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Podkladové
informace

Norma IQPP pro kvalifikované darce je jednou ze série norem, které tvofi program
norem IQPP Asociace pro IéEbu s pomoci plazmatickych bilkovin (Plasma Protein
Therapeutics Association, PPTA). Program dobrovolnych norem asociace PPTA
zajistuje globalni vedeni ke spinéni cile odvétvi plazmatickych proteinu, kterym je
trvalé zlepSovani se zaméfenim na bezpecnost a kvalitu od darce k pacientovi.

Tuto dobrovolnou normu IQPP vyvinul Vybor PPTA pro normy IQPP a Spravni
rada Zdroje PPTA ji schvalila dne 24. ledna 2020. Aktualni verze této normy piné
nahrazuje verzi 4.0.

S otazkami tykajicimi se této dobrovolné normy PPTA se obracejte na e-mailovou
adresu |IQPP@pptaglobal.org. Vice informaci o programu norem IQPP nebo PPTA
najdete na webovych strankach www.pptaglobal.org.

© 2020, Plasma Protein Therapeutics Association
PPTA

147 Old Solomons Island Road, Suite 100
Annapolis, Maryland 21401
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1. Uvod

Tato norma IQPP je soucasti série norem, které tvofi program dobrovolnych norem
IQPP PPTA. Pro vice informaci o programu navstivie webové stranky
www.pptaglobal.org.

2. Rozsah
Tato norma se vztahuje na zafizeni s certifikaci IQPP, ktera provadéji odbér zdrojové
plazmy.

3. Ucel

Ugelem normy je vyuzivat prileZitosti pfi odb&ru a zpracovani plazmy k nasledné
vyrobé terapeutickych vyrobkl z plazmy za ucelem dalSiho sniZeni rizika vstupu
nedetekovanych potencialné infekCénich jednotek plazmy do vyrobniho procesu.
Norma usiluje o to, aby byly z vyroby vylou€eny ,jednotky v obdobi okna“
vyzadovanim dalSich testi/darcovskych odbérl v kombinaci s ¢asovymi limity pro
kvalifikovani ,zadatell o darcovstvi®.

4. Pojmy a definice

4.1. Zadatel o darcovstvi

VSechny osoby, které se dostavi a které se v prub&hu minulych Sesti (6) mésicl
nekvalifikovaly jako darci.

4.2. Kvalifikovany darce

VSechny osoby, které se v pribé&hu minulych Sesti (6) mésicu kvalifikovaly pro
pokracujici darcovstvi uspésSnym absolvovanim dvou zkoumani anamnézy darce a
absolvovanim zakonem nafizeného testovani na HIV, HBV a HCV (,virové
markery*).

5. Pozadavky
5.1. Osoby budou povazovany za zadatele o darcovstvi, dokud uspé&sné neabsolvuji
alespon nasledujici dvoustupriovy proces screeningu darcu:

a) Osoby, které dobrovolné pfijdou jako darci, budou nejprve vySetfeny podle
platnych screeningovych a testovacich kritérii regulacnich organu a IQPP. Plati
to bez ohledu na to, zda je odebirana kompletni jednotka plazmy nebo pouze
vzorek krve Ci plazmy. V tomto stadiu je osoba povazovana za Zadatele o
darcovstvi. PoCate¢ni screening, ktery IQPP pozZaduje po Zadatelich o darcovstvi,
zahrnuje nasledujici:
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i. Fyzické vySetreni provadéné Iékafem nebo zastupcem lékare.

ii. Kontrolu v Narodnim registru zamitnutych darct (National Donor Deferral
Registry, NDDR). Pokud NDDR ze zakona nelze vyuzit, provadi se kontrola
ve firemnim systému spravy darcl. Pokud existuje statni nebo federalni
registr zamitnutych darc, je tfeba jej také zkontrolovat.

iii. PoucCeni darce a posouzeni jeho porozuméni vysoce rizikovym aktivitam.

b) Preklasifikovani osoby z Zadatele o darcovstvi na kvalifikovaného darce se
dosahuje absolvovanim fyzického vySetfeni vyZzadovaného pfedpisy,
absolvovanim vySe uvedenych kroku screeningu ii a iii, a dale je pozadovano:

o Uspésné absolvovani screeningu darce a nereaktivni vzorky v testech na
HIV, HBV a HCV podle vSech pfislusnych predpist a pozadavku IQPP bud z
nasledné pravidelné darcovské navstévy nebo navstévy s odbérem vzorku.

Nasledny screening zadatell o darcovstvi se musi uskute¢nit ne dfive nez po
uplynuti minimalniho €asového intervalu mezi darovanim, pfipustného podle
pozadavku pfislusnych predpisu, a ne pozdéji nez za Sest (6) mésicu po
pfedchozim screeningu.

5.2. Testovani a screening darcu pro klasifikovani osoby jako kvalifikovaného darce
mohou provadét samostatna plazmova centra provozovana stejnou matefskou
spole€nosti a s pouzitim stejného BECS nebo s automatizovanym systémem
informaci o darcich tak, aby byly relevantni informace o darcich dostupné centru,
kde darce uskuteCni druhy (kvalifikacni) odbér.

5.3. Z&adné jednotky plazmy od Zadateld o darcovstvi nebudou pfijatelné pro vyrobu
terapeutickych produktll z plazmy, dokud nebude osoba klasifikovana jako
kvalifikovany darce. Darcovské odbéry od Zadateld o darcovstvi, ktefi nejsou
nasledné klasifikovani jako kvalifikovani darci, musi byt jasné oznaceny v souladu s
pozadavky pfislusného organu zdravotni péce jako uréené pouze pro neinjekcni
pouziti nebo zniCeny.

