Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

EVROPSKA DOHODA O VYMENE CINIDEL K URCOVANI TKANI

SIGNATARSKE STATY TETO DOHODY, CLENSKE STATY RADY EVROPY,

vzhledem ktomu, Ze cinidla k urCovani tkdni nejsou k dispozici v neomezeném
mnoZzstvi;

vzhledem k tomu, Ze je velice Zadouci, aby si ¢lenské staty v ptipad€ potteby, v.duchu
evropské solidarity, vzajemné pomahaly pti zasobovani ¢inidly k ur¢ovani tkant;

vzhledem k tomu, Ze takova vzdjemna pomoc je mozna pouze tehdy, kdyz charakter a
pouziti téchto Cinidel k urcovani tkani jsou podfizeny pravidlim stanovenym spolecné
¢lenskymi staty a kdyZ jsou zaru€eny nezbytné dovozni vyhody a vyjimky,

SE DOHODLY NA TOMTO:

Clanek 1

1. Pro ucely této dohody se vyraz ,cCinidla k ur€ovani tkani* vztahuje na
veskera Cinidla lidského, zvifeciho, rostlinného nebo jiného piivodu urcena k ur¢ovani
tkani.

2. Ustanoveni ¢lankt 2 az 6 této dohody se rovnéz pouziji na builkky zndmych
antigennich smési, které jsou pouzivany pro vyzkum doty¢nych ¢inidel.

Clanek 2

Smluvni strany se zavazuji, ze za piedpokladu dostateCnych zasob pro svou vlastni
pottebu zpfistupni Cinidla k ur€ovani tkani dal§im strandm, které je potfebuji, a
vyuctuji jen naklady spojené s odbérem, zpracovanim a dopravou téchto latek a cenu
potizeni (pokud byly koupeny).

Clanek 3

Cinidla k uréovani tkani se zpfistupni ostatnim smluvnim strandm pod podminkou, Ze
z nich.neéplyne zadny zisk a Ze jsou uzivany vyhradné pro lékaiské a védecké ucely,
tzn. pro nekomercni Ucely, a jsou doddvany pouze laboratofim uréenym piisluSnymi
vladami v souladu s ¢lankem 6 této dohody.

Clanek 4
1. Smluvni strany zajiStuji dodrZzovéani ustanoveni stanovenych v protokolu
k této dohodé.
2. Smluvni strany rovnéz vyhovi vSem pravidlim, ke kterym se zavazaly,

s ohledem na mezinarodni normalizaci v této oblasti.
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3. Vsechny zasilky ¢inidel k uréovani tkdni jsou doprovazeny osvédcenim, Ze
byly vyrobeny v souladu se specifikacemi v protokolu. Osvédceni je vystaveno podle
vzoru, ktery je uveden v pfiloze protokolu.

4. Protokol a jeho ptiloha jsou spravnim ujednanim a mohou byt zménény nebo
doplnény vladami stran této dohody.
Clanek 5

l. Smluvni strany pfijmou veSkerd nezbytna opatieni, aby €inidla k uréovani
tkani poskytnuta ostatnimi stranami byla osvobozena od jakéhokoliv dovozniho cla.

2. Smluvni strany rovnéz pfijmou vesSkerd nezbytnd opatfeni, aby tyto latky
byly dodany rychle a nejkratsi cestou piijemctim uvedenym v €lanku 3 této dohody.

Clanek 6

1. Smluvni strany si vzajemné, prostfednictvim generalniho tajemnika Rady
Evropy, zasilaji seznam ndrodnich a/nebo regionalnich referenc¢nich laboratoii
opravnénych vydavat osvédceni podle clanku 4 dohody a rozd€lovat dovezena Cinidla
k ur€ovani tkani.

