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SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2002/98/ES
ze dne 27. ledna 2003,

kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vysetfeni, zpracovani, skladovini a distribuci
lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni smérnice 2001/83/ES

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 152 odst. 4 pism. a) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodatského a socidlniho vyboru (?),

s ohledem na stanovisko Vyboru regiont (3),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (%),
s ohledem na spole¢ny ndvrh schvédleny dohodovacim vyborem
dne 4. listopadu 2002,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

NS
===

Rozsah, v némz je lidskd krev lé¢ebné pouzivana, vyzaduje,
aby byla zajisténa jakost a bezpecnost plné krve a krevnich
slozek s cilem piedchédzet zejména prenosu onemocnéni.

Dostupnost krve a krevnich slozek pouzivanych pro
1é¢ebné ticely zéavisi hlavné na tom, zda jsou ob¢ané Spo-
lecenstvi ochotni je darovat. Aby se chranilo zdravi vefej-
nosti a pfedchdzelo pfenosu infek¢nich onemocnéni, je
tieba pfijmout veskerd preventivni opatfeni béhem odbéru,
zpracovani, distribuce a pouziti krve a krevnich slozek
a soucasné odpovidajicim zpusobem vyuzit védeckych
poznatkd pfi prikazu, inaktivaci a odstranéni patogennich
agens pfenosnych transfuzi.

Pozadavky na jakost, bezpe¢nost a ti¢innost primyslové
vyrabénych 1écivych piipravki pochdzejicich z lidské krve
nebo plazmy byly zajistény smérnici Evropského parla-
mentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1écivych
piipravkd (°). Vyslovné vylouceni plné krve, plazmy a krev-
nich bunék lidského ptivodu z uvedené smérnice vsak

Uf. vést. C 154 E, 29. 5. 2001, s. 141 a

Ut. vést. C 75 E, 26. 3. 2002, s. 104.

Ut vést. C 221, 7.8.2001, s. 106.

Ut. vést. € 19, 22.1.2002, s. 6.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 6. zaii 2001 (UF. vést.
C 72 E, 21. 3. 2002, s. 289), spolecny postoj Rady ze dne
14. Gnora 2002 (Uf. vést. C 113 E, 14. 5. 2002, s. 93) a rozhodnuti
Evropského parlamentu ze dne 12. Cervna 2002 (dosud nezvefejnéno
v Ufednim véstniku). Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne
18. prosince 2002 a rozhodnuti Rady ze dne 16. prosince 2002.
Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.

©)

vedlo k situaci, Ze jejich jakost a bezpe¢nost neni predmé-
tem Gpravy zZadného zdvazného pravniho predpisu Spole-
Censtvi, pokud jsou urcené k transfuzi a nejsou zpra-
covavané jako takové. Je proto nezbytné, aby ptedpisy
Spolecenstvi zajistily, aby krev a jeji slozky, at je jejich
zamysleny tcel jakykoliv, mély srovnatelnou jakost a bez-
pecnost v celém transfuznim fetézci ve viech ¢lenskych
statech s ohledem na volny pohyb ob¢anii na tizemi Spo-
le¢enstvi. Stanoveni vysokych standardii jakosti a bezpec-
nosti proto pomuze znovu presvédcit vefejnost o tom, Ze
lidska krev a krevni slozky, i kdyZ pochdzeji z odbéra
v jiném clenském stdté, spliuji stejné pozadavky jako
odbéry ve vlastni zemi.

Pokud jde o krev a krevni slozky pouzité jako vychozi
materidly pro vyrobu hromadné vyrdbénych 1écivych pii-
pravkd, smérnice 2001/83ES odkazuje na opatieni, kterd
musi byt piijata ¢lenskymi stity k pfedchdzeni pfenosu
infekénich onemocnéni, jez zahrnuji pouziti monografi
Evropského Iékopisu a doporuceni Rady Evropy a Svétové
zdravotnické organizace (WHO), kterd se zejména tykaji
vybéru a vysetieni darct krve a plazmy. Kromé toho by
¢lenské staty mély prijmout opatfeni na podporu sobéstac-
nosti Spolecenstvi, pokud jde o krev a krevni slozky, a na
podporu dobrovolnych neplacenych odbéra krve a krev-
nich slozek.

Mé-li byt zajisténa stejnd troven bezpenosti a jakosti
krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamysleny tcel, méla
by tato smérnice stanovit technické pozadavky na odbér
a vySetfeni veskeré krve a krevnich slozek, véetné vycho-
zich materidla pro 1é¢ivé ptipravky. Smérnice 2001/83/ES
by proto méla byt odpovidajicim zptsobem zménéna.

Ve sdéleni Komise ze dne 21. prosince 1994 o bezpecnosti
krve a sobéstacnosti v Evropském spolecenstvi byla vyslo-
vena potfeba stanovit krevni strategii, aby se znovu posilila
duvéra v bezpecnost fetézce krevni transfuze a podpofila
se sobéstacnost Spolecenstvi.

Rada ve svém usneseni ze dne 2. ¢ervna 1995 o bezpec-
nosti krve a sobéstacnosti ve Spolecenstvi (¢) vyzvala
Komisi, aby pfedlozila vhodné ndvrhy pro vypracovani
krevni strategie.

Uf. vést. C 164, 30.6.1995, s. 1.



15/sv.

7

Utedni véstnik Evropské unie 347

Uk
Uk
Uk
Uk
Uk

Rada ve svém usneseni ze dne 12. listopadu 1996 o stra-
tegii bezpecnosti krve a sobéstacnosti v Evropském spole-
Censtvi (') vyzvala Komisi, aby co nejdiive predlozila
ndvrhy za G¢elem podpory vypracovani koordinovaného
pfistupu k bezpecnosti krve a piipravka z krve.

