' ® S U KL STATNI[ USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz

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

Spisova zn. sukls210225/2018

PROTOKOL O KONTROLE
INSPECTION REPORT

provedené inspektory Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv v Praze (dale jen ,Ustav“) v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 2 pism. g) a § 101 odst. 4 zakona ¢&. 378/2007 Sh., o lé€ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich

vewvs

zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon o lécivech”)

Kontrolni organ:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Jména a pfijmeni inspektort Ustavu, ktefi provedli kontrolu:
MVDr. Eva Kucerova, ¢&islo priikazu inspektora Ustavu 154/2018

Kontrolovana osoba:

Obchodni firma nebo nazev / jméno a pfijmeni: Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo / misto podnikani: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

IC: 000 98 892

Identifikacni Cislo 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. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
telefon: 588 442 893, e-mail: to@fnol.cz

Provadéné cinnosti:

Odbéry krve, aferézy, zpracovani odbérd krve a jejich sloZek na transfuzni pfipravky (TP), vyroba plazmy pro
frakcionaci, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, nakup, skladovani a vydej krevnich derivata,
vyroba suroviny pro dalsi vyrobu lé¢ivych pfipravk (J1, 13, J5, J6, 17, 18, 19)

Misto a ¢as provedeni kontroly:

Kontrola byla provedena v prostorach vyse uvedené kontrolované osoby na adrese(ach) FN Olomoug, I. P.
Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc ve dnech 11.09.2018 od 08:00 do 18:30 hodin, 12.09.2018 od 08:00 do 18:30
hodin a 13.09.2018 od 08:45 do 14:30 hodin.

Kontrola byla provedena za pfitomnosti:

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

MUDr. Alice Entrova, MBA, vedouci odbérového Useku a expedice, kvalifikovana osoba, osoba odpovédna za
vlastni vyrobu TP, manazer kvality TO,

MUDr. Ivana Sulovska, vedouci darcovského useku,

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

MUDr. Iva Holuskova, Ph.D., vedouci imunohematologickych laboratofti, kvalifikovana osoba,

Ing. Petra Sekaninova, bioanalytik v laboratofti infekénich marker( a kontrolni laboratofi,

Alice Pistélkova, spravce dokumentace

Bc. Lada Ciklova, specialistka systémd kvality, Odbor kvality FNOL, pfitomna zahajeni a ukoné&eni kontroly
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Zahdjeni kontroly

Kontrola byla zahdjena podle § 5 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 255/2012, o kontrole (kontrolni fad) predlozenim
povéfeni ke kontrole (priikazu/( inspektora) zastupci kontrolované osoby Bc. Ladé Ciklové a MUDr. Dané
Galuszkové, Ph.D., MBA, primarce TO.

Duavod kontroly:

Nasledna kontrola vyrobce transfuznich pfipravk( a surovin pro dalsi vyrobu

Predmét kontroly

Kontrola plnéni pozadavkd
e zakona o IéCivech
e vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské
krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o lidské
krvi“)

Rozsah kontroly

| dle povoleni k ¢innosti

A) PRUBEH KONTROLY A KONTROLNI ZJISTENI
A1) Uvodni informace

1.1. Strucny popis kontrolované osoby a ji provadénych Cinnosti

Spole¢nost FN Olomouc (dale jen ,kontrolovana osoba“) je drzitelem povoleni k vyrobé transfuznich pripravkd
a surovin pro dalsi vyrobu (dale jen ,povoleni k vyrobé®) ¢j.: 12785/4/INS/01 ze dne 17.10.2001, posledni zména
sp.zn. sukls293385/2018 ze dne 01.08.2018.

Kontrolovana osoba ma vyrobni a kontrolni prostory TO, OKB, HOK a ONH na adrese I. P. Pavlova 185/6, 779 00
Olomouc, kde provadi odbéry plné krve (véetné autotransfuzi), aferézy, vyrobu plazmy pro frakcionaci,
zpracovani odbér(i krve a jejich sloZzek na TP, laboratorni kontroly souvisejici s vyrobni ¢innosti, nakup,
skladovani a vydej TP a KD, vyrobu suroviny pro dalsi vyrobu IéCivych ptipravkd. VSechna predepsana vysetreni
jsou provadéna ve FN Olomouc.

V roce 2017 bylo zpracovano 12 243 odbér(i PK, 13 732 aferetickych odbérl plazmy, 960 aferetickych odbér(
trombocytl, 55 aferetickych odbérl erytrocytl, 13 aferetickych odbérld granulocytd a 443 odbért
autotransfuznich. Dale bylo zpracovano 8 323 odbérl PK a 710 odbér( autotransfuznich z odbérovych center
(Hranice, Prerov, Vsetin, Jesenik, Prostéjov). Z OC Prostéjov jsou zpracovdvany pouze autologni odbéry.

V roce 2017 bylo KB pro potreby FN Olomouc vydano 15 305 erytrocytarnich TP (z toho 9 302 ERD), 5378
plazem, 2 671 trombocytarnich TP a 192 autolognich erytrocytarnich TP a 193 autolognich plazem. Odbérovym
stfediskim bylo dodano 4 882 erytrocytarnich TP, 1 440 plazem, 214 trombocytdrnich TP, 794 autolognich
erytrocytarnich TP a 779 autolognich plazem. V roce 2017 bylo hlaseno 19 nepodanych TP (12x erytrocytarni TP
a 7x plazma).

Plazma pro frakcionaci je dodavana ke zpracovani spole¢nosti Shire (1 066 1), spolecnosti Grifols S.A. (6 560 |) a
spole¢nosti Octapharma AG, Svycarsko (6 498 |). Surovina pro dal$i vyrobu LP (mononuklearni buriky autologni)
je doddavana spolecnosti Sotio a.s. (v roce 2017 5x).

