokumentace. Dle sdéleni pfi kontrole je planovan ptechod na elektronicky fizenou
dokumentaci TO.

Byla pfedloZena pfedpisova dokumentace: SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality”
v.4, platné od 01.10.2015; SOP-TO-01 ,Skarta&ni Fad“ v.5, od 01.10.2015; SOP-TO-03 »Hygienicky reZim“ v.8.
od 01.10.2015; SOP-BAK-02 ,Mikrobiologicky monitoring vyroby TP“ v.6, od 01.10.2015; SOP-BAK-01
»Kontrola sterility TP“ v.6, 01.10.2015; SOP-IMU-11 ,VySetfovani potransfuznich reakci” v.4, od 01.10.2015;
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SOP-TO-12 ,Auditni ¢innost” v.5; SOP-TO-16 ,Havarijni pfipravenost TO FNOL"; SOP-TO-09 ,Havarijni plan
chladicich, mrazicich zafizeni a termostatd na TO FNOL“; SOP-TO-13 ,Rizeni neshod, opatfeni k nipravé a
preventivni opatfeni”; Sm-L008 ,Naklddani s TP a KD“, od 09.12.2014.

O wyrobnich ¢innostech jsou vedeny zdznamy. Provéfované zaznamy byly vedeny zplsobem umoZfiujicim
rekonstrukci Cinnosti. V pfedloZenych zaznamech protokoly o propusténi TP ,Vykaz navéienych TP“ je
uvadéno celé identifikacni ¢islo propusténych TP. Je zaznamendavana provadéna pravidelnd udriba vSech
zafizeni. Zaznamy jsou uchovany stanovenou dobu a chranény pfed ztrdtou a odcizenim (samostatna
uzamcena spisovna).

2.4. Vyroba

Pro vyrobni postupy je zpracovédna predpisovd dokumentace, ktera je k dispozici na pracovistich. Posuzovani
zpUsobilosti dérce je provadéno dle platnych pfedpisd, které jsou zapracovany do interni dokumentace. Jsou
stanovena kritéria pro propousténi darce k odbéru. Udaje o zpiisobilosti darcli jsou uvadény do dotazniku, do
karty ddrce a do zaznamu v poditaci. Totoznost darcl je ovéfovana podle dokladl s fotografii. Je zajisténa
moznost sebevyloudeni darce (darci pfi kazdém odbéru vyplriuji formulaf pro sebevylouéeni, odbéry, ke
kterym neni tento formulaf dohledén, nejsou pouZity k vyrobé TP).

Pro pouZivané materidly jsou zpracovany specifikace, materidly jsou propoustény podle téchto specifikaci.

Je zajisténo dlsledné znafeni materidll pro odbér, odbérl, vzorkil, meziproduktl a produktdl pomoci
Carovych kddi a identifikaénich ¢&isel. Likvidace nepouZitych Stitki u ddrch vyfazenych z odbéru je
dokumentovadna. V rdmci pouZivaného systému znaeni je zajisténa sledovatelnost dédrc v odbérech,
transfuznich pfFipravcich, surovindch pro vyrobu a v zaznamové dokumentaci. Byly pfedloZeny vyrobni
zaznamy (napf. protokoly o zamrazeni, protokoly o uvolnéni pfipravkd ke kone¢nému znaceni a propudténi
TP). Skladovaci podminky jsou sledovény a zaznamendvany centrdlni monitorovaci jednotkou, pfi prekroceni
teploty je aktivovdn alarm. Provadi se a dokumentuji kontroly alarmu. Je vypracovan plén validaci, o
provedenych validacich jsou vedeny zaznamy.

Byla pfedloZena dokumentace k nové vyrab&nému TP granulocyty z aferézy — Separace granulocyti — zkusebni
provoz, Zpréva ze zkuZebniho provozu, Pldn validace a Zprava validace odbéru a vyroby granulocytd na
separatoru Spectra Optia &.1 novy TP — GA (probihajici v tnoru a éervenci 2016 — provedeno na 12 odbérech).
Déle byl pfedioZen Plan validace a Zavére&na zprava validace vyroby TAD+PA na separdtoru Spectra Optia €.1
(probihajici 25.11 aZ 22.12.2015 — provedeno na 25 odbérech).