Evropsky parlament ve svych usnesenich ze dne
14. zafl 1993 (?), 18. listopadu 1993 (3), 14. Cer-
vence 1995 (%) a 17. dubna 1996 (°) o bezpecnosti krve
a sobésta¢nosti prostiednictvim dobrovolného, bezplat-
ného dércovstvi v Evropském spolecenstvi zdtiraznil nut-
nost zajistit nejvyssi tGrovenn bezpecnosti krve a znovu
vyslovil svoji trvalou podporu tomu, aby ve Spolecenstvi
bylo dosazeno sobéstacnosti.

Pfi vypracovavani ustanoveni této smérnice bylo vzato
v avahu stanovisko Védeckého vyboru pro 1é¢ivé pii-
pravky a zdravotnické prostiedky, jakoz i mezindrodni
zkuSenosti v této oblasti.

Vzhledem k povaze autologni transfuze je tfeba peclivé
uvazit, jakym zpusobem a v jakém okamziku maji byt
pouzita jednotlivd ustanoveni této smérnice.

Nemocni¢ni krevni banky jsou jednotkami nemocnice,
které provadéji omezeny pocet ¢innosti, jako je skladovani,
distribuce a zkousky slucitelnosti. Ma-li byt zajisténo
zachovani jakosti a bezpecnosti krve a krevnich slozek
v celém transfuznim fetézci a ma-li byt zohlednén speci-
ficky charakter a funkce nemocni¢nich krevnich bank, je
tieba, aby se pro tyto banky pouzila pouze ustanoveni
tykajici se jejich ¢innosti.

Clenské staty by mély zajistit vytvofeni vhodného mecha-
nismu pro jmenovani, povolovani, akreditaci nebo udélo-
vani licence, ktery zajisti, Ze transfuzni zatizeni budou pro-
vozovat svoji ¢innost v souladu s pozadavky této smérnice.

Je tfeba, aby clenské stity organizovaly inspekce a kon-
trolni opatfeni, kterd budou provddét Gfednici zastu-
pujiciho pfislusného organu, aby zajistily, Ze transfuzni
zafizeni spliiuji podminky stanovené v této smérnici.

Zaméstnanci piimo provadéjici odbér, vysetieni, zpraco-
vani, skladovani a distribuci krve a krevnich slozek mus{

Lvést. C 374, 11.12.1996, s. 1.
. vést. C 268, 4.10.1993, 5. 29.
L vést. C 329, 6.12.1993, 5. 268.
L vést. C 249, 25.9.1995, s. 231.
L vést. C 141, 13.5.1996, s. 131.

mit vhodnou kvalifikaci a ve vhodnou dobu musi byt pro
né zajisténo odpovidajici zaskoleni, aniz jsou dotéeny sté-
vajici pravni predpisy SpoleCenstvi o uzndvani odbornych
kvalifikaci a 0 ochrané zaméstnanct.

Transfuzni zafizeni by mély vytvorit a pouZivat systémy
jakosti zahrnujici viechny ¢innosti, které urcuji cile a tkoly
politiky jakosti, a mély by je provadét takovymi pro-
stiedky, jako je pldnovani jakosti, kontrola jakosti, zabez-
pecent jakosti a zlepSovéni jakosti v rdmci systému jakosti,
s pfihlédnutim k zdsaddm spravné vyrobni praxe i systému
Evropského spolecenstvi pro posuzovéni shody.

Je tieba vytvofit vhodny systém, ktery umozni sledovatel-
nost plné krve a krevnich slozek. Sledovatelnost by méla
byt zajisténa pomoci postupl pro piesnou identifikaci
dérce, pacienta a laboratofe, pomoci uchovavani zdznama
a pomoci vhodného systému identifikace a oznacovani. Je
zadouci, aby byl vytvofen systém umoziujici jedine¢nou
a bezchybnou identifikaci odbérti krve a krevnich slozek
ve Spolecenstvi. V ptipadé krve a krevnich slozek doveze-
nych ze tietich zemi je dulezité, aby transfuzni zafizeni
zajistily rovnocennou troven sledovatelnosti ve fézich
pfedchdzejicich dovozu do Spolecenstvi. Ve fazich ndsle-
dujicich po dovozu je tieba spliiovat stejné pozadavky na
sledovatelnost, které se pouzivaji pro krev a krevni slozky
odebrané ve Spolecenstvi.

Je dilezité, aby byl zaveden soubor systematickych
postuptt pro dohled nad shromazdovinim a vyhodno-
covanim informaci o nezddoucich nebo neocekdvanych
ucincich nebo reakcich v disledku odbéru krve nebo krev-
nich slozek s cilem zabranit tomu, aby se podobné nebo
stejné acinky ¢i reakce v budoucnu opakovaly; pomoci
vhodnych opatfent se tak zlepsi bezpe¢nost transfuzi. Za
tim Gcelem je nutné vytvorit v ¢lenskych statech spolecny
systém oznamovan{ zdvaznych nezddoucich ucinkd
a reakci spojenych s odbérem, zpracovanim, vy3etfenim,
skladovdnim a distribuci krve a krevnich slozek.

Je tieba dbat na to, aby pii informovéni ddrce o abnormal-
nich vysledcich mu byly zdroven poskytnuty odpovidajici
rady.

Moderni praxe transfuze krve je zaloZena na principech
dobrovolného dércovstvi, anonymity darce i piijemce, bez-
platnosti ddrcovstvi a neziskovosti zafizeni poskytujicich
sluzby krevni transfuze.