TO FNOL nakupuje, skladuje a vydava krevni derivaty pro potfeby FNOL. V roce 2017 bylo TO vydano celkem 14
761 ks KD — Atenativ 500 I.U. (1 274 ks), Atenativ 1000 I.U. (500 ks), Faktor VII (22 ks), Fanhdi 500 IU (309 ks),
Fanhdi 1000 IU (330 ks), Fanhdi 1500 IU (110 ks), Haemocomplettan 1g (714 ks), Flebogamma IV 5g (280 ks),
Flebogamma IV 10g (1 195 ks), Flebogamma IV 20g (139 ks), Albumin 20% 10ml (49 ks), Aloumin 20% 100mI (6
346 ks), Albumin 20% Oml (34 ks), Advate 250 IU (136 ks), Advate 500 IU (119 ks), Advate 1 500 IU (114 ks),
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Immunate 500 IU (165 ks), Immunate 1000 IU (583 ks), Immunine 600 I.U. (186 ks), Immunine 1200 I.U. (130
ks), Octanine 500 IU (60 ks), Octanine 1000 IU (30 ks), Ocplex 500 I.U. (767 ks), Ocplex 1000 I.U. (15 ks),
Gammagard 5g (35 ks), Gammagard 10g (73 ks), Kiovig 1g (89 ks), Kiovig 2,5g (10 ks), Kiovig 5g (173 ks), Kiovig
10g (513 ks), Gamunex 10g (79 ks) a Gamunex 5g (182 ks). KD jsou na TO dodavany ptimo od vyrobce (Shire,

Grifols) nebo cestou distributor(i (Octapharma).

Aktudlini seznam vyrdbénych TP pro klinické pouZiti:

erytrocyty resuspendované

erytrocyty resuspendované, deleukotizované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované

erytrocyty bez buffy-coatu resuspendované, deleukotizované
erytrocyty z aferézy deleukotizované

erytrocyty z aferézy resuspendované

erytrocyty z aferézy resuspendované, deleukotizované
erytrocyty promyté

erytrocyty promyté deleukotizované

trombocyty z buffy-coatu smésné, resuspendované, deleukotizované
trombocyty z aferézy deleukotizované

trombocyty z aferézy smésné, resuspendované, deleukotizované
trombocyty z aferézy deleukotizované, kryokonzervované
plazma z PK, vyhovujici po karanténé

plazma z aferézy, vyhovujici po karanténé

granulocyty z aferézy

granulocyty z PK

erytrocyty autologni z PK

plazma autologni z PK

Aktudlni seznam vyrdbénych surovin pro dalsi vyrobu:
plazma z PK

plazma z aferézy

mononuklearni buriky autologni

1.2. Datum predchozi kontroly
13.-16.09.2016

1.3. Jméno a pfijmeni inspektora/inspektoru, ktefi provedli pfedchozi kontrolu

MVDr. Eva Kucerova

1.4. Zmény u vyrobce od minulé kontroly

Rozhodnutim sp.zn. sukls293385/2018 ze dne 01.08.2018 byla vymazana kvalifikovand osoba MUDr. Markéta

Zemanova, Ph.D. a byl doplnén titul kvalifikované osobé& MUDr. Ivé Holuskové Ph.D.

V kvétnu 2018 byla zahajena vyroba nového typu TP — TADK ,Trombocyty z aferézy kryokonzervované
resuspendované v plazmé“ (ve zkusebnim provozu byly vyrobeny 3 TP). V roce 2017 byla zahajena vyroba

nového TP — GPK ,Granulocyty z PK“.

V Fijnu 2016 byl instalovan novy IS — OpenLims Stapro, v kvétnu 2017 byl zaveden novy elektronicky systém pro

spravu fizené dokumentace (Envis Lims). V fijnu 2017 byly k IS on-line ptipojeny separatory MCS+.

Doslo k obméné skladovacich zafizeni — byl instalovan novy hlubokomrazici skfifiovy box Telstar Igloo U445
(10/2017), dale byly instalovany 3 mrazici boxy a 3 lednice. Byl instalovan novy rozmrazovac krevni plazmy

Transfusio — therm 2000 (06/2017).
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V kvétnu 2018 bylo rozsifeno zabezpeceni prostor ozafovace TP (kamerovy systém, vstupové Cipy).

V dubnu 2017 byla spisovna TO, sklad TO a Satny pracovnikd TO prestéhovany do novych prostor v budové N
(byvala lékarna).

Doslo ke zruseni Centralni pochlzkové sluzby OKB a od zafi 2017 byla zfizena Pochlizkova sluzba TO (8
pracovnik().

Doslo k obméné pracovnik(, odesla vrchni sestra Mgr. Alena Koukalova (01/2018), na pozici vrchni sestra byla
jmenovana pani Michal Fedorco (od 01.10.2018), nastoupily napf. zdravotni laborantka Jana Pospisilova, DiS.
(04/2017), vSeobecna sestra Jifina Hlavinkova (11/2017), Mgr. Eva Pilafova (01/2018).

Doslo ke zméné organizacni struktury TO (vy€lenéni pozice vedouci laborantka z podfizenosti pozice vrchni
sestra).

1.5. Kontrola odstrafiovani nedostatk zjisténych predchozi kontrolou SUKL
Byly odstranény viechny nedostatky zjisténé predchozi kontrolou SUKL.

