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SMERNICE KOMISE 2005/62/ES
ze dne 30. zari 2005,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, pokud jde o standardy a specifikace Spolecenstvi

vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zarizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

Cléanek 1

Definice

Pro ucely této smérnice se:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

)

k)

)

»standardem® rozumi pozadavky, které slouzi jako zaklad pro srov-
nani;

»specifikaci® rozumi popis kritérii, kterd museji byt splnéna, aby
bylo dosazeno pozadovaného standardu jakosti;

»Systémem jakosti“ rozumi organizacni struktura, povinnosti,
postupy, procesy a zdroje k provadéni fizeni jakosti;

»lzenim jakosti“ rozumi koordinované ¢innosti pro fizeni a kontrolu
organizace s ohledem na jakost na vSech urovnich v ramci trans-
fuzniho zafizeni;

»kontrolou jakosti“ rozumi soucast systému jakosti zaméfend na
splnéni pozadavkt na jakost;

»zabezpecenim jakosti“ rozumi veSkeré Cinnosti od odbéru krve
k distribuci, které maji zajistit, ze krev a krevni slozky maji jakost
pozadovanou pro zamyslené vyuziti;

»sledovanim® rozumi proces Setfeni zpravy o podezienich na neza-
douci reakce souvisejici s transfuzi u piijemce s cilem identifikovat
darce, ktery je potencialnim plivodcem této reakce;

»pisemnymi postupy rozumi kontrolované dokumenty, které popi-
suji, jak maji byt konkrétni operace provadény;

»mobilni stanici rozumi docasné ¢i pojizdné prostory pouzivané
pro odbér krve a krevnich slozek, které¢ se nachazeji mimo trans-
fuzni zatfizeni, avSak jsou pod jeho kontrolou;

»zpracovanim® rozumi jakykoli krok v pfipravé krevnich slozek,
ktery je proveden mezi odbérem krve a vydejem krevni slozky;

»spravnou praxi“ rozumi veskeré prvky zavedené praxe, které
spolecné povedou ke koneénému produktu z krve ¢&i krevnich
slozek, ktery soustavné splituje piredem definované specifikace
a je v souladu s definovanymi piedpisy;

karanténou* rozumi fyzicka izolace krevnich slozek nebo pticho-
zich materiali/reak¢nich Cinidel na proménné obdobi, béhem néhoz
se oc¢ekava jejich pfijeti, vydej ¢i odmitnuti;
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m) ,,validaci rozumi vypracovani dokumentu a objektivniho dikazu
o tom, Ze predem definované pozadavky na konkrétni postup ¢i
proces mohou byt soustavné plnény;

n) ,kvalifikaci“ jako soucasti validace rozumi ovéfeni, ze vSichni
zameéstnanci, prostory, zafizeni nebo material pracuji a/nebo funguji
spravné a poskytuji ocekavané vysledky;

0) ,,pocitaovym systémem® rozumi systém zahrnujici zadavani udaja,
elektronické zpracovani a vystup informaci, které se pouziji bud’ pro
podavani zprav, automatickou kontrolu nebo dokumentaci.

Cléanek 2

Standardy a specifikace systému jakosti

1. Clenské staty zajisti, aby systém jakosti zavedeny ve vsech trans-
fuznich zafizenich odpovidal standardim a specifikacim Spolecenstvi
stanovenym v piiloze této smérnice.

2. Clenské staty zajisti, aby pro ticely uplatiiovani standardii a speci-
fikaci stanovenych v pfiloze této smérnice byly k dispozici pokyny pro
spravnou praxi, aby tyto pokyny pouzivala vSechna transfuzni zatizeni
pro svij systém jakosti a aby tyto pokyny v piislusnych ptipadech plné
zohlednovaly transfuzni zafizeni a podrobné zasady a pokyny pro
spravnou vyrobni praxi uvedené v €l. 47 prvnim pododstavci smérnice
2001/83/ES. Clenské staty pii tom zohledni pokyny pro spravnou praxi,
které vypracovala Komise spolecné¢ s Evropskym feditelstvim pro
kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce Rady Evropy a které zvetejnila Rada
Evropy (V).