Je nezbytné ptijmout veskerd potfebnd opatteni, aby byl
potencidlnim ddrcim krve nebo krevnich slozek zarucen
dvérny charakter vSech informaci poskytnutych oprav-
nénym zaméstnancim a tykajicich se jejich zdravi, V}’/sllédkﬁ
vySetieni jejich odbért, jakoz i budouci sledovatelnosti
jejich odebrané krve.
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(23)

(25)

(27)

Podle ¢l. 152 odst. 5 Smlouvy nemohou ustanoveni této
smérnice ovlivnit vnitrostdtni piedpisy upravujici darcov-
stvi krve. Cl. 152 odst. 4 pism. a) Smlouvy stanovi, Ze ¢len-
skym statim nelze branit v tom, aby pouzivaly nebo
zavedly pfisnéjsi ochrannd opatfeni, pokud jde o standardy
jakosti a bezpe¢nost krve a krevnich slozek.

Dobrovolné a bezplatné darcovstvi krve je faktorem, ktery
muze prispét k vysokému stupni bezpecnosti krve a krev-
nich slozek, a tim k ochrané lidského zdravi. Je tfeba pod-
pofit asili Rady Evropy v této oblasti a pfijmout veskerd
potiebnd ustanoveni, kterd by vhodnymi opatfenimi a ini-
ciativami podpofila dobrovolné a bezplatné dércovstvi
a kterd by zajistila, ze darci ziskaji vétsi spolecenské uzndni
a tim se soucasné zvysi sobéstacnost. Je také nutné vzit
v tvahu definici Rady Evropy pro dobrovolné a bezplatné
ddrcovstvi.

Krev a krevni slozky pouzivané pro 1écebné ticely nebo
ve zdravotnickych prostfedcich by mély pochdzet od osob,
jejichz zdravotni stav je takovy, Ze v disledku odbéru
nevzniknou zddné nezadouci aéinky a Ze je minimali-
zovano jakékoliv riziko pfenosu infekéntho onemocnén;
kazdy odbér darované krve by mél byt vysetien podle pra-
videl, kterd zarudi, ze byla pfijata veskerd nezbytnd opa-
tien{ k ochrané zdravi osob, které jsou pifjemci krve a krev-
nich slozek.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne
24. fjna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tidaji a o volném pohybu téchto
udajt (') pozaduje, aby se na tidaje tykajici se zdravi osob
vztahovala zvysend ochrana. To se viak tyka jen osobnich
udajt, a nikoli tdajt, které byly anonymizovany. Tato
smérnice by proto méla zavést dodatecné zdruky, aby se
zabrénilo jakymkoliv neoprdvnénym zméndm v registrech
dércovstvi nebo v zdznamech o zpracovani, nebo neoprav-
nénému zpFistupnéni informaci.

Komise by méla byt zmocnéna k tomu, aby stanovila tech-
nické pozadavky a provedla veskeré nezbytné zmény
téchto pozadavk a priloh, aby se zohlednil védecky a tech-
nicky pokrok.

Pfi stanoveni technickych pozadavki a jejich ptizptisobeni
pokroku je tieba ptihlédnout k doporuceni Rady ze dne
29. Cervna 1998 o zptsobilosti ddrcti krve a plazmy
a screeningu darované krve v Evropském spolecenstvi (2),
k piislusnym doporucenim Rady Evropy a Svétové zdra-
votnické organizace, jakoz i k pokyntim pfislusnych evrop-
skych instituci a organizaci, jako jsou monografie Evrop-
ského 1ékopisu.

f.vést. L 281, 23.11.1995, s. 31.

. vést. L 203, 21.7.1998, s. 14.

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Je nezbytné, aby Spolecenstvi mélo zajisténo co nejlepsi
védecké poradenstvi v otdzce bezpec¢nosti krve a krevnich
slozek, zejména s ohledem na pfizptisobeni ustanoveni
této smérnice védeckému a technickému pokroku.

Vysetieni by mélo byt provadéno v souladu s nejnovéjsimi
védeckymi a technickymi postupy odrdzejicimi sou¢asnou
nejlepsi praxi, kterd je definovana, pravidelné prezkouma-
véna a aktualizovdna na zdkladé vhodného procesu kon-
zultaci s odborniky. Tento postup prezkoumdni by mél
také nélezité zohlednit védecky pokrok v oblasti detekce,
inaktivace a odstranéni patogent, které mohou byt pfene-
seny transfuzi.

Opatien{ nezbytnd pro provadéni této smérnice je tieba
pfijmout podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (3).

Za tcelem zvySeni ucinnosti provadéni ustanoveni pfija-
tych na zdkladé této smérnice je nutné stanovit sankce,
které mohou pouzit ¢lenské staty.

Cile této smérnice, tedy pfispét k obecné duvéte v jakost
darované krve a krevnich slozek i ochrané zdravi darct,
dosdhnout sobéstacnosti na tGrovni SpoleCenstvi, zvysit
dtvéru v bezpecnost transfuzniho fetézce mezi ¢lenskymi
staty, nemohou byt dostate¢né zajistény ¢lenskymi staty,
Ize jich vSak z diivodu jejich rozsahu a G¢inka lépe dosah-
nout na Grovni Spolecenstvi. Spolecenstvi proto muiZe pfi-
jmout opatfeni v souladu s principem subsidiarity stano-
venym v cldnku 5 Smlouvy. Podle principu proporcionality
stanoveném v uvedeném ¢lanku nepfesahuje tato smérnice
to, co je nezbytné k dosazeni uvedenych cil.

Odpovédnost za organizaci zdravotnich sluzeb a poskyto-
vani zdravotni péce by nadéle mély nést jednotlivé clenské
staty,

PRIJALY TUTO SMERNICL:

KAPITOLA 1

OBECNA USTANOVENI

Cldnek 1

Cile

Tato smérnice stanovi standardy jakosti a bezpecnosti lidské krve
a krevnich slozek, aby byla zajisténa vysokd droven ochrany
lidského zdravi.

)

Ut. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Cldnek 2

Oblast piisobnosti

1. Tato smérnice je pouzitelnd pro odbér a vysetfeni lidské krve
a krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamysleny ucel, a pro
jejich zpracovani, skladovéni a distribuci, jsou-li uréeny pro trans-
fuzi.

