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DYREKTYWA KOMISJI 2005/62/WE

z dnia 30 wrzes$nia 2005 r.

wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego

i

Rady w zakresie norm i specyfikacji wspélnotowych

odnoszacych si¢ do systemu jako$ci obowiazujacego w placowkach

stuzby krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastgpujace definicje:

a)

b)

<)

d)

e)

2)

h)

)

k)

)

»horma” oznacza wymagania, ktore stuza jako podstawa do porow-
nan;

»specyfikacja” oznacza opis kryteriow, ktore muszg zosta¢ spelnione
w celu osiagniecia wymaganej normy jakosci;

»System jakos$ci” oznacza strukture organizacyjna, obowiazki, proce-
dury, procesy 1 Srodki stuzace do wdrazania zarzadzania jakoS$cia;

»zarzadzanie jako$cig” oznacza skoordynowane dziatania zwigzane
z kierowaniem instytucja i nadzorem nad nig w odniesieniu do
jakosci na wszystkich szczeblach placowki stuzby krwi;

»kontrola jako$ci” oznacza element systemu jakos$ci dotyczacy spet-
niania wymagan wobec jakosci;

»zapewnienie jako$ci” oznacza wszelkie dziatania poczawszy od
pobrania krwi do jej wydania, majace na celu zapewnienie, ze
jakos¢ krwi i sktadnikéw krwi odpowiada normom jakos$ci, zgodnie
Z przeznaczeniem;

»Sledzenie loséw krwi wstecz” oznacza analiz¢ dokumentacji na
temat powaznej, niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej u biorcy
w celu zidentyfikowania potencjalnego dawcy, ktorego krew spowo-
dowatla te reakcje;

»pisemne procedury” oznaczaja nadzorowane dokumenty, opisujace
sposob, w jaki nalezy wykonywaé poszczeg6élne czynnosci;

»mobilny punkt pobran” oznacza tymczasowy lub ruchomy obiekt
wykorzystywany do pobierania krwi i sktadnikow krwi, ktory znaj-
duje si¢ poza placowka stuzby krwi, ale jest przez nig kontrolo-
wany,

»preparatyka” oznacza kazdy etap przygotowywania sktadnika krwi,
od momentu pobrania krwi do wydania sktadnika krwi;

»dobra praktyka” oznacza wszystkie elementy ustalonej procedury,
ktore tacznie prowadza do konsekwentnego spetniania okreslonych
wczesniej wymagan specyfikacji 1 zapewniajg zgodno$¢ z okreslo-
nymi przepisami;

»Kkwarantanna” oznacza fizyczng izolacj¢ sktadnikow krwi lub przy-
sylanych surowcéw/odczynnikow w  roznych okresach czasu,
w oczekiwaniu na ich akceptacjg, wydanie lub odrzucenie sktad-
nikow krwi lub przysytanych surowcow/odczynnikow;
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m) ,,zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych dowodoéw
potwierdzajacych, ze uprzednio zdefiniowane wymagania dla okre-
$lonej procedury lub procesu moga by¢ konsekwentnie spetnione;

n) ,kwalifikacja” jako cz¢$¢ procedury zatwierdzania oznacza dziatanie
potwierdzajace, ze caty personel, pomieszczenia, sprzet lub materiat
dziatajg prawidlowo i dostarczaja oczekiwanych wynikow;

0) ,.skomputeryzowany system” oznacza system obejmujacy wprowa-
dzenie danych, elektroniczne przetwarzanie i uzyskiwanie gotowych
informacji, uzywany do opracowywania sprawozdan, automatycznej
kontroli lub prowadzenia dokumentacji.

Artykut 2

Normy i specyfikacje dotyczace systemu jakosci

1.  Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze system jakosci obowigzu-
jacy we wszystkich placowkach stuzby krwi jest zgodny z normami
wspolnotowymi 1 specyfikacjami wymienionymi w Zalaczniku do
niniejszej dyrektywy.

