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Auditor

Nazev centra

Adresa

Mésto Stat PSC

Identifikace statniho organu

Id. €. PPTA

Telefon

Manazer

E-mailova adresa pfijemce

Osoba s lékarskou kvalifikaci

Osoba odpovédna za otdzky a odpovédi

Datum auditu Cas zahajeni

(pfibl.) Cas ukongeni

Doporucéeni auditora:
[ ]Pro certifikaci / recertifikaci
[ ]Pro certifikaci / recertifikaci, o€ekavané rozhodnuti tykajici se problému uvedenych ve formulafi zpravy,

Cast/gasti

Doporuceni pro konkrétni ¢asti

[ ]1Doporucuje se opakovany audit b&hem dni.

Revize PPTA Datum revize
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Prohlaseni auditora

Jako auditor programu IQPP (Mezinarodni program kvality plazmy), at’ jiz pfimo nebo nepfimo, nebudu ani
pro sebe a pro svUj prospéch ani ve spojeni s jinou osobou, spole¢nosti, sdruzenim, asociaci, agenturou,
statni instituci €i jinou pravnickou osobou a pro jejich prospéch, vyuZivat, vyzrazovat ani jinak zvefejfiovat
¢i dovolovat pfistup k zadnym ddvérnym informacim souvisejicim s timto auditem ¢&i s timto s plazma
centrem bez pfedchoziho pisemného povoleni tohoto plazma centra. Nicméné za jistych predpokladi
auditor smi, avS8ak pouze v rozsahu nezbytné nutném nebo pfiméfeném ramci povinnosti auditora, vyzradit
takové duvérné informace PPTA nebo zaméstnancim PPTA k pouziti pro ucely certifikace IQPP nebo
osobé, které vyzradit tyto informace je nafizeno platnym statnim nebo federalnim zakonem &i nafizenim.

Veskeré informace ziskané v pribéhu auditu budou pfedany PPTA a stanou se soucasti certifikacni slozky
IQPP plazma centra.

Jako konzultant povéreny PPTA provedenim audit IQPP tohoto plazma centra timto potvrzuji, ze dle mého
nejlepsiho védomi neexistuje stfet zajmd mezi mymi sou€asnymi klienty a auditovanym plazma centrem
anebo PPTA.

Jako konzultant pro ucely provadéni auditu IQPP zminéného plazma centra osvédcuiji, ze pfilozené nalezy

auditu a poznamky jsou pravdivé a pfesné nalezy zalozené na mych pozorovanich a revizi zaznamu pfi
auditu.

Podpis auditora Datum

REVIZE PROVEDENA PO AUDITU

Potvrzuji, Ze auditor zrevidoval pozorovani uvedena v této zpravé. MUj podpis neustanovuje soubé&znost
ani popfeni pozorovani provadénych auditorem.

Zastupce spole€nosti Datum

Titul
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Kontrolni seznam auditu plazma centra IQPP

Verze 12.0
A — kvalifikovani darci, revize slozky zaznamu darce (DRF) a ochrana soukromi darce
C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace
1. | Provadi centrum screening zadatell o darcovstvi, véetné Vyznamné

fyzikalniho vySetfeni provadéného lékafem nebo
zastupcem lékafe v souladu se vSemi pfislusnymi pfedpisy
a kritérii pro screening a testovani IQPP?

2. | Provadi centrum preklasifikovani zadatele o darcovstvi na Rozhodujici
kvalifikovaného darce na zakladé uspésného absolvovani
nasledujicich postupt v minimalnim ¢asovém intervalu mezi
darcovskymi odbéry, a ne pozdéji nez Sest mésicu po
prfedchazejicim screeningu?

a) Fyzikalni vySetfeni.

b) Kontrola registru zamitnutych darct (NDDR).

c) Dveé screeningova vySetieni darcu.

d) Nereaktivni vysledky testl pro dvé sady testu na HIV,
HBV a HCV (na zakladé vSech platnych pozadavk
predpisl a IQPP) z darovanych tekutin nebo i jen
z odbéru vzorkd.