Cldnek 7
1. Tato dohoda je oteviena k podpisu Clenskym statim Rady Evropy, které se
mohou stat smluvnimi stranami bud™:
a) podpisem bez vyhrady ratifikace nebo pfijeti, nebo
b) podpisem s vyhradou ratifikace nebo pfijeti, nasledovanym ratifikaci nebo
prijetim.
2. Ratifikacni listiny. nebo  listiny o pfijeti budou ulozeny u generalniho
tajemnika Rady Evropy.
Cldnek 8
1. Tato dohoda vstoupi v platnost jeden mésic po datu, kdy se tfi ¢lenské staty

Rady stanou stranami této dohody v souladu s ¢l. 7.

2. Pokud jde o jakykoliv ¢lensky stat, ktery dodateéné podepise dohodu bez
vyhrady ratifikace nebo pfijeti, nebo ktery ji ratifikuje ¢i piijme, dohoda vstoupi
v platnost jeden mésic po datu podpisu nebo po datu ulozeni ratifikacni listiny nebo
listiny o ptijeti.
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Clanek 9

1. Poté, co tato dohoda vstoupi v platnost, vybor ministri Rady Evropy miize
vyzvat jakykoli tfeti stat, aby ptistoupil k dohodé¢.

2. Pfistoupeni se uskutecni ulozenim listiny o pfistoupeni u generalniho
tajemnika Rady Evropy a nabyva uc¢inku jeden mésic po datu ulozeni.
Cldnek 10

l. Kterakoliv smluvni strana miiZze v okamziku podpisu nebo ulozeni ratifika¢ni
nebo listiny o pfijeti nebo o piistoupeni urcit jedno nebo vice uzemi, na které se bude
dohoda vztahovat.

2. Kterakoliv smluvni strana mtze v okamziku ulozeni ratifikacni nebo listiny o
pfijeti nebo o pfistoupeni nebo kdykoli pozdé&ji, prohldsenim uréenym- generalnimu
tajemniku Rady Evropy, rozsifit pouziti této dohody na jedno nebo vice tuzemi urcené
v prohlaseni, za jehoz mezinarodni vztahy odpovida nebo jehoz jménem je opravnéna
prevzit zavazky.

3. Jakékoliv prohlaSeni provedené na zdkladé predchoziho odstavce muze byt,
sohledem na jakékoliv uzemi uréené y tomto prohlaseni, odvolano v souladu
s postupy stanovenymi v ¢lanku 11 této dohody.

Cldnek 11

1. Kterakoliv smluvni strana mize za sebe vypovédét tuto dohodu oznamenim
urcenym generalnimu tajemniku Rady Evropy.

2. Vypovézeni dohody nabyva UG€innosti Sest mésich po datu, kdy bylo
oznameni doruc¢eno generalnimu tajemnikovi.
Cldnek 12

Generalni tajemnik Rady Evropy oznamuje Clenskym statim Rady a jakémukoliv
statu, ktery pristoupil k‘dohodé¢:

a) jakykoliv podpis bez vyhrady ratifikace nebo piijeti;

b) jakykoliv podpis s vyhradou ratifikace nebo piijeti;

c) ulozeni jakékoliv ratifikacni nebo listiny o pfijeti nebo o pfistoupenti;

d) jakékoliv datum vstupu této dohody v platnost v souladu s ¢lankem §;

e) jakékoliv prohlaseni obdrzené na zakladé ¢l. 10 odst. 2 a 3;

f) jakékoliv oznameni obdrZené na zaklad€ ¢lanku 11 a datum, kdy vypovéd

nabyva ucinku;
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2) jakékoliv zmény nebo dodatek k protokolu a jeho ptiloze podle ¢l. 4 odst. 4
této dohody.

Na diikaz ¢ehoz nize podepsani, fadné k tomu zmocnéni, podepsali tuto dohodu.

Ve Strasburku dne 17. zafi 1974, v jazyce anglickém a francouzském, pfi¢emz obé
znéni maji stejnou platnost, v jediném vyhotoveni, které bude uloZeno v archivu Rady
Evropy. Generalni tajemnik Rady Evropy pieda oveieny opis ostatnim signataiskym a
pfistupujicim statim.
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PROTOKOL K DOHODE

OBECNA USTANOVENI

Specificita

A.

