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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

v

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdé&jSich predpist, dorucené
Ministerstvu zdravotnictvi dne 5. kvétna 2022, prostfednictvim které jste poloZila
nasledujici dotazy:

1) Od kterych zdravotnickych zafizeni v Cesku ziskava spole¢nost NCTB tkané a buriky?
Z&dém o jejich jmenny vydet a informaci, od kdy spoluprace trva, a také o kopie
smluv/dokumentt, které tyto vztahy upravuji.

2) Do jakych zemi Evropské unie a do jakych zemi mimo Evropskou unii jsou tkané a
buriky distribuovany? Zadame o vycet zemi.

3) Za jakymi ucely jsou tyto tkané a buriky do zahranici distribuovany?

4) Za kolik korun firma NCTB do zahrani¢i v ramci EU i mimo EU distribuje tyto typy
tkani:

- ocni tkan

- kozni tkan

- cela nebo podpurna ¢ast kosti

- svalové Slachy/vazy

- chrupavka

- jiné muskuloskeletalni tkané (meniskus, usni kistky a pod....)

5) Ktera dalsi zarizeni kromé NCTB a.s maji povoleni pro vyvoz tkani pro jiné nez
lé¢ebné ucely do zahranici?

6) Ktera dalsi zarizeni kromé NCTB a.s maji povoleni pro distribuci kostnich $tépu,
koZnich tkani &i o¢nich rohovek v ramci

Ceské republiky? Zadéme o jejich vycet.

7) V ¢em je spoluprace s firmou NCTB v oblasti zemfelych darcd pro statni nemocnice
vyhodna? Je podle ministerstva zdravotnictvi v poradku, Ze znacna c¢ast tkani odebrana
darcum ve statnich

nemocnicich kon¢i mimo zemé EU?

8) Znacna cast muskuloskeletalni tkané je odebirana také Zivym darcim. Je v ramci
informovaného souhlasu ¢i jiného dokumentu pro Zivé darce téchto tkani uvedeno
upozornéni, ze mohou byt vyuZity také jako pfedmét vyvozu soukromé spoleénosti do
zahraniéi? Zédame o kopii & vzor informovaného souhlasu & jiného dokumentu, ktery
tento vztah mezi darcem a zdravotnickym zarizenim upravuje.

ol
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9) Statem rizenda FN Brno kupuje kostni Stépy od firmy NCTB, drive byla zcela
sobéstacna a méla viastni tkariovou banku. Jaky Ci jaké jsou v procesu zpracovani,
skladovani, uchovavani ¢i obecné nakladani s kostnimi $tépy ten nejvétsi naklad, kvili
kterému je pro tuto nemocnici ekonomicky vyhodnéjsi odbér od externi firmy?

Zadam o konkrétni kalkulaci.

Vam sdéluji nasledujici:

Ad 1)

Vycet je vefejné dostupny na webu NCTB:
https://natic.cz/darcovska-centra/

Ve véci smluvnich dokumentt odkazujeme na vefejny Registr smluv MVCR.

Ad 2)
Jedna se dle pfislusnych pravnich predpist o verejnou informaci, ktera je transparentné
uvedena ve Vyroc¢nich zpravach tkanovych zafizeni.

Ad 3)
Pro IéCebné ucely.

Ad 4)

S odkazem na § 9 odst.1 a § 11 odst.2 pism. a) zakona & 106/1999 Sb. vam tyto
informace nemlzeme poskytnout.

Kumulativni ztrata NCTB k 31.12.2020 c&ini 299 876 tis. K& — odkazujeme na fadek
€. 118 Rozvahy, ktera je vefejné dostupna na serveru Justice.cz. Ztratu hradi majoritni
akcionar bez pfispéni minoritniho akcionare.

Ad 5)

Aktualni seznam povoleni k ¢innosti tkafiového zafizeni, jehoz soucasti je i distribuce
tkani a bunék, je  zvefejnén na internetovych strankach SUKL
https://www.sukl.cz/prehled-drzitelu-povoleni-cinnosti-v-oblasti-lidskych-tkani

Ad 6)

K 7.4.2022 se jedna v CR o vice nez 90 instituci s timto povolenim. Celkovy prehled
drzitell povoleni €innosti v oblasti lidskych tkani a bunék je vefejnou informaci, ktera je
prabézné aktualizovana na webovych strankach SUKL:
https://www.sukl.cz/prehled-drzitelu-povoleni-cinnosti-v-oblasti-lidskych-tkani