3. | Ma toto centrum zaveden systém fizeni jednotek od Vyznamné
Zadatell o darcovstvi a k zajisténi, aby nedochazelo k jejich
prepravé za ucelem pouziti ve vyrobé IéEebnych pfipravka?

4. | Pokud kvalifikovany darce nedaruje do Sesti mésicli od Rozhodujici
sveho predchoziho darcovského odbéru, pfi némz byly

ziskany vysledky testd, které jsou akceptovatelné pro dalSi
vyrobu, je darce preklasifikovan na Zadatele o darcovstvi?

Poznamky auditora k éasti A:
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B — Populace darci zalozena na prislusnosti ke komunité

C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace
1. Ma centrum k dispozici systém k identifikaci potencialnich Méné
darcq, ktefi bydli mimo oblast naboru darc(? vyznamné
2. Ma centrum bé&hem screeningu darce k dispozici aktualni Vyznamné
seznam nepfijatelnych adres nebo pouziva online
vyhledavaci nastroj k ovéfeni zda dana adresa darce neni
nepfijatelna?
3. Pokud centrum pouziva seznam, aktualizuje centrum tento Vyznamné
seznam pokazdé, kdyZ se dozvi o nové nepfijatelné
adrese a je tento seznam kazdy rok ovérovan?
4. Pokryva seznam nebo popfipadé online vyhledavaci Méné
nastroj vSechny oblasti, kde probiha nabor/pfijem darcu? vyznamneé
5. Ovéfuje centrum, zda je dana adresa darce pfijatelna (na Méné
pocatku a poté nejméné jedenkrat za rok)? vyznamne
6. Odmita centrum darce, ktefi uvadéji svoji adresu jako Vyznamné
hotel, motel, misi, ,dim na puli cesty“ Ci pfistresi?
7. Pozaduje centrum, aby novi darci poskytli platnou Vyznamné

fotografii k identifikaci vydanou zaméstnavatelem,
vzdélavaci instituci nebo statnim organem a doklad o
mistnim misté bydlisté v souladu s poZzadavky normy??

POZNAMKA: Nasleduijici otazka neplati pro:

Studenty mistnich stfednich a vysokych $kol;

Kvalifikované darce, ktefi maji v ramci Blood Establishment Computer Software
(,BECS”) spole¢nosti stanovené schvalené bydlisté v misté a dostupnou historii

darcovstvi, pokud centrum ovéfilo, Ze:

o dana osoba ma pfijatelné trvalé bydlisté v misté, kde se stala kvalifikovanym

darcem a

o o0soby, které realizuji darcovské odbéry v centru stejné spolecnosti a s
pouzitim stejné sady standardnich operacnich postupt

lokalné umisténé ¢leny armady nebo

darce zamérné dopravené k odbéru zdrojového materialu v pfipadé specialnich

darcu.
8. Odmita centrum darce s trvalym bydlistém mimo oblast Méné
naboru darcl stanovenou danému centru? vyznamne

Formularf hlaseni z auditu plazma centra IQPP a kontrolni seznam

(SPPTA

Plasma Protein Therapeutics Association

Verze 12.0
Strana 4




Poznamky auditora k ¢asti B:

C — Narodni registr zamitnutych darcti nebo centralizovany registr zamitnutych darct

Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace

O

Kontroluje centrum Zadatele o darcovstvi nebo darce, ktefi Rozhodujici
splnili podminky pro Zadatele o darcovstvi, oproti
narodnimu registru zamitnutych darct?

2. Je odpovéd poskytnuta systémem registru NDDR (tj. Vyznamné
verifikacni kdd) zaznamenana a je sledovatelna k darci?

3. Jsou darci, od kterych se v ramci vladou schvaleného Vyznamné
programu odbérti zamérné odebira vzorek z ddvodu
jednotek s pozitivitou na anti-HIV, HBsAg nebo anti-HCV,
vyhledani v registru NDDR a dle potfeby do néj pfidani?

POZNAMKA: NiZe uvedené otazky 4 a 5 se nevztahuji na spoleénosti pouzivajici
integrovany systém sdileny jejich centry a datovym registrem/laboratofi NDDR.