2.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby — do celow wdrozenia
norm i specyfikacji okreslonych w zatgczniku do niniejszej dyrektywy
— dla wszystkich placowek stuzby krwi dostgpne byly wytyczne doty-
czace dobrych praktyk i aby byly one stosowane przez te placowki,
w ich systemie jakoS$ci, przy czym w wytycznych tych nalezy w pei
uwzgledni¢, w zakresie odnoszacym si¢ do placowek stuzby krwi,
szczegOlowe zasady i1 wytyczne dobrej praktyki wytwarzania, o ktorych
mowa w art. 47 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83/WE. W ten sposob
panstwa czlonkowskie uwzgledniaja wytyczne dotyczace dobrych
praktyk opracowane wspoélnie przez Komisje i Europejska Dyrekcje
ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej Rady Europy oraz opubliko-
wane przez Rade Europy (V).

3.  Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze krew i sktadniki krwi przy-
wozone z krajow trzecich i przeznaczone do dystrybucji we Wspdlnocie
sg objete systemem jakoSci obowigzujacym w placowkach stuzby krwi
na etapie poprzedzajacym przywdz, rownowaznym z systemem jakosci
przewidzianym w art. 2.

Artykul 3

Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE, Pafistwa Czlon-
kowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i admi-
nistracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najpozniej do
dnia 31 sierpnia 2006 r. Panstwa Czonkowskie niezwtocznie przekazuja
Komisji tekst tych przepisoOw oraz tabele korelacji migdzy tymi przepi-
sami a niniejszq dyrektywa.

(") Good Practice Guidelines, zawarte w: Guide to the preparation, use and
quality assurance of blood components [Przewodnik dotyczacy przygotowa-
nia, wykorzystania i zapewnienia jakos$ci skladnikéw krwi], zalacznik do
zalecenia nr R (95) 15 komisji ministrow do spraw przygotowania, wyko-
rzystania i zapewnienia jakosci sktadnikow krwi, przyjetego w dniu
12 pazdziernika 1995 r.
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Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzgdowej
publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sg
przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych

przepisow prawa krajowego przyjetych w zakresie objetym niniejszg
dyrektywa.

Artykut 4
Wejscie w zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-

likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 5

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
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ZALACZNIK

Normy i specyfikacje dotyczace systemu jakosci

1. WSTEP I OGOLNE ZASADY
1.1. System jakosci

1. Za jako$¢ odpowiedzialne s wszystkie osoby zaangazowane w procesy
zachodzace w placowkach stuzby krwi, ktére maja by¢ tak zarzadzane,
aby zapewni¢ konsekwentne podej$cie do jakos$ci oraz wdrozenie i utrzy-
manie systemu jakosci.

2. System jakos$ci obejmuje zarzadzanie jakoscig, zapewnienie jakosci, state
podnoszenie jakosci, personel, pomieszczenia i sprzet, dokumentacje,
pobieranie, badanie i preparatyke, przechowywanie, wydawanie, kontrole
jakosci, wycofywanie skladnikow krwi oraz zewnetrzne i wewnetrzne
audyty, zarzadzanie umowami, kontrolg niezgodnosci i kontrolg
wewnetrzng.

3. System jakos$ci powinien zapewnié¢, ze wszystkie najwazniejsze procesy
sa ujete we wilasciwych instrukcjach 1 sg przeprowadzane zgodnie
z normami i specyfikacjami przewidzianymi w niniejszym Zataczniku.
Kierownictwo placowki powinno przeprowadza¢ w regularnych odste-
pach czasu przeglady systemu w celu sprawdzenia jego skutecznosci
i wprowadzenia $rodkdow naprawczych, jesli zostana one uznane za
konieczne.

1.2. Zapewnienie jakosci

1. Wszystkie placowki stuzby krwi i szpitalne banki krwi bgda w petnieniu
funkcji zapewniania jako$ci wspierane przez wewngtrzng lub powiazang
z nig komorke¢ do spraw zapewnienia jakosci. Komorka ta bedzie
zajmowac si¢ wszystkimi sprawami zwigzanymi z jako$cia, a takze doko-
nywaé przegladu i akceptacji wszystkich wlasciwych dokumentow doty-
czacych jakosci.

2. Wszystkie procedury, pomieszczenia i sprzet, majace wplyw na jako$é
i bezpieczenstwo krwi oraz sktadnikéw krwi powinny by¢ zatwierdzone
przed zastosowaniem, a nastgpnie powinny by¢ zatwierdzane w regular-
nych odstgpach czasu, w zaleznosci od rodzaju dziatan.