2. Pokud jsou krev a krevni slozky odebrany a vysetieny vylu¢né
za Ucelem pouziti pro autologni transfuzi a jsou v tomto smyslu
jasné oznaleny, pak pozadavky, které musi spliovat, musi byt
v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 29 pism. g).

3. Tato smérnice se pouzije, aniz jsou dotéeny smérnice
93/42[EHS ('), 95/46[ES nebo 98/79[ES (?).

4. Tato smérnice neni pouzitelnd pro krvetvorné kmenové
bunky.

Cldnek 3

Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

a) krvi“ plnd krev odebrand dérci a zpracovand bud pro trans-
fuzi, nebo pro dalsi vyrobu;

b) ,krevni slozkou® 1é¢ebna slozka krve (Cervené krvinky, bilé
krvinky, krevni desticky, plazma), kterd muze byt pfipravena
raznymi metodami;

¢) ,pipravkem z krve“ jakykoliv 1é¢ivy ptipravek pochdzejici
z lidské krve nebo plazmy;

d) ,autologni transfuzi“ transfuze, pfi niz jsou dérce i pfijemce
taZ osoba a pfi niZ se pouzivaji pfedem odebrand krev a krevni
slozky;

e) transfuznim zaf{zenim"“ jakékoliv zafizeni nebo subjekt, které
odpovidaji za vSechny aspekty odbéru a vysetfeni lidské krve
nebo krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamysleny tcel,
a za jejich zpracovani, skladovéni a distribuci, jsou-li uréeny
pro transfuzi. Tato definice se nevztahuje na nemocni¢ni
krevni banky;

f) ,nemocni¢ni krevni bankou“ nemocni¢ni jednotka, kterd skla-
duje a distribuuje krev a krevni slozky a mtiZze provadét

(") Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostiedcich (Ur. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1). Smérnice naposledy
pozménénd smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES
(UF. vést. L 6, 10.1.2002, s. 50).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne
27.tijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro
(Ut. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1).

zkousky slucitelnosti krve a krevnich slozek vylu¢né pro pou-
7iti v rdmci zaf{zeni nemocnice, véetné transfuzni ¢innosti
nemocnice;

g) ,zdvaznym nezddoucim tc¢inkem* jakdkoliv nep¥iznivd sku-
te¢nost souvisejici s odbérem, vySetfenim, zpracovanim, skla-
dovéanim a distribuci krve a krevnich slozek, kterd by mohla
vést k smrti, ohroZeni Zivota nebo poskozeni zdravi ¢i ome-

zeni schopnosti pacienta nebo kterd zapfi¢ini hospitalizaci ¢i
onemocnéni nebo jejich prodlouzent;

h) ,zdvaznou nezddouci reakci“ neoc¢ekdvand odezva darce nebo
pacienta souvisejici s odbérem nebo transfuzi krve nebo krev-
nich slozek, kterd md za ndsledek smrt, ohroZeni Zivota,
poskozeni zdravi ¢i omezeni schopnosti pacienta nebo kterd
zapii¢ini hospitalizaci ¢ onemocnéni nebo jejich prodlou-
Zentf;

i) ,propusténim krevni slozky“ proces, ktery umoziuje propus-
tit krevni slozku ze stavu karantény za pouziti systému
a postupt, které zajisti, Ze kone¢ny piipravek spliiuje poza-
davky na propustént;

j)  ,vyloucenim* trvalé nebo docasné pozastaveni zptisobilosti
osoby darovat krev nebo krevni slozky;

k) ,distribuci“ doddni krve a krevnich slozek jinym transfuznim
zafizenim, nemocni¢nim krevnim bankdm a vyrobctim pfi-
pravka pochdzejicich z krve a plazmy. Distribuce nezahrnuje
vydej krve nebo krevnich slozek pro transfuzi;

) ,hemovigilanci“ soubor systematickych postupt pro dohled
tykajicich se zdvaznych nezddoucich nebo neocekdvanych
ucinka nebo reakci u ddrcti nebo pifjemct, jakoz i epidemio-
logického sledovéni darct;

Linspekci“ tifedni a objektivni kontrola provddénd podle pfi-
jatych standard za Gi¢elem posouzeni shody s touto smérnici
a jinymi piislusnymi pravnimi predpisy a za tcelem zjisténi
problémd.

=

Cldnek 4
Provadéni

1. Clenské staty ur¢i piislusny orgdn nebo organy odpovédné za
provadéni pozadavkd této smérnice.

2. Tato smérnice nebrani ¢lenskému stdtu pouzivat nebo zavadét
na svém uzemi piisnéj§i ochrannd opatieni, pokud jsou v souladu
s ustanovenimi Smlouvy.

Clensky stdt miiZe zejména stanovit pozadavky v oblasti dobro-
volného bezplatného darcovstvi, naptiklad zdkaz nebo omezeni
dovozu krve a krevnich slozek, za ticelem zajisténi vysoké tirovné
ochrany zdravi a dosazeni cile stanoveného v ¢l. 20 odst. 1, a to
za ptredpokladu, Ze jsou splnény podminky Smlouvy.

3. PH provadéni Cinnosti upravenych touto smérnici muze
Komise vyuzit technickou nebo spravni pomoc vyhodnou pro ni
i pro uzivatele, pokud jde o identifikaci, ptipravu, ¥izeni, sledo-
véni, audit a kontrolu, jakoZ i finan¢ni podporu.



350

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 7

KAPITOLA II

POVINNOSTI ORGANU CLENSKYCH STATU

Cldnek 5

Jmenovini, povoleni, schvileni nebo licencovini
transfuznich zafizeni

1. Clenské staty zajisti, aby ¢innosti souvisejici s odbérem a vyse-
tienim lidské krve a krevnich slozek, bez ohledu na jejich zamys-
leny Gcel, a s jejich zpracovanim, skladovanim a distribuci, jsou-li
urceny pro transfuzi, provadéla pouze transfuzni zafizent, kterd
za timto ucelem piislusny orgdn jmenoval, povolil, schvlil nebo
licencoval.