2.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivath

Jsou vypracovany pisemné pokyny pro provdd&né postupy. Je popsana, provadéna a dokumentovdna kontrola
pfi pFjmu. Je provadén vydej podle interniho pfedpisu, véetné vedenf zdznamU. Vydané TP jsou pfijimédny zpét
ve vyjimeénych pfipadech. Opakovany vydej TP je pfedpisové upraven véetné odpovédnosti kvalifikované
osoby. Plazma je vyddvana zmraZend. Je provadén nakup, skladovani a vydej KD. Nakup KD je provadén bud
pfimo od vyrobce (spole&nosti Shire a Grifols) nebo pfes distributory (Phoénix, Aliance Healthcare).

Je zaveden systém (vietné dokumentace) pro informovéni TO jednotlivymi oddélenimi (podavajicimi
transfuzi) o naloZeni s TP nepouZitymi k transfuzi (Smérnice ¢. Sm—L008 — Naklddani s TP a KD a SOP/EXP-01, -
PFijem, vydej a transport TP a KD, obsahujici formulaf F/TO-54 — Hld$eni o neaplikovaném TP). Byly predloZeny
zaznamy k nepodanym TP (v roce 2015 hid3eno 19 nepodanych TP). Podminky transportu TP jsou validovany a
jednotlivé transporty jsou sou¢asné kontinualné monitorovdny a kontrolovany (v€etné vydanych TP na
oddé&leni FNOL), fidi&i a pochlizkéFi prochazi pravidelnym Skolenim.
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Na predloZenych dodacich listech a dokumentech o vydeji TP na oddéleni je uvddéna jednoznaéné identifikace
pfebirajiciho fidie/sanitafe. Platnost kfiZového pokusu je nastavena v IS na 72 hodin od odebrani vzorku
pacienta.

2.6. Potitatové systémy

Na TO je instalovan poéitaovy systém ISTO 3300. K dispozici je manual, pisemny popis systému a ndvod k
jeho pouZivéni. Spravcem IS na TO je pan Jakub Mazal, DiS., spravcem SW je dodavatel systému (fa Stapro).

PFi pouiivani systému jsou zajiSténa pristupova prava, zalohovani je pravidelné provddéno a jsou o ném
vedeny zaznamy. Je provadéna pravidelna validace systému (vCetné validace on-line pfenosu dat z
jednotlivych zafizeni). Byla pfedloZena validace kritickych mist ISTO 3300, Validace pfenosu dat on-line
napojenych zafizeni véetné planu a protokoll o validaci jednotlivych napojenych zafizeni — posledni validace
z 10.-17.11.2015 (spolecna validace firmy Stapro a TO FNOL).

2.7. Kontrola jakosti

V3echna predepsana vy3etfeni jsou provadéna ve FN Olomouc. Imunohematologicka, virologickd a
hematologicka vy$etfeni jsou provadéna na TO, vysetfeni sterility TP a kontrolu desinfekce mista venepunkce
provadi bakteriologicka laboratof TO, pfipadné douréeni mikrobl provadi Oddéleni mikrobiologie FNOL,
mikrobiologicky monitoring prostiedi provadi Oddéleni nemocniéni hygieny FNOL, vy3etfeni ELFO, CB a
volného hemoglobinu a pH provadi OKB FNOL, stanoveni faktoru VIl provadi Hemato-onkologickd klinika
FNOL. Na t&chto pracovistich jsou pravideln& provadény audity. Viechna odbérovad stfediska jsou pravidelné
auditovana. Byly pfedloZeny zdznamy o provedeni auditd HOK FNOL z 13.07.2016, OKB FNOL z 15.07.2016 a
2 0S Hranice z 18.05.2016. V OS Pferov je audit planovan v 11/2016, v OS Jesenik v 09/2016, v OS Vsetin
v 10/2016 a v OS Prostéjov je audit planovan v roce 2017.

Pro viechny TP jsou zpracovény specifikace, vy3etfeni jsou provadéna dle téchto specifikaci. Jsou pouzivana
schvélend a propusténa diagnostika a je zajist&na jejich sledovatelnost v zdznamové dokumentaci. Diagnostika
jsou uchovavand v lednicich, ve kterych je méfena a zaznamendvana teplota centrdini monitorovaci
jednotkou. Jsou provadény a dokumentovény denni kontroly pouZivanych diagnostik. U pfedloZenych
zéznam( o provadéni dennf kontroly analyzatoru KO Sysmex KX-21N je uvddéno datum otevieni 1. zkumavky
kontrolni krve dané Sarie, délka pouZivéni kontrolni krve je dle pfedpisové dokumentace maximainé tyden po
1. otevieni zkumavky. Jsou uchovavény referenéni vzorky z kazdého odbéru. Je zpracovan, realizovin a
dokumentovan systém propousténi pfipravki, surovin a meziproduktl. Propousténi je opatfeno podpisem
kvalifikované osoby.