2. PERSONEL I ORGANIZACIJA

1. Personel w placéwkach stuzby krwi powinien by¢ odpowiednio liczny,
aby prowadzi¢ czynno$ci zwigzane z pobieraniem, badaniem, prepara-
tyka, przechowywaniem i wydawaniem krwi i sktadnikéw krwi. Personel
ten powinien réwniez uczestniczy¢ w odpowiednich szkoleniach, a jego
kwalifikacje do wykonywanych zadan muszg by¢ poddawane weryfikacji.

2. Wszyscy pracownicy placowek stuzby krwi powinni dysponowac aktua-
Inym opisem zakresu obowigzkéw, w ktorym wyraznie okreslone sg ich
zadania i obowigzki. Placowki stuzby krwi przydzielaja poszczegdlnym
osobom i osobom dzialajacym niezaleznie obowiazki zwigzane z zarza-
dzaniem, przetwarzaniem i zapewnianiem jakosci.

3. Kazdy pracownik placowki stuzby krwi powinien odby¢ wstepne i okre-
sowe szkolenie dostosowane do jego konkretnych obowigzkow. Nalezy
zachowa¢ dokumentacj¢ dotyczaca szkolen oraz wprowadzi¢ programy
szkoleniowe z uwzglednieniem dobrej praktyki.

4. Tres¢ programoéw szkoleniowych powinna by¢ poddawana okresowym
weryfikacjom, a kompetencje personelu regularnym ocenom.

5. Nalezy przygotowa¢ pisemne instrukcje dotyczace bezpieczenstwa
i higieny, dostosowane do prowadzonej dziatalnosci, zgodnie z dyrektywa
Rady 89/391/EWG (') i dyrektywag 2000/54/WE (?) Parlamentu Europej-
skiego i Rady.

(") Dz.U. L 183 z 29.6.1989, str. 1.

(?) Dz.U. L 262 z 17.10.2000, str. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q)
Q]

POMIESZCZENIA
. Ogolne informacje

Pomieszczenia, w tym mobilne punkty pobran, powinny by¢ przystosowane
i utrzymywane w stanie umozliwiajagcym efektywne prowadzenie zamie-
rzonej dziatalnoéci. Powinny one umozliwia¢ pracg w logicznej kolejnosci,
w celu zminimalizowania niebezpieczenstwa btgdow oraz utatwienia sprza-
tania i prowadzenia prac serwisowych, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakaze-
nia.

Miejsce dla dawcéw krwi

Nalezy wydzieli¢ odrgbne miejsce umozliwiajace dawcy wypetnienie kwes-
tionariusza samokwalifikacyjnego z zachowaniem prywatnosci oraz do prze-
prowadzania wywiadu lekarskiego. Miejsce to powinno by¢ oddzielone od
pomieszczen, w ktorych wykonuje si¢ wszystkie inne czynno$ci.

Miejsce do pobierania krwi

Pobieranie krwi od dawcow powinno odbywaé sie w miejscu przezna-
czonym do bezpiecznego pobierania krwi od dawcow, ktore jest odpo-
wiednio wyposazone w sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom,
u ktorych wystapity niepozadane reakcje lub urazy zwigzane z oddawaniem
krwi. Miejsce to powinno by¢ zorganizowane w sposOb zapewniajacy
bezpieczenstwo zaréwno dawcom, jak i personelowi, a takze eliminujgcy
btedy podczas pobierania.

Miejsce do wykonywania badan i preparatyki krwi

Nalezy wydzieli¢ specjalne miejsce na laboratorium, w ktorym przeprowadza
si¢ badania, oddzielone od miejsca pobierania krwi i pomieszczen, w ktorych
dokonuje si¢ preparatyki sktadnikéw krwi. Do laboratorium wstep powinien
mie¢ wylacznie upowazniony personel.

Pomieszczenia do przechowywania

1. Pomieszczenia do przechowywania powinny zapewnia¢ warunki do
bezpiecznego przechowywania w wydzielonych miejscach krwi, sktad-
nikoéw krwi i1 surowcow, w tym poddanych kwarantannie i dopuszczonych
do uzycia, oraz jednostek krwi lub skladnikéw krwi pobranych przy
zastosowaniu specjalnych kryteriow (np. krew autologiczna).

2. Nalezy przyja¢ ustalenia dotyczace postgpowania na wypadek awarii
sprzetu lub przerwy w doplywie pradu do glownego obiektu magazyno-
wego.