3. Clenské staty zajisti, aby byl pro krev a krevni slozky dovazené ze
tietich zemi a ur¢ené pro pouziti ¢i distribuci ve Spolecenstvi zaveden
systém jakosti pro transfuzni zafizeni ve vSech etapach pred vyvozem,
rovnocenny systému stanovenému v clanku 2.

Cléanek 3

Provedeni

1.  Aniz je dotCen c¢lanek 7 smérnice 2002/98/ES, clenské staty
uvedou v platnost pravni a spravni pfedpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici nejpozdéji do 31. srpna 2006. Neprodlené
sdéli Komisi znéni téchto predpisti a srovnavaci tabulku mezi ustano-
venimi téchto predpist a této smérnice.

(") Pokyny pro spravnou praxi, které jsou soucasti Pfiru¢ky pro piipravu, pouzi-
vani a zajistovani kvality krevnich slozek, dodatek k doporuceni ¢. R (95) 15
Vyboru ministri ohledné piipravy, pouzivani a zajistovani kvality krevnich
slozek, které bylo pftijato dne 12. fijna 1995.
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Tyto predpisy pfijaté clenskymi staty museji obsahovat odkaz na tuto
smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich tfednim vyhla-
Seni. Zpusob odkazu si stanovi Clenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostat-

nich pravnich predpist, které piijmou v oblasti plisobnosti této smér-
nice.

Cldnek 4
Vstup v platnost
Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni

v Urednim vestniku Evropské unie.

Clanek 5

Urdeni

Tato smérnice je urena Clenskym statim.
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PRILOHA

Standardy a specifikace systému jakosti

1. UVOD A OBECNE ZASADY
1.1. Systém jakosti

1. Jakost je chapana jako odpovédnost vSech osob zapojenych do procesi
v transfuznim zafizeni, jehoz vedeni zajisti systematicky pfistup k jakosti
a zavedeni a udrzovani systému jakosti.

2. Systém jakosti zahrnuje fizeni jakosti, zabezpeceni jakosti, stalé zlepSo-
vani jakosti, zaméstnance, prostory a zafizeni, dokumentaci, odbeér,
vysetieni a zpracovani, skladovani a distribuci, kontrolu jakosti, stahovani
krve a krevnich slozek z ob&hu, vnéjsi a vnitini audit, fizeni smluvnich
vztaht, pfipady neshody a vnitini inspekce.

3. Systém jakosti zaruci, ze jsou vSechny kritické procesy upfesnény ve
vhodnych pokynech a provadény v souladu se standardy a specifikacemi
stanovenymi v této pfiloze. Vedeni systém v pravidelnych intervalech
prezkoumava s cilem ovéfit jeho ucinnost a piijmout napravna opatieni,
bude-li to povazovano za nezbytné.

1.2. Zabezpeceni jakosti

1. VSechna transfuzni zafizeni a nemocniéni krevni banky jsou pii zabezpe-
Covani jakosti podporovany vnitini nebo souvisejici funkei zabezpeceni
jakosti. Tato funkce je zapojena do vSech zalezitosti souvisejicich s jakosti
a prezkoumava a schvaluje veSkeré pfislusné dokumenty souvisejici
s jakosti.

2. Vsechny postupy, prostory a zafizeni, které ovliviiuji jakost a bezpecnost
krve a krevnich slozek, jsou pfed zavedenim validovany a opakované
validovany v pravidelnych intervalech urenych na zikladé téchto
¢innosti.

2. ZAMESTNANCI A ORGANIZACE

1. Zaméstnanci transfuznich zafizeni jsou k dispozici v dostate¢ném poctu,
aby bylo mozné provadét Cinnosti souvisejici s odbérem, vysetienim,
zpracovanim, skladovanim a distribuci krve a krevnich slozek a jsou
vyskoleni a posouzeni jako zpusobili k plnéni svych ukolul.

2. Vsichni zaméstnanci transfuzniho zafizeni maji aktudlni popis prace jasné
vymezujici jejich tikoly a odpovédnost. Transfuzni zafizeni uré¢i odpovéd-
nost za fizeni zpracovani a zabezpeceni jakosti riznym osobam pracu-
jicim nezavisle.

