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SMERNICA KOMISIE 2005/62/ES
z 30. septembra 2005,

ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokial ide o normy
a Specifikicie Spolocenstva sivisiace so systémom kvality v transfaznych zariadeniach

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolodenstva,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber,
skiidanie, spracovanie, uskladiovanie a distribﬁcig ludskej krvi
a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplfia smernica
2001/83[ES (!), najmi na jej clanok 29 odsek 2 pism. h),

kedZe:

Smernica  2002/98ES  stanovuje normy  kvality
a bezpeCnosti pre odber a skasanie ludskej krvi
a zloziek krvi na akékolvek ucely, a ak st uréené na
transfiziu a normy pre ich spracovanie, uskladiiovanie
a distribtciu s cielom zabezpecit vysoky stupei ochrany
ludského zdravia.

Aby sa predislo prenosu chorob krvou a zlozkami krvi
a aby sa zabezpetila rovnakd droven kvality
a  bezpetnosti,  smernica  2002/98/ES  vyzyva
k stanoveniu 3pecifickych technickych pozZiadaviek
vratane noriem a Specifikdcii Spolocenstva, pokial ide
o systém kvality pre transfiizne zariadenia.

Systém kvality v transfiiznych zariadeniach md zahfnat
principy = riadenia  kvality,  zabezpeCenia  kvality
a priebezného zlepSovania kvality, md sa tykat persondlu,
priestorov a zariadenia, dokumentacie, odberu, krvnych
sktisok a spracovania, uskladfiovania a distribucie, spravy
zmliv, nekonformnosti a samoin$pekcie, kontroly
kvality, stiahnutia zloziek krvi z obehu, externych
a internych auditov.

Tdto smernica stanovuje tie technické poziadavky, ktoré
zohladiiujii odportcanie Rady 98/463/ES z 29. jina
1998 o vhodnosti darcov krvi a krvnej plazmy a preve-

() U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.

o)
0)

rovani darovanej krvi v Eurépskom spolocenstve (3),
smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
spolo¢enstva o humdnnych liekoch (%), dalej smernicu
Komisie 2003/94/ES z 8. oktébra 2003, ktorou sa usta-
novujii zdsady a metodické pokyny spravnej vyrobnej
praxe tykajicej sa lickov na humdnne pouZitie
a skiidanych liekov na humdnne pouzitie (¥), smernicu
Komisie 2004/33/ES z 22. marca 2004, ktorou sa vyko-
ndva smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98|ES tykajica sa niektorych technickych poziada-
viek na krv a zlozky z krvi (%), urcité odportcania Rady
Eur6py, monografie Eurépskeho liekopisu (European
Pharmacopoeia), najmd ohladom krvi alebo zloziek krvi
ako prvotného materidlu na vyrobu autorizovanych
lie¢iv, odporticania Svetovej zdravotnickej organizdcie,
ako aj medzindrodné skdsenosti na tomto poli.

Aby sa zabezpecila najvysSia kvalita a bezpecnost krvi
a zloziek krvi, malo by sa vyvinitf poradenstvo
0 spravnej praxi na podporu poziadaviek na systém
kvality v transfliznych zariadeniach, pricom sa dplne
zohladnia podrobné usmernenia, na ktoré odkazuje
¢lanok 47 smernice 2001/83/ES, aby sa zabezpecilo
dodrziavanie pozadovanych noriem pre lieky.

Krv a zlozky krvi dovaZané z tretich krajin vritane tych,
ktoré sa pouzivaji ako vstupnd surovina, pripadne suro-
vina na vyrobu liekov ziskanych z ludskej krvi a Tudskej
plazmy urcené na distribiciu v Spolocenstve, by mali
splnat rovnaké normy a $pecifikicie Spolocenstva tyka-
juce sa systému kvality v transfliznych zariadeniach, tak
ako to stanovuje tito smernica.

Je nevyhnutné stanovit, aby sa systém kvality uplatiioval
na akikolvek krv alebo zlozky krvi, ktoré si v obehu
v ramci SpoloCenstva, a z tohto dovodu, aby clenské
Staty zabezpedili, aby bol pre krv a zlozky krvi poché-
dzajice z tretich krajin zavedeny systém kvality
v transfuznych zariadeniach este v $tddiu pred dovozom,
ktory bude rovnaky ako systém kvality stanoveny touto
smernicou.

? U v. ES L 203, 21.7.1998, s. 14.
VRY )
a doplnend smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 3

v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend

4).
v. EU L 262, 14.10.2003, s. 22.
v. EU L 91, 30.3.2004, s. 25.
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(8)  Je nevyhnutné stanovit spolo¢né pojmy technickej termi-
noldgie, aby sa zabezpecilo konzistentné vykondvanie
smernice 2002/98|ES.