Miejsce na odpady

Nalezy wydzieli¢ miejsce do bezpiecznego usuwania odpadow, jednorazo-
wego sprzetu uzywanego w czasie pobierania, badania i preparatyki oraz na
odrzucong krew i skladniki krwi.

SPRZET I MATERIALY

1. Wszystkie urzadzenia powinny by¢ zatwierdzone, wykalibrowane i serwi-
sowane, aby mogly by¢ uzywane zgodnie z przeznaczeniem. Nalezy
udostepni¢ instrukcje obstugi i prowadzi¢ odpowiedni rejestr.

2. Sprzet powinien by¢ dobierany tak, aby zminimalizowa¢ wszelkie zagro-
zenia dla dawcow, personelu lub sktadnikow krwi.

3. Nalezy uzywaé wylacznie odczynnikow i materialtow pochodzacych od
posiadajacych pozwolenie dostawcow, ktore odpowiadaja przyjetym
wymaganiom 1 specyfikacjom. Materialy niebezpieczne powinny by¢
dopuszczane do uzytku przez osobe posiadajaca odpowiednie kwalifika-
cje. Tam, gdzie to wlasciwe, materiaty, odczynniki i sprzet powinny by¢
zgodne z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42/EWG (') dotyczacej
wyrobow medycznych oraz z dyrektywa 98/79/WE (?) Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do diag-
nostyki in vitro lub zgodne z réwnowaznymi normami w przypadku
pobierania w krajach trzecich.

Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE)

nr 1882/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 284 z 31.10.2003, str. 1).
Dz.U. L 331 z 7.12.1998, str. 1. Dyrektywa zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr
1882/2003.
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6.2.

4. Dokumentacja dotyczaca inwentaryzacji powinna by¢ przechowywana
przez okres zaakceptowany przez wiasciwe wladze i z nimi uzgodniony.

5. W przypadku stosowania systeméw skomputeryzowanych, regularnie
sprawdza si¢ oprogramowanie, sprzet i procedury sporzadzania kopii
zapasowych. Aby zapewni¢ ich niezawodnos$¢, musza one by¢ zatwier-
dzone przed uzyciem i by¢ utrzymywane w stanie potwierdzonej spraw-
noSci. Sprzgt i oprogramowanie nalezy zabezpieczy¢ przed uzyciem
i dokonywaniem zmian przez nieuprawnione osoby. Procedura wykony-
wania kopii zapasowych powinna zapobiega¢ utracie lub uszkodzeniu
danych w wyniku przewidzianych badZz nieprzewidzianych przerw
w doplywie pradu lub innych awarii.

DOKUMENTACIJA

1. Nalezy zachowywac i aktualizowa¢ dokumenty takie jak specyfikacje,
procedury i rejestry kazdej dziatalnosci prowadzonej przez placowke
shuzby krwi.

2. Rejestry powinny by¢ czytelne i moga by¢ pisane odrgcznie, utrwalone
w innej postaci, takiej jak mikrofilm lub dokumentowane w systemach
komputerowych.

3. Wszystkimi istotnymi zmianami w dokumentach nalezy zajmowac si¢
bezzwlocznie, nastgpnie powinny one by¢ przegladane, opatrywane datg
i podpisywane przez osob¢ do tego upowazniong.

POBIERANIE KRWI, BADANIE I PREPARATYKA

. Kwalifikacja dawcy

1. Nalezy wprowadzi¢ 1 przestrzega¢ procedur bezpiecznej identyfikacji
dawcy, odpowiedniego sposobu przeprowadzania wywiadu i kwalifikacji
dawcy. Procedury te powinny by¢ przeprowadzane przed kazdym odda-
niem i zgodne z wymaganiami okreslonymi w zalaczniku II i zatgczniku
III do dyrektywy 2004/33/WE.

2. Wywiad z dawca powinien by¢ przeprowadzany w sposob zapewniajacy
poufnosc.

3. Rejestry dotyczace kwalifikacji poszczegélnych dawcoéw 1 ostateczna
decyzja powinny by¢ podpisane przez wykwalifikowanego pracownika
shuzby zdrowia.

Pobieranie krwi i skladnikow krwi

1. Procedura pobierania krwi powinna by¢ ustalona tak, aby gwarantowata
weryfikacje tozsamosci dawcy i jej trwaly zapis oraz ustalala wyrazny
zwigzek pomigdzy dawca a jego krwig oraz sktadnikami i probkami tej
krwi.

