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Legislativa regulujici ART v CR

372/2011 Sb. - Zdkon o zdravotnich sluzbach (a podminkach jejich
poskytovani)

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach
296/2008 Sh. - Zakon o lidskych tkanich a burikach (Zakon o
zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k
pouZiti u clovéka a o zméné souvisejicich zakon()

422/2008 Sb. - Vyhlaska o stanoveni blizsich pozadavku pro zajisténi jakosti a
bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

96/2004 — Vyhlaska o podminkach ziskavani a uznavani zpUsobilosti k vykonu
nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s
poskytovanim zdravotni péée a o zméné nékterych souvisejicich zakonu

55/2011- Vyhlaska o ¢innostech zdravotnickych pracovnik( a jinych odbornych
pracovnik( v platném znéni



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-422
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-296

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

[ Asistovana reprodukce

= metody a postupy, pri kterych dochazi k odbéru zarodecnych bunék, k
manipulaci s nimi, ke vzniku lidského embrya oplodnénim vajicka spermii mimo
télo zeny, k manipulaci s lidskymi embryi, v€etné jejich uchovavani, a to za
ucelem umeélého oplodnéni zeny

a) ze zdravotnich dlvodU pri lécbé neplodnosti

b) pokud jde o potrebu ¢asného genetického vysetreni lidského embrya
(riziko prenosu geneticky podminénych nemoci od nositele)

neni dovolena volba pohlavi s vyjimkou predchazeni genetickych chorob s vazbou
na pohlavi

mUze provadét pouze poskytovatel, kterému bylo udéleno opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb v oboru reprodukéni medicina nebo v oboru gynekologie a
porodnictvi (pro 1UI)

|ze provést pacientskému paru (muz a Zena, bez pribuzenského vztahu znemoznujiciho
uzavieni manzelstvi), nikoli samotné Zené nebo homosexualnimu paru



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

[ Asistovana reprodukce

- provadi se na zakladé pisemného informovaného soulasu (informed consent — IC)
udéleného pred zapocetim vykon( asistované reprodukce

- povinnost poskytnout informaci o ,povaze navrhovanych metod a postupd, jejich
trvalych ndsledcich a moznych rizicich a o zpusobu, jakym mdaze byt naloZeno s
nadbytecnymi lidskymi embryi, véetné predpokladané vyse financnich ndkladi na
jejich uskladnéni a dobu jejich uskladnéni”

- soucasti pouceni neplodného paru musi byt rovnéz informace o urcovani rodiCovstvi
k ditéti podle obCanského zakoniku, bylo-li dité poCato umélym oplodnénim...

- pisemny souhlas musi byt opakované udélen
pred kazdym provedenim umélého oplodnéni

- informovany souhlas je soucasti zdravotnické
dokumentace vedené o zené



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

373/2011 Sb.
] Zarodecéné bunky

- pro ucely asistované reprodukce
e . . . To neplati, jde-li o lidska embrya
se jimi rozumi vajicka a spermie nevyuzitd pro umélé oplodnén,
ktera Ize pouzit pro vyzkum na
- zarodecné buﬁky (ZB) a lidska lidskych kmenovych embryondlnich

za podminek a pro ucely stanovené

embrya mohou byt pouzita pouze
Y ytp pouze zdkonem 227/2006 Sb.

pro umelé oplodnéni

- posouzeni zdravotni zpUsobilosti osob,
kterym jsou ZB odebirana a zeny, které je
umeélé oplodnéni (1Ul, transfer embrya)
provedeno (,,prijemkyné“)

- prijemkyni ,,nesmi byt osoba jejiZ svéprdvnost je omezena
tak, Ze neni zpusobild posoudit poskytnuti zdravotnich
sluZzeb, popfipadé dasledky jejich poskytnuti, nebo k
rodicovské zodpovédnosti, a to i cdastécné. Nesmi byt
osoba umisténa v cele, ve vykonu vazby, trestu odnéti
svobody a zabezpecovaci detence”



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

d Umélé oplodnéni

a) zavedeni spermii do pohlavnich orgdn( Zeny, nebo
b) prenos lidského embrya vzniklého oplodnénim vajicka spermii mimo télo Zeny do
pohlavnich organt zeny.

