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Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.

0 Pripravend novela vyhlasky 158/2015 o sprdvnej
praxi pripravy transfuznych liekov:

v od 1.6.2026 ¢

v povinné testovanie DNA/RNA virusov HIV, HBV, HCV -
minimadlne 1 rocna prechodna doba pre zavedenie
testovania pre HTO

v konci povinné testovanie anti-HBc a ALT
v SUKL- 6 mesaéné obdobie na implementdciu ostatnych zmien

pod podmienkou, Ze bude zacaté ,,zmenové riadenie*



Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.

0 Opravy selekcie darcov krvi
v vek do 70 rokov pre CK

v rusi sa vyradzovanie darcov kvali riziku vCJD sovisiaceho s
pobytom v Spojenom Krdlovstve

v lepsie vyspecifikované vyradenia pri ockovani
v malé chirurgické zdkroky a kozmetické zdkroky
v rizikové sexudlne sprdvanie

v Intervaly vyradenia v zdvislosti od RNA /DNA testovania krvi



Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.
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0 Odbery

v meni sa max. objem plazmy odobratej pri jednom
aferetickom odbere na 850 ml

v celkovy objem odobratej plazmy za rok maximdlne 15L

v frekvencie prisposobené tak, aby umoznili darcovi darovat
plazmu i krv plnohodnotne v rdmci roka



Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.
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0 aktualizacia zoznamu TL — nové technolégie (pat. redukcia..)
» celd krv s obsahom trombocytov na pouzitie v urgentnej ZS

> kryokonzervované trombocyty

» transfizne lieky na intrauterinne podanie

> lepsie definované TL (granulocyty z AF i CK)

> TU trombocyty z clej krvi sa definuji na zdklade obsahu
trombocytov

» transfizne lieky na topické pouzitie — sérové slzy



Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.
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0 patogénna inaktivacia
0 karantenizacia plazmy
0 starostlivost’ o darcov krvi pri reaktivnych/pozitivnych
vysledkoch
> Pri falosnych reaktivitdch, nepotvrdenych konfirmdciou:
- vyradenie na 3 mesiace potom:
- pri negativnom vysledku — OK darovanie
- pri pozitivnom vysledku - vyradenie na rok a potom:
- pri negativhom vysledku — OK darovanie

- pri pozitivnom vysledku trvalé (dlhodobé ) vyradenie



Co nové Vyhlaska 158/2015 Z.z.
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0 preventivne opatrenia na zabranenie prenosu WNV krvou
(nova priloha)

> postupy pri selekcii darcov v pripade zasiahnutej oblasti
(autochténny prenos) v SR

> postupy pri testovani TL
» postupy pri uvolnovani transfidznych liekov
> Intervaly vyradenia darcov

> Trace-back a Look-back



Nariadenie EK 2024 /1938

»B NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1938
z 13. juna 2024

o normich Kkvality a bezpefnosti pre litky Ludského povodu uréené na humdinne pouZitie
a 0 zruSeni smernfc 2002/98/ES x 2004/23/ES

(Text s viznamom pre EHP)

(U. v. EU L 1938, 17.7.2024, s. 1)



Prirucka EDQM

22 verzia marec 2025
I

Guide to the Stdva sa
Py srnceof technickou
BLOOD priruckou
COMPONENTS k SoHO nariadeniu
EK
(Nahrddza
direktivu 2004 /33
\ = a 2005/61a
e_ropeaQCOm;itiee_ oo ” Ciastocne i 62 ES)




Nariadenie EK 2024 /1938

S
0 Spdja pod pojem SoHO — Latky l'udského poévodu:

- krv

- kmenové bunky

- tkanivd a bunky

- pohlavné bunky

- materské mlieko

- fekdalny makrobiot

00 Musi byt implementovand do august 2027



Nariadenie EK 2024 /1938

S
0 SoHO entity — subjekt

0 SoHO establishment - zariadenie

0 Registrdcia SoHO subjektov

00 Autorizdcia SoHO zariadeni

0 InSpekciami

0 Definicia kritickych SoHO subjektov a Iatok
0 Hemovigilanciou

0 Udrzovanie zdsobovania — pohotovostné pldany a
krizové pldny ¢&lenskych krajin v zdsobovani SoHO



Nariadenie EK 2024 /1938

Registration of entitieéauthorisation
establishments

Any actor organising one or more SoHO activity/ies needs to
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register as SoHO entity with the Competent Authority

nd \ Authorization as SOHO establishment/

importing SOHO establishment
porting =

Commission

No registration => no activities




Nariadenie EK 2024 /1938

Digitalisation — efficiency, transparency, monitoring

Compendium of

Member State - sor"'ged
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other Proy 2
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- Vd'aka za pozornost’
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