2. Do pobierania krwi i jej sktadnikow nalezy uzywaé zestawow jalowych
pojemnikow ze znakiem CE lub zgodnych z réwnowaznymi standardami,
jesli krew 1 jej sktadniki pobierane sa w krajach trzecich. Numer partii
pojemnika na krew powinien by¢ identyfikowalny dla kazdego sktadnika
krwi.

3. Procedury pobierania krwi powinny minimalizowaé ryzyko zakazenia
bakteryjnego.

4. Probki laboratoryjne powinny by¢ pobierane w czasie oddawania krwi
i odpowiednio przechowywane przed wykonaniem badan.

5. Nalezy opracowa¢ procedur¢ znakowania protokotow, pojemnikéw
z krwig i probek laboratoryjnych numerami oddania krwi, aby uniknaé
niebezpieczenstwa biednej identyfikacji i pomieszania probek.
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6. Po pobraniu krwi nalezy postgpowac z pojemnikami z krwig w sposob,
ktory zapewni zachowanie jakosci krwi, a w czasie przechowywania
i transportu utrzymywac temperature¢ spetniajaca wymagania obowigzu-
jace dla dalszych etapéw preparatyki.

7. Nalezy wprowadzi¢ system gwarantujacy mozliwos¢ przypisania kazdej
oddanej krwi do konkretnego cyklu pobierania i preparatyki, w ramach
ktorego zostata pobrana i/lub przetworzona.

6.3. Badania laboratoryjne

1. Wszystkie procedury badan laboratoryjnych powinny by¢ zatwierdzane
przed wprowadzeniem do uzycia.

2. Kazda oddana krew powinna by¢ przebadana zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w zatgczniku IV do dyrektywy 2002/98/WE.

3. Nalezy opracowa¢ jednoznaczne procedury postgpowania w przypadku
uzyskania wynikow rozbieznych i powtarzalnie dodatnich w serolo-
gicznym teScie przesiewowym dla zakazen wirusami wymienionymi
w zalgczniku IV do dyrektywy 2002/98/WE. Procedury te musza
dawa¢ gwarancjeg, ze taka krew i takie sktadniki krwi zostang wylaczone
z zastosowania klinicznego i beda przechowywane oddzielnie, w przezna-
czonym do tego pomieszczeniu. W kazdym takim przypadku nalezy
przeprowadza¢ odpowiednie badania potwierdzajace. Po uzyskaniu dodat-
nich wynikow testow potwierdzenia nalezy zastosowa¢ odpowiednie
postepowanie wobec dawcy, uwzgledniajgce poinformowanie go o wyni-
kach jego badan oraz postgpowanie nastgpcze.

4. Nalezy uzyska¢ dane potwierdzajace, ze wszystkie odczynniki laborato-
ryjne zastosowane do badania probek krwi dawcow oraz probek sktad-
nikow krwi spetniaja odpowiednie wymagania.

5. Jako$¢ badan laboratoryjnych powinna by¢ regularnie oceniana przez
uczestnictwo w formalnym systemie sprawdzania bieglosci, np.
W zewngtrznym programie zapewniania jakosSci.

6. Serologiczne badania grup krwi obejmujg procedury badania okreslonych
kategorii dawcow (np. dawcow oddajacych krew po raz pierwszy,
dawcow z przetoczeniami w wywiadzie).

6.4. Preparatyka i zatwierdzanie

1. Sprzgt i urzadzenia techniczne powinny by¢ stosowane zgodnie z zatwier-
dzonymi procedurami.

2. Preparatyke sktadnikow krwi nalezy prowadzi¢ wedlug odpowiednich
i zatwierdzonych procedur, w tym $rodkow majacych na celu uniknigcie
zakazenia i rozwoju mikroorganizméw w przygotowanych sktadnikach
krwi.

6.5. Oznakowanie

1. Na wszystkich etapach pracy, kazdy pojemnik powinien by¢ opatrzony
etykietag zawierajaca odpowiednie informacje na temat jego pochodzenia.
W przypadku braku zatwierdzonego systemu komputerowego do kontroli
statusu, przy oznaczaniu nalezy wyraznie odrozni¢ jednostki krwi i sktad-
niki krwi zakwalifikowane do uzycia od niezakwalifikowanych.