- lze provést zené pokud jeji vék neprekrocil 49 let Nemusi byt sezdani!
- |ze pouzit

1) vajicka zeny a spermie muze, kteri spolu podstupuji Ié¢bu neplodnosti spolec¢né
2) zarodecné bunky darované jinou osobou tj. ,anonymnim darcem”
(zena 18-35; muz 18-40)

- anonymnim darcem nesmi byt osoba

a) jejiz svépravnost je omezena tak, Ze neni zpUlsobild posoudit poskytnuti zdravotnich
sluzeb, popripadé dlsledky jejich poskytnuti,

b) jeZ je umisténa v policejni cele, ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo
zabezpecovaci detence anebo v zafizeni pro zajisténi cizincd nebo v azylovém zafizeni,
c) jiz byla nafizena izolace, karanténni opatreni nebo je ve vykonu lGZkového
ochranného léceni, nebo

d) jeZ je hospitalizovana bez souhlasu


https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

J Anonymni darcovstvi

§ 10

(1) Poskytovatel, ktery je opravnén provddét metody a postupy asistované
reprodukce, je povinen zajistit zachovani vzajemné anonymity
anonymniho ddrce a neplodného pdru a anonymity anonymniho ddrce a
ditéte narozeného z asistované reprodukce.

(2) Poskytovatel, ktery proved! posouzeni zdravotni zpisobilosti anonymniho ddrce a
Zeny nebo muZe z neplodného pdru, je povinen udaje o jejich zdravotnim stavu potfebné
pro umélé oplodnéni predat poskytovateli, ktery provadadi umélé oplodnéni; tento
poskytovatel je povinen udaje o zdravotnim stavu anonymniho ddrce uchovat po dobu
30 let od provedeni umélého oplodnéni a na zdkladé pisemné Zadosti predat
neplodnému pdru nebo zletilé osobé narozené z asistované reprodukce informaci o
zdravotnim stavu anonymniho darce.

$11

Za odbér zarodecnych bunék nevznika osobé, které byly odebrany, narok na financni
ani jinou uhradu. Poskytovatel, ktery odbér proved|, hradi anonymnimu ddrci na
zakladé jeho Zddosti ucelné, hospodarné a prokazatelné vynaloZzené vydaje spojené s
darovanim zdrodecnych bunék....



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

373/2011 Sb. - Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach

] Nadbytec¢na embrya

lze

a) zamrazit a pouziti v dalsi Iécbé

nebo na zakladé informovaného souhlasu *.H'-VYM—H‘ %O ) '

b) darovat jinému neplodnému paru %\j _— g -

C) darovat na szkum embryona'lnl’ch Future Donation for Donation Cessation
treatments  other patients for research of storage

kmenovych bunék dle zak. 226/2007 Sb.

d) nechat zlikvidovat

- nereaguje-li par i po 10 letech par na
opakované vyzvy o vyjadreni k pouziti/likvidaci
jejich zamrazenych embryi, miZe poskytovatel
ukoncit kryokonzervaci i bez jejich souhlasu



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

296/2008 Sb. - Zakon o lidskych tkanich a burikach

V V VYV

YV VYV

Podminky pro odbérové / tkanové zatizeni

Podminky pro zajisténi kvality bunék -» ﬁ
Podminky pro odbér a zajisténi kvality @
darcovskych bunék —autologni/alogeni

-——

g
h

Il

—

Podminky pro transport bunék v ramci CR,
vyvoz /dovoz ze zemi EU a ze tretich zemi

—

Ohlasovaci povinnost v pripadé

e ,Zavazné nezadouci udalosti = nepfizniva skutecnost pri odbéru nebo
zpracovani bunék

e Zavainé nezddouci reakce = neocekavana odezva darce
Kodovani bunék — jednotny evropsky kod

Zakazuje reklamu podporujici darovani lidskych tkani nebo bunék za financni
odmeénu nebo jiné srovnatelné vyhody