3. Vsichni zaméstnanci transfuzniho zafizeni prochdzeji pocatecnim a pokra-
Cujicim skolenim pfiméfenym jejich specifickym tkolim. O skolenich se
povedou zaznamy. Jsou zavedeny se Skolici programy zahrnujici
spravnou praxi.

4. Obsah Skolicich programl se pravidelné posuzuje a odbornd zpisobilost
zaméstnancu se pravidelné hodnoti.

5. Zavedou se pisemné bezpecnostni a hygienické pokyny piizptisobené
¢innostem, jez maji byt provadény, v souladu se smérnici Rady
89/391/EHS (') a smérnici  Evropského parlamentu a Rady
2000/54/ES (3).

<

Uf. vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

")
@ UE vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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3. PROSTORY
3.1. Obecné

Prostory vcetné mobilnich stanic jsou upraveny a udrzovany tak, aby
vyhovovaly Cinnostem, jez se maji provadét. Umoziuji, aby prace probihala
v logickém sledu, s cilem minimalizovat riziko chyb, a u€inné cisténi
a udrzbu s cilem minimalizovat riziko kontaminace.

3.2. Déarcovské prostory

Vyéleni se prostor pro divérné osobni pohovory s jednotlivci a pro posou-
zeni jejich zpusobilosti k odbéru. Tento prostor se oddéli od vSech zpraco-
vatelskych prostord.

3.3. Prostory pro odbér

Odbér se provadi v prostoru uréeném pro bezpecné odebrani krve od darct,
nalezité vybaveném pro pocatecni osetieni darcti, u nichz dojde k nezadouci
reakei ¢i poranéni v souvislosti s darovanim krve, a organizovaném tak, aby
byla zajisténa bezpe€nost jak darct, tak zaméstnanci a aby se zamezilo
chybam pii odbéru.

3.4. Prostory pro vySetfeni a zpracovani

Vyc¢leni se laboratorni prostor pro vysetieni krve oddéleny od prostoru pro
darce a prostoru pro zpracovani krevnich slozek s pristupem povolenym
pouze opravnénym zaméstnancim.

3.5. Prostor pro skladovani

1. Prostory pro skladovani zajist'uji patficné bezpeéné a oddélené skladovani
ruznych kategorii krve a krevnich slozek a materiali, vcetné materiala
v karanténé¢ a propusténych materiall a jednotek krve nebo krevnich
slozek odebranych podle zvlastnich kritérii (napf. autologni odbér).

2. Zavedou se ustanoveni pro ptipad selhani zatizeni ¢i dodavky elektrické
energie v hlavnim skladovacim zafizeni.

3.6. Prostor pro odstrainovani odpadu

Uréi se prostor pro bezpecné odstranéni odpadu, pomicek na jedno pouziti
pouzivanych pii odbéru krve, vySetieni krve a zpracovani a pro nepropus-
ténou krev ¢i krevni slozky.

4. ZARIZENI A MATERIALY

1. Veskeré zafizeni se validuje, kalibruje a udrzuje tak, aby vyhovovalo
planovanému tucelu. Jsou k dispozici operacni pokyny a vedou se
ptislusné zdznamy.

2. Zatizeni bude vybrano tak, aby se co nejvice snizilo ohrozeni darct,
zaméstnancti nebo krevnich slozek.

3. Pouzivaji se vyhradn¢ reak¢ni ¢inidla a materialy od schvalenych dodava-
teld, které spliluji dokumentované pozadavky a specifikace. Kritické
materidly propousti osoba kvalifikovana pro tento ukol. Je-li to vhodné,
spliuji materidly, reakéni Cinidla a zafizeni pozadavky smérnice Rady
93/42/EHS (') u zdravotnickych prostiedkl a smérnice Evropského parla-
mentu a Rady 98/79/ES (?) u diagnostickych zdravotnickych prosttedki
in vitro nebo odpovidaji rovnocennym standardim v piipadé odbéru ve
tietich zemich.

(M Ut vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smémice naposledy pozménénd nafizenim (ES)
¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).
(® Uf. veést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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6.2.