2. System oznakowania dla pobranej krwi, sktadnikow krwi, posrednich
i gotowych sktadnikow oraz probek musi bezbtednie okresla¢ typ zawar-
tosci i by¢ zgodny z wymaganiami dotyczacymi oznakowania i $ledzenia
losow krwi, o ktorych mowa w art. 14 dyrektywy 2002/98/WE oraz
dyrektywy Komisji 2005/61/WE (!). Etykiety dla gotowego sktadnika
krwi musza by¢ zgodne z wymaganiami zatacznika III do dyrektywy
2002/98/WE.

3. W przypadku autologicznej krwi lub autologicznych sktadnikow krwi,
etykieta powinna by¢ ponadto zgodna z art. 7 dyrektywy 2004/33/WE
i dodatkowymi wymaganiami dotyczacymi autologicznego oddawania
krwi, wyszczegélnionymi w zalaczniku IV do niniejszej dyrektywy.

(") Patrz: str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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6.6. Przekazywanie krwi i skladnikéw krwi

1.

Nalezy opracowac pewny i bezpieczny system uniemozliwiajacy przeka-
zanie kazdej probki krwi i sktadnika krwi, dopoki nie zostang spetnione
wszystkie wymagania okreslone w niniejszej dyrektywie. Kazda
placowka stuzby krwi powinna by¢ w stanie wykazac, ze kazda jednostka
krwi lub kazdy sktadnik krwi zostal formalnie zakwalifikowany przez
upowazniong osobe¢. W protokotach nalezy wykazaé, ze przed zakwalifi-
kowaniem sktadnika krwi wszystkie aktualne formularze deklaracji, odpo-
wiednia dokumentacja lekarska i wyniki badan spelniaja wszystkie
kryteria akceptacji.

. Dokumentacja i same pojemniki zawierajace krew i sktadniki krwi juz

zakwalifikowane do uzycia powinny by¢ wyraznie oddzielone od tych,
ktore nie zostaly jeszcze poddane kwalifikacji. W przypadku braku
zatwierdzonego skomputeryzowanego systemu kontroli statusu krwi,
etykieta jednostki krwi lub sktadnika krwi powinna zawiera¢ informacjg
o statusie dopuszczenia, zgodnie z pkt 6.5.1.

. W przypadku jesli sktadnik gotowy nie moze by¢ dopuszczony do uzycia

z powodu potwierdzonego dodatniego wyniku badan w kierunku choréb
zakaznych, zgodnie w wymaganiami okre§lonymi w pkt 6.3.2. 1 6.3.3.
nalezy przeprowadzi¢ kontrol¢ majaca na celu zapewnienie, Ze inne
sktadniki pochodzace z tego samego pobrania krwi oraz sktadniki przy-
gotowane z poprzedniego pobrania krwi oddanej przez dawce s ziden-
tyfikowane. Nalezy bezzwlocznie uaktualni¢ kartg¢ dawcy.

PRZECHOWYWANIE 1 WYDAWANIE

L.

System jako$ci obowiazujacy w placowce stuzby krwi powinien zapew-
nia¢, ze w przypadku krwi i sktadnikow krwi przeznaczonych do wytwa-
rzania produktow leczniczych wymagania dotyczace przechowywania
i wydawania krwi sa zgodne z dyrektywa 2003/94/WE.

. Aby zapewni¢ jako$¢ krwi i sktadnikow krwi w czasie calego okresu

przechowywania i wykluczy¢ ryzyko pomylek, procedury przechowy-
wania i wydawania krwi powinny by¢ poddane zatwierdzeniu. Wszystkie
dziatania zwigzane z transportem i przechowywaniem, w tym przyj-
mowanie i wydawanie powinny by¢ opisane w procedurach i specyfika-
cjach.

. Autologiczna krew i autologiczne sktadniki krwi, jak rowniez sktadniki

krwi pobrane i przygotowane do szczegdlnych celow powinny by¢ prze-
chowywane oddzielnie.

. Nalezy prowadzi¢ odpowiednie rejestry posiadanych i wydawanych

produktow.

. Opakowanie powinno zapewnia¢ nienaruszalno$¢ i wlasciwa temperature

przechowywania krwi lub sktadnikéw krwi podczas wydawania i trans-
portu.