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

296/2008 Sb. - Zakon o lidskych tkanich a burikach

¢ Povinnosti tkanového zafizeni (TZ)
1) vytvoreni a udrzovani systému jakosti
a) organizace a fizeni se zamérenim na jakost (= kontrola kvality)
b) vybér, posuzovani zdravotni a odborné zpUsobiloti a Skoleni zaméstnancl
c) radné vedeni dokumentace o ¢innosti TZ
d) zajisténi prostor, vybaveni, produkti a materidlu, véetné pracovnich postupt a
minimalizaci rizik
e) provadéni vnitfnich kontrol a pfijimani opatreni k napravé za ucelem zvyseni
jakosti
2) vybér a pouzivani takovych produktl a materidlli prichazejicich do styku s tkanémi a
burikami,
a) které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpecnost tkani a bunék,
b) které jsou uvedeny v postupech schvalenych v ramci povoleni ¢innosti TZ
c) jejichZ jakost je ovérena pred pouZitim

3) pouziti pouze tkani a bunék, které spliuji pozadavky na schvaleni pro zpracovani

4) postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpecnost tkani a bunék, musi byt provadény
podle standardnich pracovnich postupt TZ pred jejich zavedenim validovany



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

296/2008 Sb. - Zakon o lidskych tkanich a burikach

** Odpovédna osoba tkanového zarizeni

odborny predpoklad: VS (LF, FaF, biochemie, biologie)
+ min. 2 roky praxe v tkanovém zarizeni nebo zarizeni
obdobného typu

zodpovida za:

a) radné zpracovani, skladovani a distribuci tkani a bunék; tzv. propusténi tkani a bunék
potvrzuje svym podpisem,

b) systém jakosti tkannového zarizeni

c) sledovatelnost procesu

g) pInéni oznamovaci povinnosti vuci kontrolnimu organu a provadéni jimi nafizenych
opatreni

h) ochranu chrdnénych udaju

™



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

296/2008 Sb. - Zakon o lidskych tkanich a burikach

% Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) ¢ ® : SU KL

Kontroluje dodrzovani tkanové legislativy
Udéluje povoleni k ¢innosti tkanového zafizeni a povoleni k transportim

Hloubkovd kontrola procest v laboratofi, dokumentace, nékterych
postupu, validace, Cistoty, materidl(, skladovani i transportd.....

Redi zadvazné nezadouci udalosti/reakce
Pravidelné kontroly 1x za 2 roky, nebo v pripadé nutnosti Castéji

Zavedeni systému jakosti, recertifikace

Zrizeni centra asistované reprodukce
(CAR)

registrace u Krajského uradu (!)
Krajska hygienicka stanice

provadi kontorly hygienického = i
radu 1x rok o= e



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

96/2004 Sb. - Vyhlaska o podminkach ziskavani a uznavani
zpusobilosti k vykonu nelékarskych zdravotnickych povolani

** Odborna zptisobilost k vykonu povolani odborného pracovnika v
laboratornich metodach a v pripraveé lécCivych pripravku

- ziskava se absolvovanim

a) akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu
odborného pracovnika v laboratornich metodach, nebo

b) akreditovaného magisterského studijniho oboru pfirodovédného zaméreni a
akreditovaného kvalifikacniho kurzu (AKK) laboratorni metody v asistované reprodukci

- do doby ziskani specializované zpUsobilosti pracuje pracovnik u poskytovatele
zdravotnich sluzeb pod odbornym dohledem pracovnika zpUsobilého k vykonu
povolani bez odborného dohledu, z toho prvnich 6 mésict pod jeho primym vedenim

- za vykon povolani odborného pracovnika v laboratornich metodach a v pripravé
|éCivych pripravkl se povazuje

c) laboratorni ¢innost v ramci nakladani s tkanémi a burikami, v€etné manipulace se
spermiemi, vajicky a embryi v ramci asistované reprodukce



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

55/2011 Sb. - Vyhlaska o Cinnostech zdravotnickych
pracovniku a jinych odbornych pracovniku

¢ Klinicky embryolog

- smi provadét:

a) bez odborného dohledu a bez indikace
1. vySetreni spermiogramu,

2. funkéni spermiologické testy,

3. zajistovat nastaveni jakosti procest v laboratofi a jeji kontrolu

b) bez odborného dohledu na zakladé indikace Iékare

1. v rozsahu své specializované zpUsobilosti interpretovat vysledky vysetreni v
diagnostické a |é¢ebné pédi,