Ad 7)
Mezinarodni spoluprace ve zdravotnictvi je pro vyspélé zemé v dnesni dobé naprostou
samoziejmosti a elementarnim zakladem. Nejen MZ, ale snad ani Zadny odbornik ve


https://natic.cz/darcovska-centra/
https://www.sukl.cz/prehled-drzitelu-povoleni-cinnosti-v-oblasti-lidskych-tkani
https://www.sukl.cz/prehled-drzitelu-povoleni-cinnosti-v-oblasti-lidskych-tkani
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zdravotnictvi si jisté nedokaze predstavit, ze by se ve svém oboru rozvijel bez toho, aniz
by mél pfistup k nejnovéjSim trendidm mediciny, nebot plati, ze specializace je
mimoradné dulezitd a kazdy umi néco nejlépe neboli Iépe nez ostatni. Takto to funguje
v oblasti zdravotnického vyzkumu, zdravotnickych prostfedkd, IéCiv, vakcin a vzdélavani.
Mezinarodni spoluprace v oblasti tkani a bunék funguje také na téchto principech,
a umoznuje mimo jiné pristup pacientim kvysoce specializované zdravotni péci
s vyuzitim tkafiovych transplantatd nejvyssi kvality v CR, EU a na celém svété. Pacienti
bez ohledu na rasu, pohlavi a naboZenské vyznani maji pravo na tu nejlepsi 1é¢bu.
Tkanova zafizeni jsou na jednotlivych kontinentech sdruzena v odbornych asociacich,
jejichz cilem je zajistit kooperaci v oblasti tkariového a buné&ného bankovnictvi. Seznam
asociaci, které sdruzuji tkanova zafizeni po celém svété, prikladame zde:

AATB (American Association of Tissue Banks) - https://www.aatb.org/

ALABAT (Asociacion Latinoamericana de Bancos de Tejidos) - https://www.aebt.org/
APASTB (Asia Pacific of Surgical Tissue Banks) - http://www.apastb.org/

BAA (Biotherapeutics Association of Australasia) - https://www.bioaa.org.au/

EATCB (European Association of Tissue and Cell Banks) - https://www.eatb.org/

Cinnost odbornych asociaci zahrnuje darcovstvi, organizaci/koordinaci odbéra,

zpracovani, skladovani, kontrolu kvality, zajisténi kvality a distribuci. Za timto ucelem

vyviji velké mnozZstvi aktivit, jako:

- podpora vyzkumu a Sifeni znalosti v této oblasti

- pofadani konferenci, sympozii a setkani

- poradani a podpora kurz(l a seminaru

- podpora vydavani mezinarodniho odborného ¢asopisu

- podpora védeckych a technickych poznatkl( tykajicich se ziskavani, zpracovani,
skladovani a transplantace tkani a bunék pro klinické a vyzkumné ucely

- pomoc pfislusnym organum a dalSim regulacnim organim pfi zavadéni novych
nebo revidovanych pravnich pfedpisl, pokynd a smérnic na vnitrostatni, evropské
a/nebo celosvétové urovni

- vytvareni, aktualizace a vydavani uznavanych Iékafskych standardd a norem v této
oblasti

Jednotlivé kontinentalni asociace tkanovych =zafizeni jsou zastfeSeny organizaci
s nazvem ,The World Union of Tissue Banking Associations® - https://www.wutba.org/.
Cilem této svétova asociace je mj. podpofit pfistup budoucich pacientl na celém svété
k bezpe€nym a vysoce kvalitnim $t€plm darovanych lidskych tkani.

Velmi podobné funguje mezinarodni spoluprace v oblasti darcovstvi organu.


https://www.aatb.org/
https://www.aebt.org/
http://www.apastb.org/
https://www.bioaa.org.au/
https://www.eatb.org/
https://www.wutba.org/
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Ceska republika mtze byt v oblasti tkafiovych transplantati opravnéné pysna na to, ze
se ji podafilo zajistit sobéstaCnost, a neni nucena importovat tkafové transplantaty
z jinych zemi, coz je jeden z kli€ovych prvk( bezpec€nosti v oblasti zdravotni péce. Toto
téma je velice aktualni pfevazné v poslednich dvou letech. A sou€asné naplfuje poslani
mezinarodni spoluprace. Hlavnim pfinosem ¢&innosti NCTB pro zdravotnicka zafizeni
v Ceské republice je tedy zminéna bezpeénost diky tuzemské schopnosti tyto
transplantaty pfipravovat, a dostupnost vysoce kvalitnich a bezpecnych tkanovych
transplantat pro nase pacienty, a to v rezimu 24/7 a 365 dna v roce. Cinnost tkafového
centra, prestoze je ztratova, se zasadni mérou podili na tkanové sobéstacnosti a tim
tedy na bezpeénosti Ceské republiky, a také zajisténého komfortu pro ceské pacienty.
Tento systém navic vytvari Uspory zdravotnim pojistovnam, které nemusi hradit produkty
a transplantaty importované ze zahranici.