A2) Pribéh kontroly a kontrolni zjisténi

2.1. Pracovnici

Kvalifikovanymi osobami jsou ustanoveni: MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, Mgr. Romana Vymétalova,
MUDr. Alice Entrova, MBA, MUDr. Iva Holuskova, Ph.D., MUDr. Jan Smital, Mgr. Jarmila Sianskd. Osobou
odpovédnou za systém zajistovani jakosti je prim. MUDr. Dana Galuszkova, Ph.D., MBA, osobou odpovédnou
za kontrolu jakosti TP je Mgr. Romana Vymeétalovd a osobou odpovédnou za vlastni vyrobu TP je MUDr. Alice
Entrovd, MBA. Jsou stanoveny zastupy odpovédnych osob (viz popisy prace a organizacni schéma TO). Osobami
odpovédnymi za hemovigilanci jsou MUDr. Iva Holuskova, Ph.D. a MUDr. Ilvana Sulovska, osobou odpovédnou
za prenos dat do Narodniho registru vyrazenych darci (TransReg) je MUDr. Ivana Sulovskd. Osobou
odpovédnou za fizenou dokumentaci a za spisovnu TO je pani Alice Pistélkovd, osobou odpovédnou za sklad
odbérového materialu je Bc. Jana Kubikova, osobami odpovédnymi za sklad diagnostik jsou Mgr. Eva Pilarov3,
Bc. Marta Vodickova (IMUD) a Ing. Petra Sekaninova (LIM). Spravcem méridel/pfistrojl a IT je pan Jakub Mazal,
DiS. Pracovnici podilejici se na vydeji TP maji pisemné povéreni k vydeji TP, tato ¢innost je uvedena v jejich
pracovni ndplni a je vypracovan seznam povérenych pracovnikd pro vydej TP s jejich podpisovymi vzory. Je k
dispozici seznam kvalifikovanych osob, povéreni kvalifikovanych osob, podpisové vzory pracovnikd TO. Je
stanovena organiza¢ni struktura, pravomoci a odpovédnosti pracovniki véetné vztahu podfizenosti a
nadfizenosti v organiza¢nim schématu a v pracovnich ndplnich. Bylo predloZeno aktudlni organizaéni schéma
TO FNOL ze dne 01.06.2018. Personal TO tvori 9 Iékafd, 4 VS nelékafi, 23 vieobecnych sester, 22 zdravotnich
laborantek, 1 oSetfovatelka, 14 sanitara, 3 DZZ, 4 THP, 1 spravce IS.

Je zpracovan systém Skoleni pracovnik(, o vzdélavani jsou vedeny zaznamy, je zaveden systém pravidelného
hodnoceni zaméstnancd (1x ro¢né) a hodnoceni Ucinnosti Skoleni. Byly pfedlozeny plany sSkoleni pro rok 2018
(,Program trvalého vzdélavani na rok“) a zaznamy o jejich absolvovani (prezencni listiny v pfipadé internich
seminarll, Zpravy ze sluzebni cesty v pfipadé externich akci). Pro nové prijaté pracovniky je vypracovan plan
zaskoleni ukoné&eny prezkousenim. Jsou vedeny osobni slozky pracovnik{l obsahujici - Pracovni naplf (Fm-Rd-
002-NAPLN-001), Zivotopis, doklady o vzdélani, doklad Odborna zpUsobilost, pFislusna povéreni k cinnostem
vychazejicim z pracovni naplné (F-TO-73), Kvalifikacni kartu zaméstnance (F/TO-45) véetné potvrzeni zaskoleni
na jednotlivych usecich (,Protokol o zaskoleni nového zaméstnance na pracovnim Useku®), Individudlni plan
zaSkoleni pracovnika (Fm-MP-P010-02), protokoly o zaSkoleni na jednotlivych Usecich v ramci adaptaéniho
procesu nového zaméstnance, Zaznam o ovéreni znalosti po absolvovani vstupniho skoleni na pracovisti (Fm-
MP-K002-03-TEST-001), Doklad o ukonceni AP (Fm-MP-P010-02-UKADAP-003), Seznameni s provozem
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jednotlivych pracovist TO (F/TO-44), Zatazeni zaméstnance do pohotovostnich sluzeb (F/TO-52), Edukacni list
zaméstnance (Fm-MP-P003-02-EDUKA-001) véetné zaznamU o absolvovanych Skolicich akcich, Informacni list
(Fm-MP-P010-02-ILNLZP-001), Zaskoleni na OpenLims TO FNOL, pfistupova prava do IS, Zaznamy z periodickych
motivacnich pohovorl (Fm-P003-HODNOC-006), lékarsky posudek a zdaznamy o absolvovani periodickych
prohlidek. Byly predloZeny osobni slozky vSeobecnych sester Jifiny Hlavinkové (nastup 01.11.2017), Mgr. Evy
HIavkové (nastup 09.04.1996), zdravotni laborantky Jany PospiSilové, DiS. (ndstup 01.04.2017) a bioanalyticky
Mgr. Evy Pilafové (nastup 01.01.2018).

Jsou stanoveny hygienické pozadavky na pracovniky a provadény preventivni |ékarské prohlidky.

2.2. Prostory a zatizeni

Jsou oddéleny prostory pro rozhovor s darcem a posouzeni jeho zpUsobilosti, pro odbéry krve a krevnich slozZek,
pro zpracovani odebrané krve a jejich slozek na TP, pro skladovani a manipulaci s nepropusténymi produkty,
pro laboratorni cinnosti, skladovani a vydej propusténych TP. Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni - neni
k dispozici samostatny prostor pro propousténi TP (erytrocytdrni TP jsou propoustény v prostorach laboratore
IMUD, plazma je propousténa v balirné), vySetfovna autolognich darc( a Satna darcl je umisténa na spolecné
chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim hemato-onkologie — trva od minulé kontroly.

Spisovna TO, sklad TO a Satny pracovnik( TO byly v dubnu 2017 pfrestéhovany do novych prostor v budové N
(byvala lékarna).

Uklid prostor zaji$tuji vlastni zaméstnanci (¢aste¢né se podili smluvni firma MW Dias). Je vypracovan SOP-TO-
03 ,,Hygienicky rezim“ a ,,Harmonogram prace”. Jsou vedeny zaznamy o sanitaci a uklidu prostor (FM-L009-033-
TO-087), uklid je pravidelné vyhodnocovan. 4x ro¢né je sanitarni den TO.

K transportu vzorkl krve pro predodbérové vySetfeni KO darcl z odbérové mistnosti do laboratofe slouZi
potrubni posta (za provoz a validace odpovida TO). Je instalovana potrubni posta, pouzivana k transportu vzork(
z oddéleni FNOL do laboratoti, TP nejsou potrubni poStou zasilany.