2. vyuzivat vhodné metody asistované reprodukce,

3. provadét ukony asistované reprodukce pfi praci s oocyty, spermiemi a embryi,
4. provadeét kryokonzervaci ovocytd, spermii a embryi,

5. provadét mikromanipulace se zarode¢nymi bunikami a embryi,

6. provadét mimotélni oplozeni,

7. provadét zhodnoceni spermii a jejich pripravu k pouziti v metodach asistované
reprodukce.



https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372

Smérnice EU o zdravotnickych prostredcich

93/42/EEC, akt. 2007/47/EC
sladéni legislativy v EU

cilem zajisténi bezpecnych a ucinnych
zdravotnickych prostredkd pro pacienty

vyrobky odpovidajici standardiim EU
direktivy ziskaji oznaceni

prohlaseni o shodé (declaration of
conformity)
- pisemny dokument vyrobce Ci
dodavatele, ktery prohlasuje, ze
vyrobek smi byt uveden na EU trh a
splnuje pozadované technické normy
- zavazuje se, ze byl dodrzen stanoveny
postup pri naplnéni shody

Vyrobce nema povinnost ohlasit ztratu
certifikace!

FUJIFILM

Value from Innovation

FUJIFILM I
1831

Declaration of
Conformity Identification:

Name of Issuer:
Manufacturer:

Manufacturer Address:

3 IrvineScientific

Declaration of Conformity

252.896 - Emergo
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc
FUJIFILM Irvine Scientific, Inc.

2511 Daimler Street
Santa Ana, CA 92705

Statement of Conformity:

USA
Product Identification:
[ Description —[catalog Number
Solution 90101
Device Classification/Rule: Class Ill

Rule 13, All devices incorporating, as an integral part, a
substance which, if used separate, can be considered to be
a medicinal product, as defined by Article 1 of Directive and
which is liable to act on the human body with action
ancillary to that of the devices are in Class lIl.

Rule 17, All devices manufactured utilizing animal tissues
or derivatives rendered non-viable are Class Il except
where such devices are intended to come into contact with
intact skin only.

FUJIFILM Irvine Scientific, Inc. declares that the referenced
product meets the provisions of Council Directive
93/42/EEC for Medical Devices

6(0/0).¢

COOK VANDERGRIFT INC.
1186 MONTGOMERY LANE

VANDERGRIFT, PA 15690-6065 USA

wone: 724.845.8621 tou saee; 800.245.4715
COOKMEDICAL.COM

Manufacturer’s Declaration of Conformity

No. 070-010-171012-10
Issuer’s Name: Cook Vandergrift Inc
Issuer’s Address: 1186 Montgomery Lane

Vandergrift, PA 15690; USA

Object of the Declaration: Technical File 070-010, IVF Pipettes

A complete listing of part numbers is attached

Classification: I Sterile, Rule 1
Conformity Assessment Route: Annex IL3

The above Object of the Declaration fulfills the requirements of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended
by Council Directive 2007/47/EC of 5 Si 2007, and is in formity with the requi s of the following

standards:




Legislativa z pohledu laboratore

YV V V

YV V V V

YV VYV

Certifikované kritické materialy a média
Cistota prostor

Kvalita bunék, bezpecna kultivace a skladovani (vySetfeni STD u partnert a dalsi u
anonymnich darc( ZB)

Vzdélani zaméstnanc(, dakladny tréning, minima
Obsahla dokumentace
Informované souhlasy na vse, co je v ramci |éCby provedeno

Archivace dokumentl (embryologické a stimulaéni protokoly, dokumenty o
Sarzich, certifikaty - 30 let, zdznamy pfristroja 10 let, zaznamy o fizeni kvality 5 let)