2. Pro cely odstavce 1 poskytne transfuzni zafizeni pfislusnému
organu informace uvedené v priloze 1.

3. Po ovéfeni, zda transfuzni zafizeni spliuje pozadavky stano-
vené touto smérnici, sdéli piislusny orgdn tomuto zafizeni, které
¢innosti mize provadét a za jakych podminek.

4. Transfuzni zaf{zeni nesmi provést Zddnou podstatnou zménu
¢innosti bez pfedchoziho pisemného povoleni od piislusného
orgdnu.

5. Piislusny orgdn mizZe jmenovani, povoleni, schvileni nebo
licenci transfuzniho zaf{zeni pozastavit nebo zrusit, jestlize
inspekce nebo kontrolni opatfeni ukazi, Ze toto zafizeni neplni
pozadavky této smérnice.

Cldnek 6
Nemocniéni krevni banky

Pro nemocnic¢ni krevni banky se pouziji ¢lanky 7 a 10, ¢l. 11
odst. 1, ¢l. 12 odst. 1 a ¢lanky 14, 15, 22 a 24.

Cldnek 7
Ustanoveni pro stavajici zafizeni

Clenské stity mohou rozhodnout, Ze zachovaji vnitrostatni
ustanoveni po dobu deviti mésici po datu stanoveném
v ¢lanku 32, aby umoznily transfuznim zafizenim provozovanym
podle jejich pravnich predpisti dosdhnout souladu s pozadavky
této smérnice.

Cldnek 8
Inspekce a kontrolni opatfeni

1. Clenské stdty zajisti, aby pfislusny orgdn provadél v transfu-
znim zafizeni inspekce a vhodnd kontrolni opatieni k zajisténi
plnéni pozadavkd této smérnice.

2. Inspekce a kontrolni opatieni provadi pravidelné piislusny
organ. Interval mezi dvéma inspekcemi a kontrolnimi opatfenimi
nesmi byt del3i nez dva roky.

3. Tyto inspekee a kontrolni opatfeni provadéji ifednici piislus-
ného organu, kteff musi byt zmocnéni k

a) inspekei transfuznich zatizent, jakoz i zafizeni jakékoliv tieti
strany, kterd se nachdzeji na jeho tzemi a kterd drzitel jmeno-
vani, povoleni, schvaleni nebo licence podle ¢lanku 5 povéfil
provadénim hodnoceni a vy3etfeni podle ¢lanku 18;

b) odbéru vzorkt pro vySetfeni a analyzu,

¢) provéfeni vSech dokumentdl souvisejicich s predmétem
inspekee, s vyhradou ustanoveni platnych v ¢lenskych stitech
v dobé vstupu této smérnice v platnost, kterd omezuji toto
zmocnéni Gfednikd, pokud jde o popis zptsobu vyroby.

4. Podle potieby provadi piislusny orgdn inspekei a dalsi kon-
trolni opatfeni v piipadé zdvazného nezddouci Géinku nebo
reakce nebo v piipadé podezieni v tomto smyslu v souladu s ¢ldn-
kem 15.

KAPITOLA 1II

USTANOVENI TYKAJICI SE TRANSFUZNICH ZARIZEN{

Cldnek 9
Odpovédnd osoba

1. Transfuzni zafizeni jmenuje osobu (ddle jen ,odpovédnou
osobu*), kterd odpovidd za

— zajisténi toho, aby kazda jednotka krve nebo krevnich slozek
byla bez ohledu na zamysleny ucel odebrdna a vysetfena,
a pokud je uréena pro transfuzi, aby byla zpracovana, skla-
dovdna a distribuovdna podle pravnich predpist platnych
v clenském state,

— poskytovéani informaci pfislusnym orgadniim béhem postupit
jmenovéni, povoleni, schvileni nebo licencovani v souladu
s ¢lankem 5,

— provadéni pozadavkt uvedenych v ¢ldncich 10 az 15 v rdmci
transfuzniho zaifzeni.

2. Odpovédnd osoba musi spliiovat nejméné tyto kvalifika¢ni
pfedpoklady:

a) musi byt drzitelem diplomu, osvédceni nebo jiného dokladu
o ukonceni vysokoskolského studia nebo studia uznaného
danym ¢lenskym stdtem za rovnocenné, a to v oboru lékar-

skych nebo biologickych véd;
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b) musi mit v ptislusnych oborech alespon dvouletou praxi po
ukonéeni vysokoskolského studia v jednom nebo vice zafize-
nich, kterd maji povoleni vykondvat ¢innosti tykajici se odbéru
nebo vysetieni lidské krve a krevnich slozek nebo jejich zpra-
covdni, skladovdni a distribuce.

3. Pracovni tkoly uvedené v odstavci 1 mohou byt delegovany
na jiné osoby, které jsou svym vzdéldnim a praxi kvalifikované
k plnéni téchto dkold.

4. Transfuzni zafizeni sdéli pfislusnému organu jméno odpo-
védné osoby uvedené v odstavci 1 a dalsich osob uvedenych
v odstavci 3, jakoz i informace o konkrétnich tkolech, za které
odpovidaji.

5. Je-li odpovédnd osoba nebo jind osoba podle odstavce 3
docasné nebo trvale nahrazena, transfuzni zaf{zeni neprodlené
sdeéli pfislusnému orgdnu jméno nové odpovédné osoby a datum,
kdy se ujme svoji funkce.