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém Cisténi, udrzby, kalibraci a ovéfovani zatizeni (kvalifikace).

Evidence vSech zatizeni je vedena v elektronickém systému EFA (odpovida Odbor hlavniho mechanika FNOL, na
TO je urcen spravce méridel — pan Jakub Mazal, DiS.). Na TO je instalovano 7 odbérovych vah Biomixer BM330;
separatory: 7x PCS2, 3x MCS+, 3x Trima Accel, 1x Spectra Optia; 4 centrifugy Cryofuge 6000i; 4 lisy DualPress;
Sokové zmrazovace: 1x Dometic MBF 21, 1x MABAG KLF 12-18/40, 1x MABAG KLF 16-24/40; 2 hematologické
analyzatory Sysmex KX-21N; 2 imunochemické analyzatory Architect i2000SR; imunohematologicky analyzator
TECHNO TwinStation, Reader LYRA MP; skladovaci zafizeni; rozmrazovace Transfusio — therm 2000 a SAHARA
IIl; ozafovac krve Gammacell 1000 Elite; svarecky. Jsou vedeny evidenéni karty (F/TO-58) a provozni deniky pro
vSechna zafizeni. Je provadéna a dokumentovana validace zafizeni a pravidelnd kontrola zafizeni. 1x tydné je
zaznamenavano provedeni kontrolniho vaZzeni odbérovych vah (F/ODB-02 ,Protokol odbérové vahy“). 1x tydné
je provadéna vnitini validace procesu Sokového mrazeni (Fm-L009-033-VYR-021). Byly pfedloZeny provozni
deniky jednotlivych zafizeni. VSechna zafizeni v€etné separator jsou on-line napojena na PC.

Byl predloZen seznam zafizeni, rocni plan validace/kalibrace jednotlivych zafizeni, zdznamy o jejich provedeni a
dale slozky zatizeni véetné Evidencni karty zafizeni, instalacni validace, predavaciho protokolu, CE certifikatd,
zaSkoleni persondlu, navodu k obsluze, prohlaseni o shodé a validacnich protokoll, napf. pro analyzatory
Sysmex KX-21N (validace 14.08.2018), odbérové vahy Biomixer BM330 (validace 25.01.2018), separatory PCS2,
centrifugy Cryofuge 6000i, zmrazovate Mabag (validace 05.09.2017 a 14.12.2017) a Dometic (validace
28.12.2017), rozmrazovac krevni plazmy Transfusio — therm 2000 (instalacni kvalifikace 01.06.2017, validace
18.05.2018), hlubokomrazici skfinovy box Telstar Igloo U445 (instalacni kvalifikace 07.11.2017).

Vsechna skladovaci zafizeni (véetné skladu odbérového materidlu) jsou vybavena alarmem s kontinudlnim
zaznamem teplot pomoci zaznamové jednotky ConWin Condata. Na monitorovaci systém (véetné monitorovani
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vlhkosti) jsou napojeny i pfislusné prostory TO véetné novych prostor v budové N. Pfi prekroceni teploty je
aktivovan alarm. Je provadéna a dokumentovana pravidelna validace systému a kontrola funkénosti alarmu.

2.3. Dokumentace

Pfedpisova dokumentace TO je zpracovana v souladu s legislativnimi pFedpisy a pokyny SUKL. Je vytvoren a
udrZovan systém fizené dokumentace, ktery dostatecné popisuje vSechny provéfované postupy. Dokumentace
je Fizena dle predpisu SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality” v.7, platné od
01.02.2018. Dokumentace TO je od kvétna 2017 Fizena elektronicky v systému Envis LIMS — modul RD.
Dokumentaci TO schvaluje kvalifikovand osoba ZTS, je stanoven ¢asovy Usek mezi schvalenim dokumentu a jeho
ucinnosti, kdy se maji pracovnici s dokumentem prokazatelné sezndmit, jsou vedeny elektronické zaznamy o
seznameni se pracovnikd s dokumentem, je veden rozdélovnik dokumentu, je stanoven interval revizi 1xro¢né,
je popsan postup pro zménové fizeni dokumentl a pro pripad vydani nové verze dokumentu. Je k dispozici
»Katalog dokumentace SMK” (K-TO-01 v. 167, od 01.09.2018). Spravcem dokumentace je ustanovena pi. Alice
Pistélkova. Pracovnikiim je k dispozici elektronicka verze platné predpisové dokumentace.

Byla prfedloZzena dokumentace: Sm-L008 ,Nakladdani s TP a KD“ v.7, od 01.09.2017; SOP-TO-03 ,Hygienicky
rezim“ v.10, od 01.09.2018; SOP-TO-11 ,Rizeni dokumentace systému managementu kvality” v.7, od
01.02.2018; SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej a transport TP a KD“ v.13, od 01.08.2018; K-TO-01 ,Katalog
dokumentace SMK“ v. 167, od 01.09.2018; Fm-Rd-002-NAPLN-001 , Pracovni naplfi“; Fm-MP-P003-02-EDUKA-
001 ,,Edukacni list zaméstnance”; Fm-MP-P010-02 ,,Individudlni plan zaskoleni pracovnika®; Fm-MP-P010-02-
ILNLZP-001 ,,Informacni list“; Fm-MP-P010-02-UKADAP-003 ,,Doklad o ukonéeni AP“; Fm-MP-K002-03-TEST-001
»Zaznam o ovéreni znalosti po absolvovani vstupniho Skoleni na pracovisti; Fm-PO03-HODNOC-006 ,,Zaznam
periodického motivacniho pohovoru”; Fm-L009-033-BAK-005 ,Stér z paZi darci po dezinfekci mista
venepunkce” v.04, od 01.04.2012; Fm-L009-033-EVID-007 ,Dotaznik pro darce krve” v.09, od 01.10.2017; Fm-
L009-033-LIM-002 , Hlaseni reaktivniho ndlezu infekéniho markeru pro LB“ v.09, od 01.06.2017; Fm-L009-033-
TO-054 ,Hlaseni o neaplikovaném TP“ v.05, od 01.09.2017; Fm-L009-033-T0-087 ,,Zaznam o provedeném uklidu
a dezinfekci pracovnich ploch a ZP“ v.02, od 01.05.2018; Fm-L009-033-IMUP-005 , PresSetteni potransfuzni
reakce” v.04, od 01.06.2017; Fm-L009-033-IMUP-006 ,Zprdva o nezddoucim ucinku transfuze” v.08, od
01.09.2017; F/IMUP-09 ,Zaznam o probéhlé potransfuzni reakci-doporuceni k dalsi hemoterapii“ v.03, od
01.06.2012; F/TO-44 ,Seznameni s provozem jednotlivych pracovist TO“ v.05, od 01.11.2014; F/TO-45
»Kvalifikacni karta zaméstnance” v.04, od 01.11.2012; F/TO-52 ,Zafazeni zaméstnance do pohotovostnich
sluZzeb” v.05, od 01.12.2012; F/TO-68 ,Zaznam o provedeni Udrzby separatorll Haemonetic PCS2“ v.02, od
01.10.2012; F/TO-73 , Povéreni k uvolfiovani vysledkd” v.01, od 01.04.2012; F/VYS-03 , Pouziti mé krve“ v.01,
od 05.04.2005; F/ODB-02 ,,Protokol odbérové vahy” v.04, od 01.05.2012.