Vykazovani udajl o Iécbnych cyklech do NRRZ-NRAR

Odpovédna osoba —denni propousténi bunék k pouziti

-

R —




Management kvality

Systém trvalého zlepsovani veskerych procesu
Soucast fizeni kliniky/podniku e

Optimalizace pracovnich postuput

Customer

Relationship > ;,%

management Leadership

»  Standartni operacni postupy (SOP) 3
Quallty "‘
v Jé 7 7 o . management
Kontrola dodrZovani stanovenych procesu e principies -

>
>

>

. decision of people

Dokumentace o proskoleni k provadéni metod makng

Dokumentace k proskoleni k praci s jednotlivymi
pristroji a materialy -—
UzZivatelské manualy improvement

- 4

Process
approach

Systém fizené dokumentace

>

>

Zaznamy o kontrole ptistroju: teplota (vyhifevné ploténky, inkubatory, lednice, mrazak, sklad),
koncentrace plynd, vihkost, pravidelné validace

Zaznamy z |éCby/vysetreni
- Informované souhlasy
- Zadanky — osobni a lékaFské Udaje pacienta
- Protokoly — primarni a sekundarni data o |écbé
- Vysledkové listiny

Pravidelné aktualizace, zajisténi informovanosti personalu a seznameni s aktualnimi
dokumenty/postupy

Zajisténi sledovatelnosti zmén — kdo a kdy proved| vysetireni/postup, jaky pfistroj byl pouzit,
aktualnost pouzitych postupl/dokumentd, exspirace materialt/médii, ,whitnessing”
(odsvédceni kritickych krokd)




s Laboratorni informacni systém (LIS)

elektronické uchovani dat

generovani vysledkové listin

moznost statistického zpracovani dat

Barkdod/ RFID/ kombinace
Sledovatelnost procesu (kdo, kdy, co)
Forenzni vyznam Mismatch VW

Ochrana proti zaméneé bunék
and system lock down A

(I

A-I-B:A

A different patient’s samples cannot be worked on at the same time. If an
incompatible sample appears in the work area an alarm will sound immediately.

Image Source: fertility.cooper
-~ a



Management kvality

- Koncepce fizeni kvality v organizacich jsou zalozeny na:
- koncepci komplexniho fizeni kvality
- normach a standardech (mezinarodnich, narodnich ¢i podnikovych)

* Systémy fizeni kvality

ISO 9001 - zaméreni na zakaznika a udrzitelny
uspech, rizeni a vedeni, zapojeni lidi, pristup ‘ IS gg?;
zamereny na procesy, zlepsovani, rozhodovani . CERTIFIED
zalozené na dukazech, rizeni vztaht

CSN I1SO 15189 - technickd norma
- udéleni akreditace napr. hodnoceni
spermiogramu, hodnoceni kvality oocytu, AN
hodnoceni kvality embryi o
oy i . i CESKY INSTITUT PRO AKREDITAC
- kontroluje Cesky akreditacni institut LA e L




Management kvality

o0

YV VYV

eshre

“
::J MOVING SCIENCE

Zasady spravné laboratorni praxe

PEOPLE

Embryologicka laborator je vedena zkusenym a kvalifikovanym embryologem, ktery
odpovida za spravnost a opravnénost pouziti metod asistované reprodukce

Je definovan minimalni pocet zaméstnancl s definovanou praxi a vzdélanim na pocet
provadénych vykonu

Prostory a vybavenilaboratore jsou optimalni a zajistuji aseptické podminky pro
manipulaci s bunkami. Pro manipulaci s bunikami je pouzivan netoxicky material.

Jsou stanoveny postupy pro zajisténi bezpecné prace personalu (biologicky material,
pracovni odév, pomucky). Veskeré postupy pro praci v laboratofi jsou sepsany (SOP) a je
zajisténo proskoleni zaméstnancd.

Je zajisténa presna, komplexni a relevantni interpretace laboratornich vysledk

Musi byt zajisténa jedinecna indentifikovatelnost pacienta, [é¢by bunék (oznaceni
kultivacnich misek, zkumavek....). Laborator vede zaznamy o tom kdo, kdy a kde kterou
metodu proved|. Sledovatelné jsou rovnéz zaznamy o pouzitych Sarzi kritickych
materiald a médii.