Cldnek 10

Zaméstnanci

Zaméstnanci, ktefi se pfmo ucastni odbéru, vysetfeni,
zpracovani, skladovani a distribuce lidské krve a krevnich slozek,
musi byt kvalifikovani k provadéni téchto tikolti a musi pro né byt
ve vhodnou dobu organizoviny odpovidajici a pravidelné
aktualizované vzdélavaci kurzy.

KAPITOLA IV

RIZENI JAKOSTI

Cldnek 11

Systém jakosti pro transfuzni zafizeni

1. Clenské stéty piijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajis-
tit, aby v kazdém transfuznim zatizeni byl vytvoren a pouzivan
systém jakosti pro transfuzni zafizeni zaloZzeny na zdsadich
spravné praxe.

2. Pro &innosti tykajic se systému jakosti, ktery transfuzni zafi-
zeni musi pouzivat, Komise stanovi standardy a specifikace Spo-
le¢enstvi uvedené v ¢l. 29 pism. h).

Cldnek 12

Dokumentace

1. Clenské staty p¥ijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajis-
tit, aby transfuzni zafizeni vedla dokumentaci tykajici se pracov-
nich postupti, pokynil, vzdélavacich a referen¢nich piirucek,
jakoz i formuldf uréenych pro vypracovani zprav.

2. Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajis-
tit, aby byl dfednikim odpovédnym za inspekce a kontrolni opa-
tien{ podle ¢lanku 8 umoznén piistup k témto dokumentim.

Cldnek 13

Vedeni zdznamu

1. Clenské stty piijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajis-
tit, aby transfuzni zafizeni vedla zdznamy o informacich pozado-
vanych v piilohdch Ta IV a v ¢l. 29 pism. b), ¢) a d). Zdznamy se
uchovavaji nejméné po dobu 15 let.

2. Piislusny orgdn uchovdva zdznamy o tdajich ziskanych od
transfuznich zafizeni podle ¢lankt 5, 7, 8, 9 a 15.

KAPITOLA V

HEMOVIGILANCE

Cldnek 14

Sledovatelnost

1. Clenské stty piijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajis-
tit, aby krev a krevni slozky odebrané, vysSetfené, zpracované,
skladované, propusténé nebo distribuované na jejich tzemi byly
sledovatelné od darce k pffjemci a naopak.

Za timto Gcelem clenské stity zajisti, aby transfuzni zafizeni
zavedla systém pro identifikaci kazdého jednotlivého odbéru krve
a kazdé jednotlivé jednotky krve a z nich ziskanych slozek, kterd
umozni plnou sledovatelnost od ddrce k pifjemci ptes proces
transfuze. Systém musi bezchybné identifikovat kazdy jednotlivy
odbér a typ krevni slozky. Tento systém se vytvoii v souladu
s pozadavky uvedenymi v ¢l. 29 pism. a).

Pokud jde o krev a krevni slozky dovezené ze tietich zemi, ¢len-
ské staty zajisti, aby identifika¢ni systém darct, ktery md transfu-
zni zafizeni pouzivat, umoznil stejnou tiroven sledovatelnosti.

2. Clenské staty ptijmou veskerd nezbytna opatien{ s cilem zajis-
tit, aby systém pouzivany pro oznacovani krve a krevnich slozek
odebranych, vySetfenych, zpracovanych, skladovanych, pro-
pusténych nebo distribuovanych na jejich tizemi odpovidal iden-
tifika¢nimu systému uvedenému v odstavci 1 a spliioval poza-
davky na znaceni uvedené v piiloze IIL.

3. Udaje potiebné pro zajisténi pIné sledovatelnosti podle tohoto
¢lanku se uchovavaji nejméné po dobu 30 let.

Cldnek 15

Oznamovini zivaznych nezddoucich G¢inkd a reakci

1. Clenské staty zajisti, aby

— piislusnému orgdnu byly ozndmeny jakékoliv zdvazné neza-
douci t¢inky (nehody a chyby) vyplyvajici z odbéru, vysetient,
zpracovani, skladovani a distribuce krve a krevnich slozek,
které mohou mit vliv na jejich jakost a bezpec¢nost, jakoz
i jakékoliv zavazné nezddouci reakce, které nastanou béhem
transfuze nebo po ni a které Ize prisoudit jakosti a bezpecnosti
krve a krevnich slozek,
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— transfuzni zafizeni méla vytvofeny postup, ktery umozni
pFesné, Gicinné a prokazatelné stdhnout z distribuce krev nebo
krevni slozky, na néz se vztahuje vyse uvedené ozndmeni.

2. Tyto zévazné nezadouci Gcinky a reakce se oznamuji postu-
pem a zptisobem podle ¢l. 29 pism. i).

KAPITOLA VI
USTANOVENI TYKAJICI SE JAKOSTI A BEZPECNOSTI KRVE
A KREVNICH SLOZEK
Cldnek 16

Informace poskytované potencidlnim darciim

Clenské stéty zajisti, aby viem potencidlnim darcéim krve nebo
krevnich slozek ve Spolecenstvi byly poskytnuty informace
uvedené v ¢l. 29 pism. b).

Cldnek 17

Informace pozadované od dérci

Clenské staty pfijmou veskerd nezbytnd opatieni s cilem zajistit,
aby vsichni dérci ve SpoleCenstvi, ktefi vyjadii svoji ochotu
darovat krev nebo krevni slozky, poskytli transfuznimu zafizeni
informace uvedené v ¢l. 29 pism. c).

Cldnek 18

Zpusobilost dircii

1. Transfuzni zaiizen{ zajisti, aby u vSech ddrct krve a krevnich
slozek byly pouzity postupy hodnoceni a aby byla splnéna kritéria
pro odbér uvedend v ¢l. 29 pism. d).

2. Vysledky postupti hodnoceni a vySetfeni darct musi byt doku-
mentovany a jakékoliv zavazné abnormadlni nalezy musi byt ozna-
meny darci.