Cinidla k uréovani tkani pouZivana v cytotoxickych. technikach na
lymfocytech

Tato ¢inidla musi, pokud jsou wuzivdna wvsouladu s postupy
doporuenymi vyrobcem, reagovat se vSemi lymfocyty, o kterych je
znamo, ze obsahuji antigen(y) odpovidajici specificite (specificitdm) na
Stitku. Nesmé¢ji reagovat s zadnou bunkou, o které je znamo, ze
neobsahuje tento antigen (tyto antigeny).

Pokud jsou tato Cinidla uzivana v souladu s postupy doporucenymi
vyrobcem, nesmi existovat zadny dikaz jakychkoliv ruSivych
serologickych jevi, jako jsou:

a)  prozonovy efekt
b) antikomplementarita

Cinidla k uréovani tkani pro uziti v komplementarnich fixacnich
technikach na destickach

Tato ¢inidla . musi, pokud jsou wuzivdna v souladu s postupy
doporu¢enymi  vyrobcem, dat komplementarni fixaci se vSemi
destickami, o kterych je znamo, ze obsahuji antigen(y) odpovidajici
specificité (specificitam) na Stitku. Nesméji dat komplementarni fixaci
s jakymikoliv destickami, o kterych je zndmo, ze neobsahuji tento
antigen (tyto-antigeny).

Pokud jsou tato ¢inidla uzivana v souladu s postupy doporucenymi
vyrobcem, nesmi existovat zadny dikaz jakychkoliv ruSivych
serologickych jevi jako jsou:

a)  prozonovy efekt

b) antikomplementarita

Ucinnost

A.

Cinidla k uréovani tkani pouZivana v cytotoxickych technikach na
lymfocytech
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Titr takového <c¢inidla je urcen pfipravou postupné dvojnasobné
ziedéného roztoku ¢inidla pfi zkousce v neaktivnim séru AB od darce,
ktery je negativni na antigen(y) odpovidajici protilatce (protilatkam)
v Cinidle a ktery by také nemél byt imunizovan proti tkanovym
antigeniim transfuzi, tchotenstvim nebo jinym zplUsobem. Kazdy
ziedény roztok je pak testovan s lymfocyty, o kterych je znamo, ze
obsahuji odpovidajici antigen(y) v Cinidle, pfi pouziti / postupu
doporucen¢ho vyrobcem. Titr je prevracend hodnota udaje, ktery
pfedstavuje nejvyssi zfedéni, pii kterém dojde k vyznamné pozitivni
reakci; zifedéni se spocita bez zahrnuti objemu korpuskularni suspenze
nebo jakékoli jiné pfisady k celkového objemu.

B. Cinidla k urCovani tkani pro uziti v komplementarnich fixacnich
technikach na destickach

Titr takového Cinidla je uréen pfipravou postupné dvojnasobné
zfedéného roztoku c¢inidla pii zkouSce/v 10%. neaktivnim séru AB
v tlumivém roztoku Veronal. Kazdé sérum je pak testovano
s destickami, o kterych je zndmo, ze obsahuji antigen homologicky
k protilatkdm v ¢inidle, pfi pouZziti postupu doporuceného vyrobcem.
Titr je pfevracend hodnota udaje, ktery pfedstavuje nejvyssi ziedéni,
pii kterém dojde k vyznamné pozitivni reakci; ziedéni se spocitd bez
zahrnuti objemu korpuskuldrni suspenze nebo jakékoli jiné ptisady
k celkového objemu.

Dalsi wustanoveni pro  c¢inidla 'k urCovani tkani pouZzivana
v cytotoxickych technikach na lymfocytech a rovnéz pro Ccinidla
pouzivand v komplementarnich fixa¢nich technikach na destickach:

Piechovavani

Cinidla k uréovani tkani-mohou byt pfechovavana v kapalném nebo suseném
stavu. Kapalné ¢inidla se uchovavaji pti teploté pod — 70 °C, susena Cinidla
pii teploté pod 4 °C.