4. Existuje pozice zodpovidajici za dodani informaci o darci Vyznamné
do datového registru NDDR do tfi (3) pracovnich dnl po
prijeti pozitivnich vysledku testu?

5. Jsou informace o darci vkladany do registru NDDR do tfi Vyznamné
(3) pracovnich dnli po oznameni téchto informaci?

Poznamky auditora k ¢asti C:
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D - Vzdélavani darcu

Auditni otazka

Ano

Ne

Klasifikace

= O

Ma centrum k dispozici elektronicky, papirovy nebo video
vzdélavaci systém (nebo materialy), které pomahaiji
darcim FeSit rizikové chovani?

Vyznamné

Je pfi zahajeni hodnoceno porozuméni darce informacim,
aby bylo zajisténo, aby chapal pojem rizikového chovani?

Vyznamné

Poskytuje centrum za Ucelem vzdélavani darcu pfi jejich
prvni navstévé materialy (napf. elektronické, papirové
nebo videa) o postupech pro obecny zdravotni prospéch
pfi darovan plazmy dle pfedpisu firemni kancelare
korporace?

Méné
vyznamne

Poznamky auditora k ¢asti D:

E — Osobni vzdélavani a Skoleni

Auditni otazka

Ano

Ne

Klasifikace

= O

Reflektuji zaznamy centra zaclenéni privodce firemnim
Skolenim a aktualnost zaznamu?

Vyznamné

Dolozili vSichni zaméstnanci centra, u kterych je to
relevantni, u€ast na kazdoro€nim Skoleni o sou¢asné
spravné vyrobni praxi (cGMP) a o planu omezovani
expozice (praktiky a postupy v oblasti biologické
bezpecénosti)?

Vyznamné

Existuje zaevidovany dokument (napf. diplom, dokument o
uspésném ukonceni stredni Skoly (GED), vypis ze
zaznamu stfedni nebo vysoké skoly nebo profesni
licence), ktery prokazuje, ze kazdy zaméstnanec plazma
centra (s funk&ni pozici souvisejici se screeningem darcu,
odbérem plazmy, manipulaci s produkty nebo s jinymi
podobnymi funkcemi) ziskal minimalni uroven vzdélani
pozadovanou dle normy?

Méné
vyznamne

Udrzuje centrum aktualni popisy prace pro kazdou
pracovni pozici v ramci darcovského centra a podepsali
stavajici zaméstnanci popis prace spojeny s jejich pozici?

Méné
vyznamne
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Poznamky auditora k ¢asti E:

F — Zarizeni pro odbér plazmy

C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace

1. Je budovy konstrukéné neposkozena a beze znamek Vyznamné
ztraty vnéjsi integrity?

2. Jsou okna a dvefe udrzovany v dobrém stavu? Méné

vyznamné

3. Pokud jsou okna oteviena, je pfitomna adekvatni zasténa Méné
proti vniknuti hmyzu, necistot apod. do centra? vyznamné

4. Jsou budova a jeji bezprostifedni okoli udrzovany ve stavu Méné
bez odpadkl a znecisténi? vyznamneé

5. Uvadéji zasady centra, ze odhazovani odpadku a potulka Méné
jsou v okoli centra zakazany, a (kde je to vhodné), ze vyznamné
koufeni, které je v centru zakazané, mize byt v okoli
centra povoleno pouze na mistech vyhrazenych ke
koureni, a je tato zasada ucinné napliovana a vymahana?

6. Je oblast, kde se nachazeji popelnice, bez odpadku? Méné

vyznamné

7. Je pfistup darcl do centra fizen vchodem do centra? Méné

vyznamné

8. Je centrum uzpusobeno tak, aby byl zamezen pfistup Vyznamné
verejnosti do vyhrazenych prostor centra?

9. Je v pfislusnych prostorach pro parkovani a v okoli vchodu Méné
do centra a vychodu z néj zajisténo dostate¢né funguijici vyznamné
osveétleni?

10. | Je dostatek mist k sezeni, aby (s vyjimkou obdobi Spicky) Méné
nedochazelo k zaplnéni oblasti uliCek, dvefi, venkovniho vyznamne
prostoru a dalSich mist centra mimo vyhrazenou ¢ekarnu
darci?