Mikrobiologické kontroly povrchi jsou provédény pravideln&, do plédnu jsou zahrnuta viechna mista, kde se
manipuluje s vaky bez dal$iho obalu. Odbér vzorki pro bakteriologickou kontrolu provadi pracovnik kontroly
jakosti. Byl predlozen plén kontroly jakosti TP a zdznamy o provedeni, vysledky jsou statisticky hodnoceny
Kontroly jakosti TP jsou provadény v dostateiné Cetnosti. Byla pfedloZena predpisova dokumentace pro
provadéné mikrobiologické kontroly. Pro kontrolu Gginnosti mista venepunkce je odebirano minimalné
1xmésiené 10 stérl (odbéry PK), 10 stérl (aferetické odbéry), 5 stérl (autologni odbéry) a 2xrotné 10 stérd
(odbéry vzorkd na vySetfeni KO); déle jsou 2xrotné odebirdny stéry zrukou kaidé odbérové sestry.
Monitoring ovzdu$i je provadén 1xmésiéné pomoci vyhodnoceni spadi dle PI-BAK-13 a 1xrocné jsou vzorky
odebirdny aktivni metodou pracovniky oddéleni nemocniéni hygieny. Monitoring povrchl TO je provadén
otiskovou metodou 1x mésiéné dle planu, je provadén mikrobiologicky monitoring také v OS.

Byly pfedloZeny vysledky provdd&ného monitoringu, véetné jeho vyhodnoceni a nastaveni pfipadnych
napravnych/preventivnich opatfeni.

F-INS-018-03 / 05.09.2014 Strana 7/10



Sp.zn. sukis189625/2016

TO se pravidelné ucastni EHK — SEKK, byly predloZeny Certifikdty, Potvrzeni o Uasti a vysledkové listy
jednotlivych cykll pro vy$etfeni infek&nich markert a imunohematologickou diagnostiku.

Byl pfedloZen seznam opakované reaktivnich vysledk vySetfeni vzork( krve ddrch za rok 2015 (10 opakované
reaktivnich vysledkl HBsAg, 6 opakované reaktivnich vysledkd HIV, 19 opakované reaktivnich vysledkd HCV a
25 opakované reaktivnich vysledkd syfilis), Zadny zvysledkd nebyl v NRL konfirmovan jako pozitivni. Je
stanoven postup pro vyfazeni dérce pfi pozitivni konfirmaci z NRL véetn& zadani do narodniho registru
vyfazenych dércii krve (TransReg). Déle byla pfedloiena zdznamova dokumentace vedend pfi Fedeni
opakované reaktivnich vysledk( vySetieni vzork krve darch (prvodarce T.B., odbér ze dne 09.08.2016 a u
opakovaného dérce I.R. odbér ze dne 01.03.2016) véetné primarni dokumentace k vySetfeni, fddanky a
vysledki konfirmace z NRL, informovani dérce.

2.8.Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvéna

2.9. Reklamace a stahovéni pFipravki

Je zpracovdn systém evidence, 3etfeni a Fedeni stiZnosti, reklamaci, zavad v jakosti, neZadoucich reakeci,
podezfeni na kontaminaci. Je zpracovén systém stahovani. Je zaveden systém hlageni pfedepsanych (dajl na
SUKL. Je k dispozici pfedpisové dokumentace pro etfeni potransfuznich reakci. V roce 2015 bylo hlddeno 47
potransfuznich reakci a 3 hlaSeni byla uzaviena jako ZNR. Byly pfedloZeny zdznamy o FeSeni hlasenych
potransfuznich reakci napf. hlddeni ze dne 23.06.2016 pacient J.B. véetné formuldrd »Zprava o neiddoucim
uginku transfuze” v.6, ,PFeetieni potransfuzni reakce” v.3 ,Zaznam o probéhlé potransfuzni reakci-
doporugeni k daldi hemoterapii“, primarnich zaznama vysetfeni a zdvéreéného Protokolu o vysledcich
laboratornich vySetfeni. Na TO jsou etfeny i potransfuzni reakce i z KB odbérovych stredisek.