. Ponowne przyjecie krwi i sktadnikéw krwi do magazynu w celu pozniej-

szego wydania powinno by¢ akceptowane wylacznie, jesli sa spetnione
wszystkie wymagania i procedury dotyczace jakosci ustalone przez
placowke stuzby krwi w celu zapewnienia wlasciwego stanu sktadnika
krwi.

ZARZADZANIE UMOWAMI

Zadania wykonywane poza terenem placowki stuzby krwi powinny by¢
okreslone w szczegdtowych umowach na pismie.

NIEZGODNOSC

. Odstepstwa od normy

Sktadniki krwi, ktore nie spetniaja wymaganych norm okreslonych w zatacz-
niku V do dyrektywy 2004/33/WE powinny by¢ wydawane do uzycia
wylacznie w wyjatkowych przypadkach i dopiero po uzyskaniu pisemnej
zgody miedzy lekarza zalecajacego oraz lekarza placowki stuzby krwi.
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9.2. Zastrzezenia

Wszelkie zastrzezenia i inne informacje, w tym powiadomienia o powaznych
niepozadanych reakcjach i niepozadanych zdarzeniach, ktére moga wska-
zywa¢ na wydanie wadliwych sktadnikow krwi, powinny zosta¢ udokumen-
towane, starannie zbadane w celu stwierdzenia przyczyn niewlasciwego dzia-
fania. Nastegpnie, tam gdzie to konieczne, wycofuje si¢ sktadniki krwi i prze-
prowadza dziatania naprawcze, zapobiegajgce ponownemu wystapieniu
podobnej sytuacji. Nalezy wdrozy¢ procedury zapewniajace, ze o powaznych,
niepozadanych reakcjach lub zdarzeniach begda powiadamiane wiasciwe
wladze, zgodnie z wymaganiami przepisow ustawowych.

9.3. Wycofywanie

1. W placowce stuzby krwi powinny by¢ zatrudnione osoby upowaznione
do oceny koniecznosci wycofania krwi i sktadnikow krwi oraz podej-
mowania i koordynowania niezb¢dnych dziatan.

2. Nalezy wdrozy¢ skuteczng procedure wycofywania, obejmujaca zakres
obowiagzkow i dziatan, ktore maja zosta¢ podjete. Powinna ona obej-
mowaé¢ powiadamianie wlasciwych wiadz.

3. W ustalonym czasie nalezy podja¢ dziatania obejmujace przesledzenie
losow wszystkich wlasciwych skladnikow krwi i, we wiasciwych przy-
padkach, przesledzenie losow wstecz. Celem dziatan wyjasniajacych jest
identyfikacja dawcy, ktorego krew mogla wywotaé reakcje przetocze-
niowg i wycofanie dostepnych skladnikow krwi pochodzacych od tego
dawcy, jak rowniez powiadomienie odbiorcow i potencjalnie zagrozonych
biorcow sktadnikow pochodzacych od tego samego dawcy.

9.4. Dzialania naprawcze i zapobiegawcze

1. Nalezy wdrozy¢ system umozliwiajacy przeprowadzanie dzialan napraw-
czych i zapobiegawczych w przypadku niezgodnos$ci sktadnikow krwi
z normami i problemoéw z jakos$cia.

2. Nalezy prowadzi¢ rutynowa analize danych w celu zidentyfikowania
probleméw z jako$cia wymagajacych dzialania naprawczego lub
wychwycenia niekorzystnych schematéw postgpowania, wymagajacych
dziatan zapobiegawczych.

3. Wszystkie btedy i wypadki powinny by¢ dokumentowane i poddane
analizie w celu zidentyfikowania i wyeliminowania stabych punktow
systemu wymagajacych naprawy.

10. KONTROLA WEWNETRZNA, AUDYTY I UDOSKONALENIA

1. Nalezy przeprowadza¢ kontrole wewnetrzne lub audyty wszystkich
prowadzonych dziatan w celu weryfikacji ich zgodno$ci z normami okre-
Slonymi w niniejszym Zalaczniku. Powinny by¢ one przeprowadzane
regularnie, przez wyszkolone i wykwalifikowane osoby, w sposob nieza-
lezny, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

2. Wszystkie wyniki kontroli powinny by¢ dokumentowane, a odpowiednie
dziatania naprawcze i zapobiegawcze nalezy podejmowacé szybko
i skutecznie.