O vyrobnich ¢innostech jsou vedeny zaznamy. Provéfované zaznamy byly vedeny zplsobem umoZnujicim
rekonstrukci ¢innosti. V predloZenych zaznamech protokoly o propusténi TP ,Vykaz navésenych TP“ je uvddéno
celé identifikacni Cislo propusténych TP. Je zaznamendvana provddénd pravidelna udriba vsech zafizeni.
Zaznamy jsou uchovany stanovenou dobu a chranény pred ztrdtou a odcizenim (samostatna uzamcenad
spisovna).

2.4. Vyroba

Pro vyrobni postupy je zpracovana predpisovd dokumentace, kterd je k dispozici na pracovistich. Posuzovani
zpUsobilosti darce je provadéno dle platnych predpisi, které jsou zapracovany do interni dokumentace. Jsou
stanovena kritéria pro propousténi darce k odbéru. Udaje o zplsobilosti darcli jsou uvadény do dotazniku (Fm-
L009-033-EVID-007), do karty darce a do zdznamu v pocitaci. Soucasti elektronické karty darce je také jeho
fotografie. TotoZnost darctl je ovéfovana podle doklad(l s fotografii. Je pouzivan elektronicky vyvolavaci systém
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pro ddrce. Je zajisténa moZnost sebevylouceni darce (darci pfi kazdém odbéru vypliuji formulaf pro
sebevylougeni - F/VYS-03, odbéry, ke kterym neni tento formulaF dohleddn, nejsou pouzity k vyrobé TP).

Pro pouzivané materidly jsou zpracovany specifikace, materidly jsou propoustény podle téchto specifikaci.
K dezinfekci mista venepunkce jsou pouZivana originalni baleni dezinfekénich roztokd.

Je zajisténo dlsledné znaceni materiall pro odbér, odbérd, vzorkl, meziproduktd a produktl pomoci ¢arovych
koda a identifikacnich Cisel. Likvidace nepouzitych stitkG u darcl vyrfazenych z odbéru je dokumentovéana. V
rdmci pouzivaného systému znaceni je zajisténa sledovatelnost darcli v odbérech, transfuznich ptipravcich,
surovinach pro vyrobu a v zdznamové dokumentaci. Byly pfedloZeny vyrobni zaznamy (napf. protokoly o
zamrazeni, protokoly o uvolnéni pripravkl ke konecnému znaceni a propusténi TP). Skladovaci podminky jsou
sledovdny a zaznamendvany centrdlni monitorovaci jednotkou, pfi prekroceni teploty je aktivovan alarm.
Provadi se a dokumentuji kontroly alarmu. Je vypracovdn plan validaci, o provedenych validacich jsou vedeny
zaznamy.

Byla predloZzena dokumentace k nové vyrdbénym TP - TADK ,Trombocyty z aferézy kryokonzervované
resuspendované v plazmé” (Zménové fizeni ¢. 25/2017 z 06.09.2017, ve zkuSebnim provozu byly vyrobeny 3 TP
a zménové fizeni probihd) a GPK ,,Granulocyty z PK” (Zménové fizeni ¢. 23/2017 z 25.08.2017).

2.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivata

Jsou vypracovany pisemné pokyny pro provadéné postupy. Je popsana, provadéna a dokumentovana kontrola
pfi pfijmu. Je provadén vydej podle interniho predpisu (SOP-EXP-01 ,,Pfijem, vydej a transport TP a KD“ v.13, od
01.08.2018) véetné vedeni zaznam(. Jsou pouzivany formulare ,,Zadanka o TP*, ,Zadost o vydani pfipraveného
TP“ (Fm-L009-033-EXP-006 v.06) a ,Objednavka KD“ (Fm-L009-033-EXP-001 v.05). Vydané TP jsou pfijimany
zpét ve vyjimecnych pripadech (Fm-L009-033-EXP-002 , Vraceni vydaného TP zpét na sklad TO FNOL” v.05, od
01.09.2017). Opakovany vydej TP je predpisové upraven véetné odpovédnosti kvalifikované osoby. Plazma je
vyddvdana zmrazend, na prani oddéleni i rozmrazena. Je provadén nakup, skladovani a vydej KD. Nakup KD je
provadén bud pfimo od vyrobce (spole¢nosti Shire a Grifols) nebo cestou distributor( (Octapharma).