11. | Ma znaceni, je-li pfitomno, profesionalni vzhled a je Méné
udrZovano v dobrém stavu? vyznamne

12. | Ma docCasné znaceni, jako napfiklad plakaty a stuhy Méné
uréené k propagaci, profesionalni vzhled, a je udrZzovano v vyznamneé

dobrém stavu?

Formularf hlaseni z auditu plazma centra IQPP a kontrolni seznam

(SPPTA

Plasma Protein Therapeutics Association

Verze 12.0
Strana 7




AN

N\

INTERNATIONAL QUALITY

PLASMA PROGRAM

13. | Jsou veSkeré povrchy (stény, podlahy, stropy atd.) Vyznamné
udrzovany Cisté a hygienické a v dobrém stavu?

14. | Je osvétleni exteriéru pfiméfené a udrzované v dobrém Méné
provoznim stavu? vyznamné

15. | Existuji oddélené toalety pro personal? Méné

vyznamné

16. | Jsou toalety udrzovany cCisté, v dobrém stavu a jsou Méné
toalety pro darce darcim snadno pfistupné? vyznamné

17. | Jsou na vSech toaletach a v pfislusnych prostorach Méné
zajistény dostatecné zasoby prostfedkl na myti rukou a vyznamné
hygienickych prostifedka?

18. | Jsou prostfedky na myti udrzovany v dobrém hygienickém Méné
stavu? vyznamne

19. | Ukazuji zaznamy, Ze jsou skladovaci prostory udrzovany Méné
Cisté? vyznamneé

20. | Maji skladovaci prostory pfiméfenou velikost, aby pojaly Méné
vSechny zasoby nezbytné pro provoz centra? vyznamne

21. | Jsou zasoby skladovany v prostorech dostupnych jen Méné
opravnénym zameéstnancim? vyznamné

22. | Je prostor pro skladovani infekéniho odpadu pfistupny Vyznamné
pouze opravnénym zaméstnancum?

23. | Jsou na pracovisti postupy zamezujici pFistupu darcu k Vyznamné
vyrobnim zaznamdm, zasobam, jednotkam plazmy a
odpovidajicim vzorkim?

24. | Udrzuje centrum slozky se zaznamy darcu a informace Vyznamné

jako duvérné informace zpusobem, aby k nim méli pfistup
pouze opravnéni pracovnici?

Poznamky auditora k &asti F:
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C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace
1. | Postupuje centrum podle postupl spole¢nosti v Vyznamné
zalezitostech tykajicich se stiznosti zakazniku ¢&i darc(?
Poznamky auditora k &asti G:

Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace
Postupuje centrum podle firemnich postupl v Rozhodujici
zaleZitostech tykajicich se zastaveni uvolnéni plazmy k
prepravé, pokud je to nutné?

2. Postupuje centrum podle firemnich postupl ohledné Rozhodujici
konkrétnich kontrol, které musi byt pfed uvolnénim
jednotek plazmy ovéreny a vysledky musi byt pfijatelné?
3. Je konec€né uvolnéni plazmy fizeno pracovniky pro Rozhodujici
zajisStovani kvality nebo jinym kvalifikovanym zastupcem?
Poznamky auditora k €asti H:

=[x

<
.

C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace

1. | Bylo centrum od minulého auditu IQPP umisténo na Neni k
seznam vystrah na virové markery? dispozici
IPokud ano, odpovézte na otazky 1A — 1B nize.|

1A. | Je v centru dostupny vytisk reakce planované dle planu Vyznamné
napravnych a preventivnich opatfeni (CAPA)?

1B. | Byl realizovan plan napravnych a preventivnich opatfeni Vyznamné
(CAPA)?

2. | Jsou hodnoty virovych markert v dokumentaci darce Vyznamné
shodné s nahlasenymi hodnotami virovych markeru?
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Poznamky auditora k ¢asti I:

Auditni otazka

Ano

Ne

Klasifikace

= O

Zadava centrum/spolecnost informace do systému CDCS
v souladu s normou? (Informace mohou byt zadavany
budto v centru nebo na urovni korporace.)