4. Skladové zaznamy se uchovavaji na dobu pfijatelnou pro pfislusny organ,
s nimz je doba dohodnuta.

5. Pfi pouziti pocitacovych systémi musi byt software, hardware a zaloho-
vaci systémy pravidelné kontrolovany pro zajisténi spolehlivosti, musi byt
pred pouzitim validovany a musi byt udrzovany ve validovaném stavu.
Hardware a software se chrani proti neoprdvnénému pouzivani ci
neopravnénym zménam. Zalohovaci postup zamezi ztraté ¢i poskozeni
udajii béhem ocekavanych ¢i neocekdvanych vypadki ¢i selhani funke-
nosti.

DOKUMENTACE

1. Jsou vedeny a aktualizovany dokumenty stanovici specifikace, postupy
a zaznamy zahrnujici veSkeré ¢innosti provadéné transfuznim zatizenim.

2. Zaznamy jsou Citelné; mohou byt psany ru¢né, pieneseny na jiny nosic,
jako je mikrofilm, nebo dokumentovany v pocitacovém systému.

3. Veskeré vyznamné zmény dokumentl se provadéji neprodlené a jsou
prezkoumany, opatfeny datem a podepsany osobou opravnénou k této
¢innosti.

ODBER, VYSETREN{ A ZPRACOVANI

. Zpusobilost darce

1. Zavadgji se a udrzuji postupy pro bezpe¢nou identifikaci darce, pohovor
o vhodnosti a posouzeni zpusobilosti darce. Uskute¢ni se pred kazdym
darovanim a spliuji pozadavky stanovené v ptiloze II a III smérnice
2004/33/ES.

2. Pohovor s darcem se vede tak, aby byla zajisténa dtivérnost.

3. Zaznamy o vhodnosti darce a konecné posouzeni podepise kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik.

Odbér krve a krevnich slozek

1. Postup odbéru krve je navrzen s cilem zajistit ovéfeni a bezpecné zazna-
menani identity darce a jasné stanovit vazbu mezi darcem, odebranou
krvi, krevnimi slozkami a krevnimi vzorky.

2. Systémy sterilnich krevnich vakd pouzivanych pfi odbéru krve a krevnich
slozek a pifi jejich zpracovani musi nést oznaceni CE nebo spliovat
rovnocenné standardy, jsou-li krev a krevni slozky odebrany ve tretich
zemich. Cislo arze krevniho vaku bude u kazdé krevni slozky dohleda-
telné.

3. Postupy odbéru krve snizi na minimum riziko mikrobiologické kontami-
nace.

4. Pii odbéru se odeberou laboratorni vzorky a pfed vySetfenim se vhodné
uskladni.

5. Postup oznacovani zaznamu, krevnich vakt a laboratornich vzorka ¢islem
odbéru je navrzen tak, aby se vyloucilo jakékoli riziko chyby pfi identi-
fikaci ¢i zamény.
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6.3.

6.4.

6.5.

6. Po odbéru krve bude s krevnimi vaky nakladano zptisobem, ktery udrzuje
jakost krve, za skladovaci a prepravni teploty odpovidajicich pozadavkim
dalsiho zpracovani.

7. Zavede se systém zajistujici, ze kazdé darovani muze byt provazano se
systémem, ktery byl pouzit pro odbér a/nebo zpracovani.

Laboratorni vySetfeni

1. VSechny postupy laboratorniho vySetfeni se pred pouzitim validuji.

2. Kazdé darovani se vysetii v souladu s pozadavky stanovenymi v pfiloze
IV smérnice 2002/98/ES.

3. Zavedou se jasn¢ definované postupy pro feSeni nesrovnalosti a s cilem
zajistit, ze krev a krevni slozky, které pii sérologickém screeningovém
vySetfeni opakované vykazuji reaktivni vysledky na virové infekce
uvedené v piiloze IV smérnice 2002/98/ES, jsou vylouceny z terapeutic-
kého pouziti a jsou uskladnény samostatné v nalezitém prostiedi.
Probéhne vhodné potvrzovaci vySetfeni. V piipadé potvrzenych pozitiv-
nich vysledkii se zajisti vhodna opatieni s ohledem na darce vcetné
poskytnuti informaci darci a nasledného sledovani.