Je zaveden systém (v¢etné dokumentace) pro informovani TO jednotlivymi oddélenimi (podavajicimi transfuzi)
o nalozZeni s TP nepouZzitymi k transfuzi (Smérnice Sm-L008 ,Nakladani s TP a KD“ a SOP-EXP-01 ,Pfijem, vydej
a transport TP a KD, obsahuijici formuldr Fm-L009-033-T0-054 , Hlaseni o neaplikovaném TP“). Byly predloZzeny
zaznamy k nepodanym TP (v roce 2017 bylo hlaseno 19 nepodanych TP, 12x erytrocytarni TP a 7x plazma).
Podminky transportu TP jsou validovany a jednotlivé transporty jsou souc¢asné kontinualné monitorovany a
kontrolovany (véetné vydanych TP na oddéleni FNOL), fidi¢i a pochlizkafi prochazi pravidelnym skolenim. Doslo
ke zruseni Centralni pochizkové sluzby OKB a od zafi 2017 byla zfizena Pochlizkova sluzba TO (8 pracovnika).
Na predloZenych dodacich listech a dokumentech o vydeji TP na oddéleni je uvddéna jednoznaéna identifikace
prebirajiciho fidice/sanitare. Platnost kfizového pokusu je nastavena v IS na 72 hodin od odebrani vzorku
pacienta.

2.6. Pocitacové systémy

Na TO je od fijna 2016 instalovan pocitacovy systém OpenlLims Stapro. K dispozici je manudl, pisemny popis
systému a ndvod k jeho pouZivani. Spravcem IS na TO je pan Jakub Mazal, DiS., spradvcem SW je dodavatel
systému (fa Stapro s.r.o.). Pfi pouZivani systému jsou zajiSténa pfistupova prava, zalohovani je pravidelné
provadéno a jsou o ném vedeny zaznamy. Je provadéna pravidelna validace systému (véetné validace on-line
pfenosu dat z jednotlivych zafizeni). Byla predloZena ,Validace kritickych mist aplikace FONS OpenLIMS*
230.10.-04.11.2016, dale validace IS FONS OpenLIMS ,Valida¢ni protokol ¢. 02/2017 verze 5.34.28.01“
208.11.2017.
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2.7. Kontrola jakosti

VSechna predepsand vySetieni jsou provadéna ve FN Olomouc. Imunohematologickd, virologickd a
hematologicka vysSetfeni jsou provadéna na TO, vySetieni sterility TP a kontrolu desinfekce mista venepunkce
provadi bakteriologickd laboratof TO, pfipadné dourceni mikrobl provadi Oddéleni mikrobiologie FNOL,
mikrobiologicky monitoring prostfedi provadi Oddéleni nemocni¢ni hygieny FNOL, vySetfeni ELFO, CB, volného
hemoglobinu a pH provadi OKB FNOL, stanoveni faktoru VIl provadi Hemato-onkologickd klinika FNOL. Na
téchto pracovistich jsou pravidelné provadény audity. VSechna odbérova stfediska jsou pravidelné auditovana.
Byly predloZeny zaznamy o provedeni auditd HOK FNOL z 06.06.2018, OKB FNOL z 06.06.2018, OS Hranice
2 27.06.2018 a OS Prerov 05.06.2018. Provedeni auditll v ostatnich OS (Vsetin, Jesenik, Prostéjov) je planovano
do konce roku 2018. Nové pozadované vysetieni IgG u odbérli plazmy aferézou dle vyhlasky ¢. 130/2018 Sb.
(novela vyhlasky ¢. 143/2008 Sb.) neni zohlednéno v povoleni k vyrobé.

Pro vSechny TP jsou zpracovany specifikace, vySetfeni jsou provadéna dle téchto specifikaci. Jsou pouzivdna
schvalena a propusténa diagnostika a je zajisténa jejich sledovatelnost v zaznamové dokumentaci. Diagnostika
jsou uchovavana v lednicich, ve kterych je méfena a zaznamenavana teplota centrdlni monitorovaci jednotkou.
Jsou provadény a dokumentovany denni kontroly pouZivanych diagnostik. U pfedloZzenych zaznam( o provadéni
denni kontroly analyzatoru KO Sysmex KX-21N (kniha ,Zaznamy o IKK“) je uvddéno datum otevieni 1. zkumavky
kontrolni krve dané sarze, délka pouzivani kontrolni krve je dle predpisové dokumentace maximalné tyden po
1. otevfeni zkumavky. Jsou uchovdvany referenéni vzorky z kazdého odbéru. Je zpracovan, realizovan a
dokumentovan systém propousténi pfipravk(d, surovin a meziproduktl. Propousténi je opatfeno podpisem
kvalifikované osoby.

Mikrobiologické kontroly povrchl jsou provadény pravidelné, do planu jsou zahrnuta viechna mista, kde se
manipuluje s vaky bez dalsiho obalu. Odbér vzork( pro bakteriologickou kontrolu provadi pracovnik kontroly
jakosti (zdravotni laborantka Yvona Kubovad). Byl predloZen plan kontroly jakosti TP a zaznamy o provedeni,
vysledky jsou statisticky hodnoceny. Kontroly jakosti TP jsou provadény v dostate¢né cetnosti. Je k dispozici
predpisova dokumentace pro provadéné mikrobiologické kontroly (SOP-BAK-02 , Mikrobiologicky monitoring
vyroby TP“ v.06 a SOP-BAK-01 ,Kontrola sterility TP“ v.06). Pro kontrolu ucinnosti mista venepunkce je
odebirano minimalné 1xmésicné 10 stérd (odbéry PK), 10 stéri (aferetické odbéry), 5 stérli (autologni odbéry)
a 2xrocné 10 stért (odbéry vzorkl na vysetieni KO); dale jsou 2xrocné odebirany stéry z rukou kazdé odbérové
sestry. Monitoring ovzdusi je provadén 1x mésicné pomoci vyhodnoceni spadd (dle PI-BAK-13 ,Monitoring
ovzdusi vyroby TP pasivni metodou” v.04) a dle potreby jsou vzorky odebirany aktivni metodou pracovniky
oddéleni nemocnic¢ni hygieny FNOL. Monitoring povrchi TO je provadén 1x mési¢né stérovou metodou
pracovniky oddéleni nemocni¢ni hygieny FNOL, mikrobiologicky monitoring je provadén také v OS.