O kazdém postupu, pisemném predavani vysledkl a pravidelné udrzbé zarizeni existuje
pisemny zaznam




Management kvality

Zasady spravné laboratorni praxe

" SCIENCE MOVING
¥ PEOPLE
MOVING SCIENCE

Laborator ma zavedeny systém hodnoceni embryi (nejcastéji Gardnerova kritéria),
embrya mohou byt kultivovdana az do dne 5. a 6 (vyjimecné 7)

Je regulovan pocet zavedenych embryi (maximalné dvé v pripadé blastocyst). V urcitych
indikovanych pripadech by se mélo pfikrocit radéji k transferu kryokonzervovaného
embrya.

Kryokonzervovana jsou pouze kvalitni embrya, ktera jsou schopna tento proces prezit.

Kryokonzervované bunky jsou v tekutém dusiku skladovany tak, aby bylo zamezeno
kontaktu s tekutym dusikem, pripadné aby bylo zamezeno kroskontaminaci.

Laborator pravidelné sleduje vyvoj novych technik, zavadi nové metody nebo
optimalizuje stavajici

Laborator ma zavedeny systém dvoji kontroly pri manipulaci s burikami (bud’ svédectvi
druhé osoby (double whitnessing) nebo elektronicky sledovaci systém (whitness system)
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» Klicové ukazatele kvality laboratore

Key Performance Indicators (KPI)

- podil zralych oocytu

- podil fertilizovanych oocytu

- utilizace (podil blastocyst)

- podil embryi prezivajicih kryokonzervaci

- podil biochemickych, klinickych a
pokracujicich téhotenstvi

- podil zivé narozenych déti
- podil viceCetnych téhotenstvi

- podil potratu

s Zasady spravné laboratorni praxe
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ENTISTS IN REPRODUCTIVE MEDICINE

The Vienna consensus: report

of an expert meeting

on the development of art laboratory
performance indicators’™*

ESHRE Special Interest Group of Embryology"™* and Alpha Scientists
in Reproductive Medicine®*

'European Society of Human Reproduction and Embryology, Meerstraat 60, B-1852 Grimbergen, Belgium ALPHA, Scientists in Reproductive
Medicine, |9 Mayis Mah. |9 Mayis Cad. Nova Baran Center No:4 34360 Sisli, Istanbul, Turkey

*Correspondence address. E-mail: coticchio biogenesi@gruppesandonate.it (G.C.)/zsoltpeter.nagy@gmail. com (Z.P.)

Submitted on fune |5, 201 7; resubmitted on June |5, 201 7; editorial decision on July 13, 2017; accepted on August 3, 2017

Table Il Rls for identifying performance of the ART laboratory.

Proportion of oocytes recovered (stimulated cycles)

Proportion of Ml oocytes at |CSI

Calculation Benchmark ialue

no. oocptesretrieved | o B0-95% of follicles measured

no. follicles on day of trigger
no. Mil cocytes at ICSI
no. COCs retrieved

x 100 75-90%

MII, metaphase II; Rl, reference indicators; COC, cumulus-oocyte comples.
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» Zasady spravné laboratorni praxe

Table IV KPIs for the ART laboratory.

KPI Calculation Competency value (%)
ICSI damage rate o dameged o degenerdted. 100 <10
all oocytes injected
ICSI normal fertiization rate nocoutytes Wi 2N nd B8 210D 265

no. Mll oocytes injected
IVF normal fertilization rate Mo Gocytes with ZPNam 28 et 260
no. COCs inseminated
Failed fertiization rate (IVF) no. cycles with no evidence of fertilization % 100
no. of stimulated IVF cycles
Cleavage v no. cleaved embryos Day 2 % 100 >95
no. 2PN/2PB oocytes on Day |
Day 2 Embryo development rate TG éceR enmpas N Ly x 100 =50
no. normally fertilized oocytes®
Day 3 Embryo development rate o Sighe cell emibryoe on Dty 3 x 100 245
no. normally fertilized oocytes?
Blastocyst development rate o, bl 8 bayd x 100 =240
no. normally fertilized oocytes®
Successful biopsy rate no: biogsies with Dh\ detrcied x 100 =90
no. biopsies performed
Blastocyst cryosurvival rate no:blastocysisappearing intact . it =90
no. blastocysts warmed
Implantation rate (cleavage-stage)® 0 SaCS S o ulrdsoled x 100 225
no. embryos transferred
Implantation rate (blastocyst-stage)® et b b el ¢ 100 =35

no. blastocysts transferred

<5

Benchmark value (%)

*Defined as oocytes with 2PN and 2PB on Day |.