Béhem skladovani je nutné se co nejvice vyvarovat rozmrazovani a
znovuzmrazovani €inidel.

Susena cinidla. se uchovavaji v atmosféte inertniho plynu nebo ve vakuu
vnadobé¢, ve které byla susena a které je uzaviena tak, aby do ni nepronikala
vlhkost. SuSené Cinidlo nesmi ztratit vice nez 0,5 % hmotnosti pti zkousce
dalSiho vysouSeni nad oxidem fosforecnym pii tlaku nepfevySujicim
0,02 mm Hg béhem 24 hodin.

Cinidla se pfipravuji za aseptickych opatieni a nejsou bakteridlng zne¢isténa.
Vyrobce muze rozhodnout o pfidani antiseptika a/nebo antibiotika do Cinidla,
aby se predeSlo rastu baktérii. V takovych piipadech cinidla stdle musi
spliiovat pozadavky na specificitu a i€innost v pfitomnosti pfidané latky.
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Vyse uvedené se rovnéz vztahuje na jakékoli jiné piisady jako jsou napf.
antikoagulanty. Cinidla po rozmrazeni nebo obnoveni by méla byt prihledna
a nem¢éla by obsahovat zadné usazeniny, gel nebo viditelné Castice.

Stalost a datum exspirace

Kazdé ¢inidlo, pokud jsou dodrzeny vhodné podminky skladovéni, si musi
podrzet potfebné vlastnosti minimalné jeden rok.

Datum exspirace Cinidla v kapalném stavu, jak je uvedeno na Stitku, nent
delsi nez jeden rok od data posledniho UspéSného testu ucinnosti. Datum
exspirace muze byt prodlouzeno na dalsi obdobi jednoho roku, pokud jsou
opakovany zkousky uc¢innosti.

Datum exspirace Cinidla v suSeném stavu, jak je uvedeno na Stitku, je
v souladu s doklady obdrzenymi ze zkouSek stalosti.

Piiprava a mnoZstvi

Cinidla k uréovani tkani se piipravuji takovym zpiisobem a v takovém
mnozstvi, ze Cinidlo v jedné nddob¢ je dostatecné pro provedeni zkouSek
s pozitivnimi a negativnimi kontrolnimi télisky jako dodatek ke zkouskam
s neznamymi télisky.

Mnozstvi v jedné nadobé je takové, ze obsah muze byt v ptipad¢ potieby
pouzit pro provedeni pfislusnych zkousek tucinnosti jak je popséno v tomto
protokolu.

Zaznamy a vzorky

O vsech stupnich vyroby a kontroly ¢inidel na stanoveni krevnich skupin se
uchovavaji pisemné zaznamy ve vyrobni laboratofi. Odpovidajici vzorky
vydanych cCinidel se uchovavaji v laboratoii az do doby, kdy se d4 divodné
predpokladat, ze davka jiz nadéle neni vyuzivana.

Zasilani

Zmrazena €inidla musi byt zasilana v takové podobé, Ze zlstanou zmrazena
az do dodani. Je tfeba davat pozor, aby byla c¢inidla ochranéna pred
vniknutim CO,, ktery by je zbavil G€innosti. SuSend ¢inidla mohou byt
zasilana pii bézné teplot¢.

Stitky, letaky a osvédé&eni

Dva stitky, jeden vytistény v anglictiné a jeden ve francouzstingé Cernou
barvou na bilém papiru, se prilepi ke kazdé piepravni nadob¢é a obsahuji
nasledujici udaje:

a)  jméno a adresu vyrobce;
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b) ndazev Cinidla tak, jak je uvedeny v ivodu ptislusné specifikace;

c) nazev a mnozstvi antiseptika a/nebo antibiotika, pokud jsou obsaZeny;,
nebo udani jejich nepfitomnosti;