Byly predloZeny vysledky provadéného monitoringu, véetné jeho vyhodnoceni a nastaveni pfipadnych
napravnych/preventivnich opatfeni, napt. ,Stér z pazi darci po dezinfekci mista venepunkce” (Fm-L009-033-
BAK-005) ze dne 12.07.2018, 17.08.2018 a 05.09.2018 pro odbéry PK, pro aferetické odbéry, pro autologni
odbéry (z 18.06.2018, 12.07.2018 a 08.08.2018) a pro odbéry vzork( na KO. Dale byly predloZeny ,Protokol ¢.
104/M/18“ vysledky stért z povrchll ze dne 20.08.2018, ,,Protokol ¢. 83/M/18“ vysledky stérl z povrch(ll ze dne
18.06.2018 vcetné doporuceni Oddéleni nemocni¢ni hygieny FNOL a ddale byla predloZena zprdva
»Mikrobiologicky monitoring ovzdusi procesu vyroby” (Fm-L009-033-BAK-002) ¢. 7/2018 z 13.07.2018 a ¢.
8/2018 z 10.08.2018 a zaznamy stér( z rukou sester.

TO se pravidelné ucastni EHK — SEKK, jsou k dispozici Certifikaty, Potvrzeni o uUcasti a vysledkové listy
jednotlivych cykll pro vysetreni infekénich marker a imunohematologickou diagnostiku.

Byl predloZen seznam opakované reaktivnich vysledkl vysetfeni vzorkd krve darctd za rok 2017 (7 opakované
reaktivnich vysledkd HBsAg, 2 opakované reaktivni vysledky HIV, 22 opakované reaktivnich vysledk(i HCV a 6
opakované reaktivnich vysledk( syfilis), Zadny z vysledkl nebyl v NRL konfirmovan jako pozitivni. Je stanoven
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postup pro vyfrazeni darce pfi pozitivni konfirmaci z NRL véetné zadani do narodniho registru vyrazenych darcl
krve (TransReg). Ddle byla predloZena zdznamova dokumentace vedend pfi feSeni opakované reaktivnich
vysledkl vysetfeni vzorkd krve darcl (opakované reaktivni vysledek vysetfeni HCV s vysledkem konfirmace
v NRL negativni u prvodarce P.M., odbér ze dne 05.12.2017; opakované reaktivni vysledek vysetieni HIV s
vysledkem konfirmace v NRL negativni u opakovaného darce M.M., odbér ze dne 13.09.2017 v OS Vsetin véetné
hldseni Look-back a opakované reaktivni vysledek vysetfeni syfilis s vysledkem konfirmace v NRL pozitivni u
prvodarce P.S., odbér ¢. 18008188 ze dne 17.08.2018) véetné primarni dokumentace k vysSetfeni, Zadanky a
vysledkU konfirmace z NRL, informovani darce, hlaseni Look-back.

2.8.Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana

2.9. Reklamace a stahovani pfipravku

Je zpracovdn systém evidence, Setfeni a feSeni stiznosti, reklamaci, zdvad v jakosti, nezddoucich reakci,
podezieni na kontaminaci. Je kdispozici formuldaf Fm-L009-033-TO-003 ,Reklamace TP, KD“ v.04, od
01.09.2017. Je zpracovan systém stahovani. Je zaveden systém hladeni predepsanych Gdaj na SUKL.

Je k dispozici predpisovda dokumentace pro Setfeni potransfuznich reakci (SOP-IMU-11 ,VySetfovani
potransfuznich reakci” v.06). V roce 2017 bylo hlaseno celkem 37 podezieni na potransfuzni reakci z toho 32x
TP vyrobené FNOL a 5x TP nakoupené od TO Sumperk (11x po podani EBR, 8x po poddani ERD, 4x po podani
TADR, 5x po podani TBSD a 7x po podani plazmy). Ve dvou pfipadech se nejednalo o potransfuzni reakci a 1
hldseni bylo uzavieno jako ZNR. Byly predloZzeny zdznamy o feseni hlasenych potransfuznich reakci napf. hlaseni
ze dne 20.01.2017 pacient V.F., uzavieno jako anafylaktickd ZNR po podani EBR, vcéetné formularl ,,Zprava o
nezadoucim ucinku transfuze” (Fm-L009-033-IMUP-006 v.08), , Pfesetteni potransfuzni reakce” (Fm-L009-033-
IMUP-005 v.04), ,Zaznam o probéhlé potransfuzni reakci-doporuceni k dalsi hemoterapii” (F/IMUP-09 v.03),
primarnich zaznam( vysetreni a zavérecného ,Protokolu o vysledcich laboratornich vysetfeni“. Na TO jsou
Setfeny i potransfuzni reakce i z KB odbérovych stredisek.

2.10. Zabezpecovani jakosti

Jsou stanoveny odpovédnosti a pravomoci pro zabezpecovani jakosti. Je nastaven hemovigilanéni systém.

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém vnitinich inspekci dle SOP-TO-12 , Auditni ¢innost“ v.05, od
01.10.2015. Audity provadi proskoleni auditofi. Byl predlozen plan vnitfnich audit(i ,,Program internich auditd
pro rok 2018 — aktualizace ¢. 1“ (F/TO-31 v.04) a plan externich auditd ,Program audit( u externich dodavatell
pro rok 2018 (F/TO-35v.03) a zaznamy o jejich provedeni. V roce 2018 je planovano celkem 26 internich auditd,
1 vertikalni audit a 10 externich auditl. Byl predloZzen ,Seznam IA 2018 — aktualizace k 31.08.2018“, provedeno
16 1A a zpravy z IA €. 5/2018 ,Laboratof infekénich markerd (LIM)“ z 11.06.2018, ¢. 6/2018 ,,Odbérovy usek”
2 28.06.2018, ¢. 10/2018 ,,Vyrobni Usek” z 07.08.2018, ¢. 14/2018 ,Bakteriologicka laboratof” z 22.08.2018, ¢.
15/2018“Kontrolni laborator“ z 29.08.2018 a ¢. 16/2018 ,,Expedice” z 29.08.2018 vcetné dolozeni NO.