4. Jsou k dispozici tdaje potvrzujici vhodnost jakychkoli laboratornich
reakénich c¢inidel pouzivanych pii vySetfovani vzorkt odebrané krve
a vzorku krevnich slozek.

5. Jakost laboratorniho vySetfovani se pravidelné posuzuje ucasti ve
formalnim systému ovéfovani zpusobilosti, jako je program externiho
zabezpeceni jakosti.

6. Sérologické vySetfeni zahrnuje postupy pro vySetfeni specifickych skupin
darct (napf. darcd, ktefi krev daruji poprvé, darcd, ktefi v minulosti
dostali transfuzi).

Zpracovani a validace

1. Veskeré vybaveni a technické pomucky se pouzivaji v souladu s valido-
vanymi postupy.

2. Zpracovani krevnich slozek se provadi za pouziti vhodnych a validova-
nych postuptl véetné opatfeni pro vylouceni rizika kontaminace a mikro-
bialniho rdstu v ptipravovanych krevnich slozkach.

Oznacovani

1. Obaly vsech jednotek se ve vSech fazich oznaéi idaji o jejich totoznosti.
Pokud neni k dispozici validovany pocitacovy systém pro ovéfeni stavu,
oznaceni zfetelné rozlisi propusténé a nepropusténé jednotky krve a krev-
nich slozek.

2. Systém oznacovani odebrané krve, meziproduktll a kone¢nych produktt
z krevnich slozek a vzorki musi bezchybné identifikovat typ obsahu
a spliiovat pozadavky na oznaCovani a sledovatelnost uvedené v ¢lanku
14 smérnice 2002/98/ES a ve smérnici Komise 2005/61/ES ('). Oznadeni
koneéné krevni slozky spliiuje pozadavky pfilohy III smérnice
2002/98/ES.

3. Oznaceni autologni krve a krevnich slozek rovnéz spliiuje pozadavky
¢lanku 7 smérnice 2004/33/ES a dodatecné pozadavky na autologni
odbéry specifikované v priloze IV uvedené smérnice.

() Viz strana 32 tohoto Utedniho vé&stniku.
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6.6. Propusténi krve a krevnich slozek

1.

Je k dispozici spolehlivy systém, ktery zajisti, ze neni propusténa zadna
jednotka krve ani zadna jednotka krevni slozky, pokud nespliiuji vSechny
povinné pozadavky stanovené v této smérnici. Kazdé transfuzni zatfizeni
musi byt schopno prokazat, ze veskera krev nebo krevni slozky byly
formalné propustény opravnénou osobou. Zaznamy prokazi, ze veskeré
platné formulafe prohlaseni, pfislusné lékaiské zaznamy a vysledky
vySetfeni spliiovaly kritéria pro pfijeti prfed propusténim krevni slozky.

. Pred propusténim se krev a krevni slozky uchovavaji administrativné

i fyzicky oddélené od propusténé krve a krevnich slozek. Pokud neni
k dispozici validovany pocitacovy systém pro ovéfeni stavu, identifikuje
oznaceni krve nebo krevni slozky stav s ohledem na propusténi v souladu
s bodem 6.5.1.

. 'V pfipadé, ze konecna slozka pii propusténi nevyhovi pozadavkim

v disledku potvrzeného pozitivniho vysledku vysetfeni infekce, provede
se v souladu s pozadavky stanovenymi v bodech 6.3.2 a 6.3.3 kontrola,
kterou se zajisti, ze jsou identifikovany ostatni slozky z téhoz darovani
a slozky pfipravené z predchoziho darovani od dotyéného darce.
Zaznamy o darci se ihned aktualizuji.

SKLADOVANI A DISTRIBUCE

1.

Systém jakosti transfuzniho zafizeni zajisti, ze pozadavky na skladovani
a distribuci krve a krevnich slozek urenych pro vyrobu lécivych
piipravkt jsou v souladu se smérnici 2003/94/ES.