Vyznamné

Provadi centrum kontroly darcu v souladu s pozadavky
normy?

Vyznamné

Uchovava centrum objektivni dikaz pouzivani systému v
souladu s normou?

Vyznamné

Je jednotlivec, ktery byl nalezen uvedeny na seznamu
CDCS, ale védomé se nepokousi darovat Castéji nez
povoluje pfedpis, informovan o zdravotnich rizicich
prekro€eni povolenych limitd a jsou mu vysveétleny divody
centra k obavam o zdravi a bezpecnost jednotlivce, kdyby u
ného doslo ke kfizovému darcovstvi?

Vyznamné

Pokud je zjisténo, ze se jednotlivec védomé pokousi
plazmu darovat ¢asté&ji, neZ umoZznuji pfedpisy, je tento

Vyznamné
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jednotlivec trvale zamitnut?

dostupnych informaci a nejlepSiho Iékafského usudku
klasifikaci vSech nezadoucich u€inkd u darcu (DAE)
uvedenych v seznamu klasifikaci DAE v ¢lanku 4.2 a
oznacenych hvézdickou (*)?

6. | Pokud je zjisténo, ze se u jednotlivce doslo ke kfiZzovému Vyznamné
darcovstvi, je tento jednotlivec trvale zamitnut?

7. | Realizuje centrum zalozni postup v souladu s pozadavky Vyznamné
normy?

Poznamky auditora k &asti J:

C. | Auditni otazka Ano | Ne | Klasifikace

1. | Postupuje centrum podle schvaleného firemniho postupu Vyznamné
pfi zaznamenavani znamych nezadoucich u€inkd u darcu,
které jsou povazovany za souvisejici s kteroukoliv ¢asti
programu darcovstvi zdrojové plazmy?

2. | Provadi licencovany lékaf nebo zastupce Iékafe s vyuZitim Vyznamné

Poznamky auditora k ¢asti K:

Auditni otazka

Ano

-

Ne

Klasifikace

~o

Podava zarizeni minimalné 250 ml 0,9% roztoku chloridu
sodného (NaCl, fyziologicky roztok) intravenézné darcim,
jako soucast automatizovaného postupu plazmaferézy,
nebo voli alternativni metodu, v souladu s poZadavky
normy?

Rozhodujici

Existuje ddkaz v souladu s pozadavky normy, Ze pokud
neni mozné provést intravendzni podani 0,9 % NaCl (mimo
jiné napfiklad u darcd s omezenym Zilnim pfistupem, u
darcu, ktefi pfi podani 0,9 % NaCl udavali komplikace, pfi
nedostupnosti roztoku 0,9 % NaCl na trhu), zafizeni

a) poda bud:
e minimalné 250 ml  peroralniho elektrolytového

Vyznamné
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roztoku, ktery obsahuje sodik nebo

e kombinaci intravenézniho roztoku 0,9 % NaCl a
peroralniho roztoku elektrolytd obsahujiciho sodik
(tam, kde je celkové podavané mnozstvi minimalné
250 ml)

a
b) pfijme opatieni k usnadnéni uspésného pfijmu tekutin

darcem v prostorach centra, v souladu s metodou
zdokumentovanou v standardnich operacénich

postupech?
3. | Vzdélava zafizeni darce ohledné dulezitosti podavani Vyznamné
tekutin a udrzovani pfimérené hydratace pfed a po
darovani?

Poznamky auditora k ¢asti L:
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Obecné celkové poznamky:

Pokyny ke klasifikaci:

Rozhodujici pozorovani = 50 bodu kazdé
Vyznamna pozorovani =10 bodl kazdé
Méné vyznamna pozorovani = 2 body kazdé

Pokyny k bodovani:

0 — 20 bodu — dal$i audit IQPP bude proveden za ffi (3) roky.
21 — 50 bodu — dalsi audit IQPP bude proveden za dva (2) roky.
51 a vice bodl — bude zahajen postup, pfi kterém muze dojit k

opakovanému auditu za méné dva roky.
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