54. Pokud kvalifikovany darce nedaruje jednotku do Sesti mésicd po
predchazejicim darovani, pfi kterém byly ziskany vysledky testd na virové markery
pfijatelné pro naslednou vyrobu, bude darce preklasifikovan na Zadatele o
darcovstvi.

6. Audit a ovéfovani dodrzovani

Auditofi si vyzadaiji postupy plazmového centra nebo systém pro spravu zadatelt o
darcovstvi. Pak budou sledovat dokumentaci vice darcu/jednotek, zda splfuji
predpisy. Vlastnici plazmového centra musi po certifikaci nebo recertifikaci IQPP
podepsat prohlaseni, Ze vSichni darci budou zpracovavani v souladu s vySe
uvedenymi definicemi pro Zadatele a kvalifikované darce a s vySe uvedenou normou.
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Priloha 1 (informativni)

Otazky a odpoveédi

Ugelem nize uvedenych otazek a odpovédi je vysvétlit mezinarodni program
kvality plazmy NORMA PRO KVALIFIKOVANE DARCE.

Ot.

Odp.

Ot.

Ot.

Muzete provést predbézny screening darce bez odbéru jednotky plazmy?

Ano. Zadatel o darcovstvi musi na prvni navstévé absolvovat kompletni
testovani darce a zdravotni screening, bez ohledu na to, zda je odebirana
jednotka plazmy nebo pouze vzorek krve/plazmy. Toto neni ureno k
vylou€eni statem schvaleného postupu procesu programu screeningu malo
Castych darcl (tzn. nevyzaduje to nezbytné, aby lékaf provedl fyzické
vySetfeni a screening, pokud to nevyzaduji pfedpisy).

Muzete vzorek odebrat teprve po pocate¢ni navstéveé a screeningu darce
pro kvalifikovani darce nebo jednotky?

Po pocateCnim screeningu a testovani zadatele o darcovstvi musi darce
uspésné zodpoveédét vedkeré otazky pohovoru o anamnéze a absolvovat
zakonem predepsané testy bez ohledu na to, zda bude odebirana jednotka
plazmy. ProtoZe neni odebirana cela jednotka plazmy a tento pouhy odbér
vzorku a screening by probihal v ramci normy IQPP, nebylo by nutné
provadét rGzné screeningové testy zivotnich funkci darcl, jako je
hematokrit.

Musite pred prijetim dalSiho darcovského odbéru absolvovat testy z
puvodni navstévy zadatele o darcovstvi?

Ne, ale je tfeba je absolvovat pfed pfijetim jednotky pro dalSi vyrobu, jak
vyzaduji pozadavky regulaénich organu.

Pokud darce daroval jednu jednotku v centru A a druhou jednotku v centru
B a splnil vSechny ostatni pozadavky, bude pak darce kvalifikovan nebo
jednotka kvalifikovana v obou centrech?

. Ano, pokud centra pouzivaji stejny BECS nebo maji automatizovany

systém informaci o darcich tak, aby byly relevantni informace o darcich
dostupné centru, kde darce uskute¢ni druhy (kvalifikacni) odbér.
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Ot.

Ot.

Ot.

Ot.

Jaky je minimalni a maximalni ¢asovy interval mezi testovanim Zadatelu o
darcovstvi na virové markery?

Darcovské odbéry nebo testovaci vzorky a postupy screeningu darcu se
nesmi provadét cCastéji nez v minimalnich Casovych intervalech mezi
darcovskymi odbéry povolenych pfislusnym regulaénim organem. Kromé
toho osoby, které se déle nez Sest (6) mésict nedostavi k darcovskému
odbéru, budou povazovany za Zadatele o darcovstvi, a aby se staly
kvalifikovanymi darci, musi se rekvalifikovat.

Muze byt darce v intervalu krat§im, nez Sest mésicl, preklasifikovan na
Zadatele o darcovstvi?

Spole€nosti jsou opravnény normu pro kvalifikované darce zpfisnit
preklasifikovanim darcl na Zadatele po intervalu mezi darcovskymi odbéry
kratSim nez Sest mésicl. Musi vSak spinit pozadavky normy pro kvalifikované
darce a zachazet s darci a jednotkami jako s zadateli a tyto zasady musi byt
reflektovany v SOP spoleCnosti. Kromé& toho musi byt pfi pfedani dat o
virovych markerech podle normy o virovych markerech splnény pozadavky
na zadatele a kvalifikovaného darce podle definice normy IQPP.

Lze vysledky z pfedchozich nebo naslednych darcovskych odbéri nebo
jinych licencovanych odbéru pouzit ke kvalifikovani darce?

Ano, pokud jsou centra ve vlastnictvi stejné matefské spolecnosti a pokud jsou
vysledky testl a dalSi pozadované informace o screeningu darce spravovany
plazmovym centrem s pouzitim stejného BECS nebo automatizovaného
systému informaci o darcich tak, aby byly relevantni informace o darcich
pfistupné centru, kde darce uskuteCni druhy (kvalifikacni) odbér. To by
nebranilo pouzivat vysledky testl provedenych zvlastni laboratofi specificky
pro toto plazmové centrum (tzn. testd provedenych frakcionujici zakaznickou
laboratofi pro toto plazmové centrum).

Jaky vliv ma na stav zadatell o darcovstvi, ktefi zatim nepfisli stat se
kvalifikovanymi darci, zména vlastnictvi plazma centra a informace o
screeningu/testovani darce?

Nema zadny vliv. Ackoli technicky vzato by informace o screeningu a
testovani darce ze dvou darcovskych navstév nezbytnych k ziskani
kvalifikace darce byly spravovany a vlastnény dvéma rdznymi pravnickymi
osobami, IQPP to interpretuje jako stélé vlastnictvi plazmového centra.
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