. Postupy skladovéani a distribuce jsou validovany, aby se zajistila jakost

krve a krevnich slozek béhem cel¢ho obdobi skladovani a vyloucila
zaména krevnich slozek. Veskeré &innosti pii piepravé a skladovani
véetné ptijmu a distribuce jsou vymezeny pisemnymi postupy a specifika-
cemi.

. Autologni krev a krevni slozky, stejné jako krevni slozky odebrané

a piipravené pro specifické ucely, se skladuji oddélené.

. Vedou se ptislusné skladové zaznamy a zdznamy o distribuci.

. Baleni udrzuje integritu a skladovaci teplotu krve a krevnich slozek

béhem distribuce a pfepravy.

. Vraceni krve a krevnich slozek do skladu s jejich naslednym opakovanym

vydejem je pfijatelné pouze tehdy, jsou-li splnény vSechny pozadavky
a postupy pro zaruceni integrity krevni slozky stanovené transfuznim
zafizenim.

RiZENI SMLUVNICH VZTAHU

Ukoly provadéné externd se definuji v konkrétni pisemné smlouvé.

NESHODA

. Odchylky

Krevni slozky, které se odchyluji od pozadovanych standardu stanovenych
v piiloze V smérnice 2004/33/ES, se propusti k transfuzi pouze ve vyjimec-
nych piipadech a se zaznamenanym souhlasem piedepisujiciho 1ékare
a lékafe transfuzniho zafizeni.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

Stiznosti

Veskeré stiznosti a dal§i informace vcetné zavaznych nezadoucich reakci
nebo zavaznych nezadoucich udalosti, které by mohly naznacovat, ze byly
vydany zavadné krevni slozky, se dokumentuji, peclivé vysetii na faktory,
které zavadu zpusobily, a v pfipadé nutnosti se krev ¢i krevni slozka stahnou
z ob¢hu a provedou se napravné kroky, aby se situace neopakovala. Zavedou
se postupy s cilem =zajistit nalezit¢é informovani piislusnych organa
o zavaznych nezadoucich reakcich nebo zavaznych nezadoucich udalostech
v souladu s regula¢nimi pozadavky.

Stazeni z obéhu

1. V transfuznim zafizeni jsou zaméstnanci opravnéni posoudit nezbytnost
stazeni krve a krevnich slozek z ob¢hu a zah4jit a koordinovat potifebné
kroky.

2. Zavede se udinny postup stazeni z ob&hu vcetné popisu povinnosti
a kroku, jez se maji provést. Postupy zahrnuji oznameni pfislusnému
organu.

3. V piedem definovanych lhitach se podniknou kroky zahrnujici sledovani
vSech relevantnich krevnich slozek a tam, kde je to na miste, také zpétné
dohledéni. Utelem 3Zetfeni je identifikovat darce, ktery mohl zptisobit
transfuzni reakci, a stdhnout dostupné krevni slozky od tohoto darce,
stejné jako informovat adresaty a piijemce slozek odebranych od tohoto
darce v piipad¢, ze mohli byt ohrozeni.

Napravna a preventivni opatreni

1. Zavede se systém pro zajisténi napravnych a preventivnich opatfeni pro
krevni slozky, které neodpovidaji pozadavkim ¢i maji potize s jakosti.

2. Rutinné se analyzuji udaje s cilem identifikovat potize s jakosti, jez by si
mohly vyzadat ndpravnd opatfeni, nebo nepiiznivé trendy, které by si
mohly vyzadat preventivni opatieni.

3. Veskeré chyby a nehody se dokumentuji a vySetii se s cilem identifikovat
systémové potize, jez se maji napravit.

VNITRNI INSPEKCE, AUDITY A ZLEPSENI

1. Pro vsechny etapy operaci se zavedou systémy vnitinich inspekci a auditt
s cilem ovéfit soulad se standardy stanovenymi v této piiloze. Vyskolené
a k tomu zpisobilé osoby je provadéji pravidelné a nezavisle v souladu se
schvalenymi postupy.

2. Veskeré vysledky se dokumentuji a v€as a ucinnym zpusobem se
provedou vhodnéd napravna a preventivni opatfeni.