d) objem, nebo v ptipad¢, ze Cinidlo je susené, objem a slozeni kapaliny,
kterd je nutna pro obnoveni;

e)  datum exspirace;

f)  cislo davky;

g)  podminky skladovani

h)  vysledky testu na HB-Ag

Krom¢ toho, tyto Stitky nebo Stitky na krabici, v které je uloZzeno nékolik
pfepravnich nddob; nebo letdky pfilozené k t€émto nddobam, obsahuji
nasledujici udaje:

a)  Uplné jméno a adresu vyrobce;

b)  nazev Cinidla tak, jak je uvedeny v uvodu ptislusné specifikace;

c) objem, nebo v pfipadé, ze ¢inidlo je susen¢, objem a slozeni kapaliny,
ktera je nutna pro obnoveni;

d)  datum posledni zkousky Gi€innosti;

e) datum exspirace (pokud je stanovena);

f)  cislo davky;

g) nalezity popis metody pouziti doporuceného vyrobcem,;

h)  podminky skladovéni neotevienych ampuli a bezpecnostni opatieni,
ktera je tieba dodrzet po otevieni;

1) “ ptfesné slozeni, vcetné antiseptik a/nebo antibiotik — pokud jsou
pridany;
j) prohlaSeni, zda vyrobek obsahuje nebo neobsahuje latky lidského

puvodu.

Ke kazdé¢ zasilce je pfiloZzeno osvédceni podle ¢lanku 4 dohody a ptilohy
k tomuto protokolu. Piiklady Stitku a letdku jsou pfilozeny k tomuto
protokolu.
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ZVLASTNI USTANOVENI{'

q : ! zplnit podle €l. 4 odst. 4 Evropské dohody o vyméné ¢inidel k uréovani tkani.




Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

PRIKLAD STITKU

RADA EVROPY

Evropska dohoda o vyméné ¢inidel k uréovani tkani

1. Jméno a adresa vyrobce
2. Cinidlo k uréovani tkani anti HL-A
3. 1 ml

nebo

Ptidat 1 ml destilované vody.

4. Datum posledni zkousky G€¢innosti.

5. Datum exspirace.

6. Cislo davky.

7. Technika k pouziti: NIH lymfocytotoxicita
8. Skladovat pfi - ...(teplota atd.)

9. SloZeni.

10. Cinidlo obsahuje lidské sérum.

Tento Stitek musi byt pripevnén k nadobé¢, ktera obsahuje nékolik prepravnich nadob.

10



Revidovany pieklad pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi

PRIKLAD LETAKU

RADA EVROPY

Evropska dohoda o vyméné ¢inidel k uréovani tkani

1. Narodni referen¢ni laboratoi pro urcovani tkani,

1 Main Street, Metropolis, Westland

2. Cinidlo k ur¢ovéni tkéni anti HL-A 1
3. Ptidany roztok: N3Na 0,1 g %
4. 1 ml

nebo

Ptidat 1 ml destilované vody.

5. Datum exspirace 5. prosince 1975
6. Cislo davky 7257

7. Skladovat pfi teploté — 70 °C

8. Vysledek testu na HB-Ag: negativni

Tento letak musi byt piipojen ke kazdé piepravni nadobé.
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PRILOHA K PROTOKOLU

RADA EVROPY

Evropska dohoda o vyméné ¢inidel k urcovani tkani

OSVEDCEN{
(¢lanek 4)
NEODDELOVAT OD ZASILKY
(Misto) (Datum)

Pocet baleni Podepsany potvrzuje, ze uvedend zasilka..............ccoccoevieiinnn.
Oznacena za jejiz pripravi ZOdpovida..........cceveeeiiiieriiieieece e
Cislo davky ........ jeden zorgantu uvedenych v clanku 6 dohody, je v souladu

s ustanovenimi protokolu k dohodé¢ a muze byt neprodlené
----------------------------- dopravena k piijemci (Jméno a misto)..........ccocoevviiiiniiiiiiiininnns

(Razitko) (Podpis) (Titul)
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