Ad 8)

Tkané Zijicich darct jsou biologickym odpadem a jsou tedy standardné takto likvidovany.
Za likvidaci biologického odpadu hradi ZZ nemalé Castky. NCTB (v nékterych pfipadech)
na zakladé svého vyzkumu a vyvoje nalezlo metody a postupy, jak tento biologicky
odpad vyuzit v 168b&. Zijici darce tkani je s moznosti darovani tkané seznamen jesté
pfed samotnym vykonem. Projevem jeho vile je Informovany souhlas (vzor v Pfiloze),
a tento se muze od vzoru odliSovat, dle pozadavku jednotlivych ZZ.

Ad 9)

FN Brno je i v souasné dobé drzitelem povoleni €innosti v oblasti lidskych tkani a bunék
dle zakona 296/2008 Sb. Diky transpozici evropské legislativy (viz seznam nize) do
legislativy Ceské (viz seznam nize), je pro zajisténi veSkerych Cinnosti, jejichz vysledkem
je bezpecny tkanovy transplantat, ktery je mozné pouzit u Clovéka, naplnit nejen
evropskou a Ceskou legislativu, ale i celou fadu predpisu, které vydava Statni ustav pro
kontrolu IéCiv (viz seznam nizZe).

Je na rozhodnuti kazdého zdravotnického zafizeni, zdali ma zajem zajiStovat i Cinnost
tkanoveho zafizeni. Toto rozhodnuti nesouvisi pouze stim, jak je naroCny samotny
proces zpracovani tkanového transplantatu, ale také s tim, jaké investice do legislativou
pozadovaného personalniho a technologického vybaveni je nutné vynaloZit. Konkrétni
kalkulace, tedy vySe investic a souvisejicich provoznich nakladl, se potom odviji od
toho, jaky rozsah €innosti ma zajem pfislusné tkanove zafizeni vykonavat a obhajit pfed
dozorovym organem, kterym je Statni ustav pro kontrolu IéCiv (SUKL). Pfehled legislativy
a dalSich predpisU, podle které cela problematika transplantatt funguje, uvadime zde:

Evropska legislativa

1. Smérnice Komise 2006/86/ES, ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o pozadavky na
sledovatelnost, oznamovani zavaznych nezadoucich reakci a udalosti a nékteré
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technické pozadavky na koédovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkani a bunék

2. Smeérnice Komise 2006/17/ES, ze dne 8. unora 2006, kterou se provadi smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokud jde o urcité technické
pozadavky na darovani, opatfovani a vySetfovani lidskych tkani a bunék

3. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES, ze dne 31. bfezna 2004
o stanoveni jakostnich a bezpeénostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani,
zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék

4. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007, ze 13. listopadu 2007
o léCivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES
a nafizeni (ES) ¢. 726/2004

5. Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice
2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani rovnocennych jakostnich
a bezpec€nostnich norem pro dovazené tkané a bunky

6. Smérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna 2015, kterou se méni smérnice
2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické pozadavky na koédovani lidskych tkani
a bunék

Ceska legislativa

1. Zakon 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a bufkach

2. Vyhlaska 422/2008 Sb. o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék ur€enych k pouziti u ¢lovéka

3. Zakon €. 285/2002 Sb. o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organu
a 0 zméné nékterych zakonu (transplantacni zakon)

4. Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpis

5. Zakon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich
predpisu

6. Zakon C¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

7. Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu

8. Zakon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisu

https://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/legislativa-pokyny-a-formulare

Predpisy SUKL
1. VYR 39 Povoleni c¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani a bunék
uréenych k pouziti u Clovéka


https://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/legislativa-pokyny-a-formulare
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VYR 36 Cisté prostory

VYR 42 VyroCni zprava tkafiového zafizeni

VYR 32 Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi

VYR 32, Doplnék 15 Kvalifikace a validace

VYR 32, Doplnék 1 Vyroba sterilnich I&Civych pfipravkl

UST 36 Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné ukony provadéné na zadost
dle zakona &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
ur€enych k pouziti u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych
tkanich a burikach)

https://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/pokyny-a-formulare-18

NoOakwN

Interni predpisy tkanového zarizeni

Pro naplnéni shora uvedenych pravnich a provadécich pfedpisu je tkanové zafizeni
povinno zpracovat a permanentné udrZovat Interni fizenou dokumentaci (IRD).
V pfipadé NCTB tvoii IRD celkem 200 smérnic a pracovnich postupd a 281 formulafd
a zaznamové dokumentace. Tuto vam zpfistupnime na vase vyzadani k nastudovani.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova
feditelka odboru Kancelafr ministra
podepsano elektronicky

PFiloha: (1)
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