“Based on total number of embryos transferred to all patients in the reference group, not just those for whom an implantation occurred.
“Definition reached after discussion, as some felt that no. fetal hearts / no. embryos transferred was a more meaningful indicator.

KPI, key performance indicator.
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Manazer kvality (Quality manager, QM)

osoba odpovedna za fizeni a koordinaci
kvality

vytvari politiku jakosti a dosazeni
stanovenych cilu kvality (jakosti)

zajiStuje, aby sluzby, byly v souladu
s vnitfnimi i vnéjSimi pozadavky
(pozadavky zadkaznik( a soulad

se standardy, normami a pravnimi
pozadavky).

definuje politiku jakosti, méri kvalitu,
analyzuje, zpracovava plany kvality, ridi
a monitoruje dosazeni cill kvality,
podporuje pozadavky zakazniku uvnitf
organizace, je odpovédny za navrhovani
moznosti zlepSovani systému rizeni
kvality

e
<
[3)

ISOS%E1°ESHA§3§"'-" ZONE PRODUCTION .
ol QUALITY:
7 'MIANAGEMENT

WELLSTANDARD
5 CUSTOMER: | iianess MIETHODS
AT C M PRQ,‘? ',Cl';l’ ETVR::'::I‘X:“BMENTS INCLUDING

“APPROACH SPEOPLEIMPROVEMENT -

™M
" CONTRO

ey ok ke
|




Uhrady IVF poji§tovnami

IVF hrazeno Zenam s oboustrannou nepruchodnosti vejcovod(
od 18 do 40 let (39 let a 364 dni) a ostatnim Zzendm od 22 let
do 40 let (39 let a 364 dni)

hrazeny jsou zakladni sluzby a léky!

spermiogram (SPG) ®

6x Ul

3 cykly s prenosem embryi

pokud bylo v prvnich 2 IVF cyklech pfenaseno pouze 1 embryo,
hradi se i 4. cyklus

vitrifikace oocytl i spermii u onkologickych pacient(
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EUROPEAN ATLAS OF FERTILITY TREATMENT POLICIES

DECEMBER 2021

e
RANKING TIME FOR A EUROPEAN'
POINTS SCALE : GAME-CHANGING MOVEMENT:
3 ON INFERTILITY
il b : . b RR——
e [ : D |T—
f a6 the Atas.
g [ 80% Ensure
rniwd [l 79% 7 . ’4
ey M 775 chizens face i
s | 76 ndersity rov
wosey N 76% g : 3.
Unted Kingdam 75% = MP (Lithuania) Engage:
Teeland. 74% K 4
temak M 73% g , e
e M 73%
x r imptement
bell [t e e — 3.
Lol (4ot O Gitau Mburu, WHO
o ll 715 Duhasas Tacao EE JOIN OUR CALL TO ACTION AT
Sweden 7% -
PROJECT PARTNERS:
o) i AnieaFincham, F&
Mocedri INTERNATIONAL GUIDELINES
h:: [EUROPEAN PARLIAMENT
[
ops

» Perfect Country “ from patients’perspective

Dedicated ART law providing stability of access

National registers of treatments and donors

Access to treatment and donor treatments to all who need it

Access Genetic testing of embryos for serious diseases
Non-anonymous donation with identity of donors revealed to children
Full funding for treatment - 6 |Uls, 6 IVF/ICSI across whole country
Psychological support is part of funded fertility treatment
Policymakers consult patients association on regulation changes

State organises and funds fertility education at schools.

00d regul Aceess to treatment
to t for selected groups.
Variable funding.

Excellent Medium
(10 ) (69-60%

Austria 65
Bulgaria 68
Germany 69
Italy 63

Latvia 63
North
Macedonia 68
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