Jsou pravidelné provadény audity na spolupracujicich oddélenich FNOL a ve vSech odbérovych stfediscich a dale
na pracovistich Urgentniho pfijmu a Porodnicko-gynekologické kliniky (skladuji TP pro podani z vitalni indikace),
byly predlozeny zdznamy E1/2018 ,,0S Pferov” z 05.06.2018, E2/2018 HOK FNOL" z 06.06.2018, E3/2018 OKB
FNOL“ z 06.06.2018 a E4/2018 ,,0S Hranice"” z 27.06.2018.

Je nastaven systém pro Fizeni zmén dle SOP-TO-02 ,Rizeni zmén“ v.04, od 01.10.2015 véetné Fm-L009-033-TO-
024 ,,Navrh na zménu v provozu TO“ v.07, od 01.05.2016. Byl pfedloZen ,Seznam navrhd na zménu v provozu -
2017“. V roce 2017 byla planovano 33 zmén, z toho 2 zmény nebyly realizovany a 2 zménova fizeni nejsou
dokoncena. Byly predloZzeny zaznamy vedené ke zménovym Fizenim ¢. 33/2017 ,,Pfestéhovani spisovny TO do
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v

novych prostor v budové N“, ¢. 19/2017 ,,Novy rozmrazovac krevni plazmy*, ¢. 23/2017 ,Vyroba nového TP —

granulocyty z PK“ a ¢. 25/2017 ,,Vyroba nového TP — TADK”.

Je nastaven systém pro fe$eni nestandardnich udalosti a neshod dle SOP-TO-13 ,Rizeni neshod, opatfeni
k ndpravé a preventivni opattfeni“v.05, od 01.09.2017. Byl ptedlozen ,Seznam neshod — rok 2017, bylo reSeno

celkem 9 neshod. Byly predloZeny ,Zdznam o neshodé, potencidlni neshodé” (Fm-MP-G015-03-NESH-001) ¢.
09/2017 - Necitelné ¢arové kddy-stitky z 06.12.2017 a ¢. 08/2017 — Zaména TP sanitafem PS TO pti pfedani na

klinické oddéleni z 04.09.2017 (hlddeno SUKL jako ZNU dne 07.09.2017).

Je nastaven systém pro analyzu rizik. Je k dispozici PI-TO-21,,Management rizika“ v.02, od 01.01.2017, Fm-L0O09-
033-TO-091 ,,Zaznam z managementu rizik” v.02, od 01.01.2017. Bylo predloZeno Vyhodnoceni rizik metodou

FMEA pro laboratorni i vyrobni ¢ast TO ze dne 14.12.2017.

B) KONTROLNI ZJISTENI - ZJISTENE NEDOSTATKY

B1) Kontrolni zjisténi v rozsahu pozadavkl zakona o lééivech:

Nebyly zjiStény nedostatky

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

Kritické nedostatky:
Nezjistény

Vyznamné nedostatky:
Nezjistény

B3) Ostatni kontrolni zjisténi a doporuceni:

3.1. Pracovnici
Nebyly zjisStény nedostatky

3.2. Prostory a zafizeni

3.2.1. Doporuceni: Prostory TO jsou kapacitné hrani¢ni - neni k dispozici samostatny prostor pro propousténi TP
(erytrocytarni TP jsou propoustény v prostorach laboratore IMUD, plazma je propousténa v balirné), vysetfovna
autolognich darcu a Satna darcl je umisténa na spolec¢né chodbé s oddélenim rehabilitace a oddélenim hemato-

onkologie.

3.3. Dokumentace
Nebyly zjisStény nedostatky

3.4. Vyroba
Nebyly zjiStény nedostatky

3.5. Pfijem a vydej TP a krevnich derivatu
Nebyly zjiStény nedostatky

F-INS-018-03 /15.11.2016

Strana 10/11



Sp.zn. sukls210225/2018

3.6. Pocitacové systémy
Nebyly zjistény nedostatky

3.7. Kontrola jakosti
3.7.1. Nové pozadované vysetieni IgG u odbér( plazmy aferézou dle vyhlasky ¢. 130/2018 Sb. (novela vyhlasky
¢. 143/2008 Sb.) neni zohlednéno v povoleni k vyrobé.

3.8. Smluvni vyroba a kontrola jakosti
Neni zaddvana

3.9. Reklamace a stahovani
Nebyly zjiStény nedostatky

3.10. Zabezpecovani jakosti
Nebyly zjisStény nedostatky

C1) SHRNUTI CELKOVEHO HODNOCENi DODRZOVANI POZADAVKU SVP

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

C2) NAPRAVNA OPATRENI

Kontrolovanda osoba zpracuje a do 23.11.2018 predlozi Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci
nedostatkd uvedenych v ¢asti B3 protokolu o kontrole.

Pouceni:

Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu miZe kontrolovana osoba podle § 13 zakona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole, ve znéni pozdéjsich predpist, podat pisemné a zdlivodnéné namitky, a to ve lhité 15 dnl ode dne
doruéeni protokolu o kontrole. Namitky se podavaji u Ustavu.

Posledni kontrolni tkon pfedchazejici vyhotoveni protokolu o kontrole

Souhrn kontrolnich zjisténi a poZzadavky na odstranéni zjisténych nedostatk( byly Ustné projednany se zastupci
kontrolované osoby.

V Praze dne 02.11.2018
MVDr. Eva Kuc€erova

Tento protokol byl podepsan elektronicky

F-INS-018-03 /15.11.2016 Strana 11/11



		2018-11-05T16:22:34+0000
	Not specified


		2018-11-05T16:25:57+0000
	Not specified