Cldnek 19
VySetfeni dirci

Pred kazdym odbérem krve nebo krevnich slozek se provede
vySetfeni ddrce a uskutecni se s nim pohovor. Kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik odpovidd zejména za to, Ze ddrcim
poskytne informace a ziskd od nich informace, které jsou
nezbytné pro posouzeni jejich zptsobilosti k odbéru, a na zdkladé
toho posuzuje zpusobilost darct.

Cldnek 20

Dobrovolné a bezplatné dircovstvi krve

1. Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni na podporu
dobrovolného bezplatného dércovstvi krve s cilem zajistit, aby
krev a krevni slozky pokud mozno pochdzely z takovych odbér.

2. Clenské staty informuji Komisi o téchto opatfenich dva roky
po vstupu této smérnice v platnost a poté kazdé tfi roky. Na
zdkladé téchto zprdv informuje Komise Evropsky parlament
a Radu o v8ech nezbytnych dalsich opatfeni, kterd md v damyslu
pfijmout na tGrovni SpoleCenstvi.

Cldnek 21
VySetieni odbéri

Transfuzni zafizeni zajisti, aby kazdy odbér krve a krevnich slozek
byl vysetten podle pozadavku uvedenych v priloze IV.

Clenské stity zajisti, aby krev a krevni slozky dovdzené do
Spolecenstvi byly vysetteny podle pozadavka uvedenych v piiloze
Iv.

Cldnek 22

Podminky skladovini, pfepravy a distribuce

Transfuzni zafizeni zajisti, aby podminky skladovéni, pfepravy
a distribuce krve a krevnich slozek byly v souladu s pozadavky
uvedenymi v ¢l. 29 pism. e).

Cldnek 23

PoZadavky na jakost a bezpecnost krve a krevnich slozek

Transfuzni zaf{zen{ zajisti, aby pozadavky na jakost a bezpecnost
krve a krevnich slozek odpovidaly vysokym standardiim
v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 29 pism. f).

KAPITOLA VII

OCHRANA UDAJU

Cldnek 24

Ochrana a diivérnost ddaji

Clenské staty piijmou veskerd nezbytnd opatfeni s cilem zajistit,
aby vechny tdaje, véetné genetickych informaci, které jsou
shromazdovény na zakladé této smérnice a ke kterym maji pfistup
tieti strany, byly anonymizovany tak, aby darce nebyl
identifikovatelny.

Za timto Gcelem zajisti, aby

a) byla pfijata opatieni na ochranu tdaji a bezpe¢nostni opa-
tfeni proti nedovolenému dopliovéni tidaji, vymazavani ¢i
zméndm v zdznamech o dérci nebo v registrech o vylouceni
dérce, jakoz i proti nedovolenému pifeddvani informaci,

b) byly zavedeny postupy pro feseni nesrovnalosti v tidajich,

¢) nedochdzelo k nedovolenému $ifeni téchto informaci, pficemz
vSak musi byt zajisténa sledovatelnost odbéra.
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KAPITOLA VIII

VYMENA INFORMACI, ZPRAVY A SANKCE

Cldnek 25

Vymeéna informaci

Komise pofddd pravidelna setkdni s pFislusnymi organy ur¢enymi
¢lenskymi staty, s delegacemi odbornikt z transfuznich zafizeni
a dal$imi zainteresovanymi stranami za Gicelem vymény informaci
o zkusenostech ziskanych pii provadéni této smérnice.

Cldnek 26
Zpravy

1. Clenské staty piedlozi Komisi dne 31. prosince 2003 a poté
kazdé tfi roky zprdvu o ¢innosti vykonané v souvislosti s ustano-
venimi této smérnice, véetné seznamu opatieni piijatych v oblasti
inspekce a kontroly.

2. Zprévy o zkusenostech ziskanych pfi provadéni této smérnice,
které predlozily ¢lenské staty, pfedd Komise Evropskému parla-
mentu, Radé, Hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru
regiond.

3. Dne 1. Cervence 2004 a poté kazdé tii roky predd Komise
Evropskému parlamentu, Rad€, Hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiont zprdvu o provadéni pozadavki této
smérnice, zejména téch, které se tykaji inspekce a kontroly.

Cldnek 27

Sankce

Clenské stity stanovi rezim sankci pouZitelnych pfi poruseni
vnitrostdtnich predpisti pfijatych na zdkladé této smérnice
a piijmou veskerd nezbytnd opatfeni s cilem zajistit jejich
provddéni. Stanovené sankce musi byt uc¢inné, priméfené
a odrazujici. Clenské stity ozndmi{ tyto predpisy Komisi
nejpozdéji do data uvedeného v ¢lanku 32 a neprodlené ji ozndmi
jakékoliv ndsledné zmeény, které se jich tykaji.

KAPITOLA IX

VYBORY

Cldnek 28

Regulativni postup
1. Komisi je ndpomocen vybor.
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-

nuti.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468/ES je tii
mésice.

3. Vybor pfijme svijj jednaci fad.

Cldnek 29

Technické pozadavky a jejich pfizptisobeni technickému
a védeckému pokroku

O pfizpusobeni technickych pozadavkd stanovenych v pFilohdch
[ az IV technickému a védeckému pokroku se rozhoduje
postupem podle ¢l. 28 odst. 2.

Postupem podle ¢l. 28 odst. 2 se rozhoduje o téchto technickych
pozadavcich a jejich pfizptsobeni technickému a védeckému
pokroku:

a) pozadavky na sledovatelnost;
b) informace, které maji byt poskytnuty darciim;

¢) informace, které musi poskytnout dérci, véetné identifikace,
anamnézy a podpisu ddrce;

d) pozadavky, které se tykaji zptisobilosti darcti krve a plazmy
a screeningu darované krve a které zahrnuji

— kritéria pro trvalé vylouceni a mozné vyjimky z téchto
kritérii,

— kritéria pro docasné vyloucen;
e) pozadavky na skladovdni, pfepravu a distribuci;
f) pozadavky na jakost a bezpecnost krve a krevnich slozek;
g) pozadavky tykajici se autolognich transfuzi;

h) standardy a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému
jakosti pro transfuzni zafizent;

i) postup Spolecenstvi pro oznamovani zavaznych nezddoucich
Gcinka a reakei a zptsob ozndment.