2.10. Zabezpecovani jakosti

Jsou stanoveny odpovédnosti a pravomoci pro zabezpecovani jakosti. Je zpracovdn, realizovan a
dokumentovén systém vnitfnich inspekci. Audity provadi progkoleni auditofi. Byl predloZen plan vnitfnich
auditd na rok 2016 a pldn externich auditd na rok 2016 a zdznamy o jejich provedeni, v roce 2016 je
planovéno celkem 26 internich auditd. Byla predioZena zprava z IA & 2/2016 »Vyrobni Usek” z 08.02.2016 a
zIA & 9/2016 ,Laboratoi infekénich marker(” z06.09.2016. Jsou pravidelné provadény audity na
spolupracujicich oddélenich FNOL a ve viech odbérovych stfediscich a dale na pracoviétich Urgentniho pfijmu

a Porodnicko-gynekologické kliniky (skladuji TP pro podani z vitalni indikace).

2
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B) KONTROLNI ZJISTENI - ZJISTENE NEDOSTATKY

B1) Kontrolni zjisténi v rozsahu poZadavkd( zakona o léCivech:

Nebyly zjistény nedostatky

B2) Kontrolni zjisténi v rozsahu poZadavkl vyhlasky o lidské krvi:

Kritické nedostatky:
Nezjistény

Vyznamné nedostatky:
Nezjistény

B3) Ostatni kontrolni zjisténi a doporuceni:

3.1. Pracovnici
Nebyly zjistény nedostatky

3.2. Prostory a zafizeni

3.2.1. Prostory spisovny TO v suterénnich prostorach budovy AWG1 (Stolafskd dilna, archiv) nemaj
dostateénou kapacitu (v dobé kontroly byly téméF zapinény), strmé schody do suterénu nejsou opatfeny
zabradlim a bezpetnostnimi prvky, prostory spisovny jsou nedostatetné osvétleny, u stropu je vedeno
neznamé potrubi, uprostfed mistnosti se nachazi otvor umistény mimo rovinu podlahy - pfetrvava od minulé

kontroly.

3.2.2. V prostoru predkomory Komorové lednice (mistnost AL 001110) je vedeno nezakryté potrubi nové

instalované potrubni posty a nachazi se zde otevieny (zakryty pouze mfizkou) odtokovy kanalek.

3.2.3. Vzhledem k sjednoceni postupl pfi odbérech doporutujeme on-line pfipojeni separdtord kPC -

pretrvava od minulé kontroly.

3.3. Dokumentace
Nebyly zjistény nedostatky

3.4. Vyroba
Nebyly zjistény nedostatky

3.5. P¥ijem a vydej TP a krevnich derivatd
Nebyly zjistény nedostatky

3.6. Pocitacové systémy
Nebyly zjistény nedostatky

3.7. Kontrola jakosti
Nebyly zjistény nedostatky

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zadavana.
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3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjistény nedostatky

3.10. Zabezpecovani jakosti
Nebyly zjistény nedostatky

C1) SHRNUTi CELKOVEHO HODNOCENI DODRZOVANI POZADAVKU SVP

Kontrolovana osoba ,spliuje” pozadavky SVP. Nedostatky jsou uvedeny v bodech B3 Protokolu o kontrole.
Nebyly zjistény kritické nedostatky.

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovana osoba zpracuje a do 17.10.2016 pfedloZi Ustavu pisemnou zprévu o odstranéni nebo prevenci
nedostatk( uvedenych v &asti B3 protokolu o kontrole.

Pouteni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu mlZe kontrolovana osoba podle § 13 zékona ¢&. 255/2012
Sb., o kontrole, ve zné&ni pozdéjsich pfedpist, podat pisemné a zdGvodnéné namitky, a to ve lhiité 15 dnd ode
dne doruéeni protokolu o kontrole. Ndmitky se podavaji u Ustavu.

Posledni kontrolni tikon pfedchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

Souhrn kontrolnich zji§téni a poZadavky na odstranéni zjisténych nedostatkld byly Ustné projednany se
zastupci kontrolované osoby.

V Olomouci dne 16.09.2016

7
Podpisy inspektor, ktefi provedli kontrolu: 7 /

MVDr. Eva Ku&erova

Prevzeti protokolu za kontrolovanou osobu:
dne: /& - /1 LA/ potvrzuje: PR
podpis /

jméno, funkce

/-.

-
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