Cldnek 30

Konzultace védeckého vyboru/védeckych vybori

Pii stanovovani technickych pozadavkt uvedenych v ¢lanku 29
a pi pfizptsobovani technickych pozadavkd stanovenych
v piflohdch T az IV védeckému a technickému pokroku muze
Komise konzultovat s pFislusnym védeckym vyborem ¢&i
védeckymi vybory, zejména za Gcelem zajisténi stejné drovné
jakosti a bezpecnosti krve a krevnich slozek pouzitych pro
transfuzi a krve a krevnich slozek pouzitych jako vychozi materidl
pro vyrobu lécivych piipravka.
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KAPITOLA X

ZAVERECNA USTANOVEN{

Cldnek 31
Zména smérnice 2001/83[ES

Clanek 109 smérnice 2001/83/ES se nahrazuje timto:

,Cldnek 109

Pro odbér a vysetieni lidské krve a lidské plazmy se pouzije
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES ze dne
27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy jakosti
a bezpecnosti pro odbér, vysetieni, zpracovani, skladovani
a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83ES ().

() Uf. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30."

Cldnek 32

Transpozice

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost pravni a sprvni piedpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do
8. tnora 2005. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatieni pfijatd ¢lenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz u¢inén pfi jejich tied-
nim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich pravnich pted-
pisti, které jiz piijaly nebo které pfijmou v oblasti piisobnosti této
smérnice.

Cldnek 33
Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim
vestniku Evropské unie.

Cldnek 34
Urceni

Tato smérnice je urcena clenskym stdtim.

V Bruselu dne 27. ledna 2003.

Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda piedseda
P. COX G. DRYS
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PRILOHA I

INFORMACE, KTERE MUSI POSKYTNOUT TRANSFUZNI ZAR{ZEN{ PRISLUSNEMU ORGANU ZA
UCELEM JMENOVAN{, POVOLENI, SCHVALEN] NEBO LICENCOVANI PODLE CL. 5 ODST. 2

Cast A: Obecné informace:
— identifikace transfuzniho zafizeni,
— jméno, kvalifikace a kontaktni idaje odpovédnych osob,

— seznam nemocni¢nich krevnich bank, které zafizeni zdsobuje.

Cést B: Popis systému jakosti, ktery zahrnuje:
— dokumentaci, jako je organiza¢ni schéma, v¢etné funkci odpovédnych osob a jejich hierarchie,

— dokumentaci, jako jsou zdkladni idaje o misté (site master file) nebo pfirucka jakosti popisujici systém
jakosti podle ¢l. 11 odst. 1,

— pocet a kvalifikaci zaméstnanca,

— hygienické pfedpisy,

— prostory a zaiizen,

— seznam standardnich pracovnich postupt pro ziskdvani ddrcd, zajisténi jejich vérnosti a pro jejich

hodnocenti, pro zpracovéni, vySetieni a distribuci krve a krevnich slozek a jejich stahovani z obéhu, jakoz
i pro oznamovani a vedeni zdznamu o zdvaznych nezadoucich t¢incich a reakcich.
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PRILOHA Il

ZPRAVA O CINNOSTI TRANSFUZNIHO ZAR{ZENI ZA UPLYNULY ROK

Tato vyro¢ni zprdva obsahuje tyto ddaje:

celkovy pocet ddrct krve a krevnich slozek,

celkovy pocet odbérd,

aktualizovany seznam nemocni¢nich krevnich bank, které zafizeni zdsobuje,

celkovy pocet nepouzitych celych odbérd,

pocet jednotlivych zhotovenych a distribuovanych slozek,

incidence a prevalence ukazatelil infekci pfenosnych transfuzi u darct krve a krevnich slozek,
pocet piipravka stazenych z obéhu,

pocet ozndmenych zdvaznych nezddoucich t¢inka a reakei.
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PRILOHA 1II

POZADAVKY NA OZNACENI

Stitek na krevni slozce musf obsahovat tyto tdaje:

— tfedni ndzev krevni slozky,

— objem nebo hmotnost, piipadné rovnéz pocet bunék v krevni slozce,

— jedine¢ny numericky nebo alfanumericky identifikacni k6d odbéru,

— nézev zhotovujictho transfuzniho zafizen,

— skupina ABO (neni pozadovédno u plazmy urcené pouze pro frakcionaci),

— skupina Rh D, bud Rh D pozitivni, nebo Rh D negativni (neni pozadovdno u plazmy urcené pouze pro
frakcionaci),

— datum, pfipadné doba pouzitelnosti,
— teplota skladovani,

— ndzev, sloZeni a objem antikoagula¢niho, ptipadné rovnéz piidatného roztoku.
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PRILOHA IV

ZAKLADNI POZADAVKY NA VYSETRENI ODBERU PLNE KRVE A PLAZMY

V piipadé odbért plné krve a aferéz, véetné autolognich, pfedem ulozenych odbért, musi byt provedeno toto
vySetfent:

— ABO skupina (neni pozadovédno u plazmy uréené pouze pro frakcionaci),
— Rh D skupina (neni pozadovano u plazmy urcené pouze pro frakcionaci),
— vySetfeni na nasledujici infekce u ddrct:

— hepatitida B (HBs-Ag),

— hepatitida C (anti-HCV),

— HIV ¥ (anti-HIV %).

Pro specifické krevni slozky nebo dérce nebo epidemiologické situace miize byt pozadovino dalsi vySetfeni.