(9)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom Vyboru zalozeného smernicou 2002/98|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na Gcely tejto smernice sa uplatfiujd tieto pojmy:

a) ,norma“ znamend poziadavky, ktoré slizia ako zdklad pre
porovnavanie;

b) ,Specifikdcia“ znamend opis kritérii, ktoré je potrebné splnit,
aby sa dosiahla pozadovand norma pre kvalitu;

¢ ,systém kvality“ znamend organizaénd Struktiiru, zodpoved-
nosti, postupy, procesy a zdroje na vykondvanie manaz-
mentu kvality;

d) ,manazment kvality* znamend koordinované aktivity na
riadenie a kontrolu organizicie ohladom kvality na vSetkych
trovniach v rdmci transfiiznych zariadenf;

e) ,kontrola kvality” znamend stcast systému kvality, ktord je
zamerand na splnenie poziadaviek kvality;

f) ,zabezpecenie kvality* znamend v3etky cinnosti od odberu
krvi po distribtciu, vykondvané s cielom zabezpecit, aby krv
a zlozky krvi mali kvalitu, ktori si ich urfené pouZzitie

vyZaduje;

g) .sledovatelnost znamend proces vySetrovania spravy
o suspektnej nepriaznivej reakcii u prijemcu v stvislosti
s transfdziou na Gcely identifikdcie darcu, u ktorého sa
potencidlne nachddza povod tejto reakcie;

h) ,pisomné postupy“ znamenajii kontrolované dokumenty,
ktoré popisujt, ako sa majii $pecifické operacie vykonat;

i) ,mobilnd stanica“ znamend docasné alebo prenosné miesto
pouzivané na odber krvi a zloziek krvi, ktoré sa nachddza
mimo transfizneho zariadenia, ale je pod jeho kontrolou;

j)  .spracovanie znamend vietky kroky pripravy zlozky krvi,
ktoré st vykonané v Case medzi odberom krvi a vydajom
zlozky krvi;

k) ,sprdvna prax“ znamend vsetky prvky zavedenej praxe, ktoré
spolocne vytstia do koneéného produktu krvi alebo zloziek
krvi, ktoré konzistentne spliiaji stanovené Specifikicie
a zodpovedaji predpisanym nariadeniam;

) ,karanténa“ znamend fyzickd izolciu zloziek krvi alebo
prichddzajiicich materidlov/reagentov pocas variabilného
¢asového obdobia, kym sa ¢akd na akceptovanie — prepu-
stenie, vydaj alebo odmietnutie zloZiek krvi alebo prevza-
tych materidlov/reagentov;

m) ,validdcia“ znamend  vytvorenie  zdokumentovanych
a objektivnych dokazov o tom, Ze predpisané poziadavky
pre $pecificki procediiru alebo proces mozu byt konzi-
stentne splnené;

n) ,hodnotenie®, ako sticast validdcie, znamend Cinnost overo-
vania toho, Ze v3etci ¢lenovia persondlu spravne pracujd, Ze
priestory, zariadenie alebo materidl spravne funguje
a prindSa ocakdvané vysledky;

0) ,pocitatovy systém“ znamend systém, ktory zahffia vstup
tdajov, elektronické spracovanie a vystup informdcii, ktoré
sa pouziji na hldsenie, automaticki kontrolu alebo doku-
mentaciu.

Cldnok 2
Normy a Specifikicie pre systém kvality

1. Clenské $tity zabezpecia, aby systém kvality zavedeny
v kazdom transfiznom zariadeni zodpovedal normam
a S$pecifikicidm Spolocenstva stanovenym v prilohe k tejto
smernici.

2. Komisia vytvori usmernenia pre spravnu prax v sulade
s ¢lankom 28 smernice 2002/98ES, pre interpretciu noriem
a Specifikdcii Spolocenstva uvedenych v odseku 1. Pri tvorbe
tychto smernic Komisia v plnom rozsahu zvazi podrobné prin-
cipy a usmernenia pre sprdvne postupy vyroby, tak ako to
stanovuje ¢lanok 47 smernice 2001/83/ES.

3. Clenské $tty zabezpecia, aby pre krv a zlozky krvi pocha-
dzajtce z tretich krajin, ktoré st uréené na pouzitie a distribiciu
v rdmci Spolocenstva, existoval systém kvality pre transfizne
zariadenia v $tddiu pred dovozom, ktory je rovnaky ako systém
kvality stanoveny v ¢lidnku 2 tejto smernice.
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Cldnok 3 Cldnok 4

Transpozicia Nadobudnutie d¢innosti
1. Bez toho, aby bol dotknuty c¢ldnok 7 smernice Toto nariadenie nadobudda Gcinnost dvadsiatym diiom po jeho
2002/98]ES, clenské $tity uvedd do ucinnosti zdkony, iné uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
pravne predpisy a sprdvne opatrenia potrebné na dosiahnutie
siladu s touto smernicou najneskdr do 31. augusta 2006. Clénok 5
Bezodkladne budi informovat Komisiu o zneni tychto opatreni
a korelacnej tabulke medzi uvedenymi ustanoveniami a touto Adresiti

smernicou. , ,
Této smernica je urCend ¢lenskym §tatom.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tradnom uverejneni odkaz na tito smernicu. Podrobnosti V Bruseli 30. septembra 2005
o vytvoreni odkazu upravia clenské 3taty.

Za Komisiu

2. Clenské 3tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustano-
Markos KYPRIANOU

veni vnutro§titnych pravnych predpisov, ktoré prijma
v oblasti pdsobnosti tejto smernice. clen Komisie
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1.1.

1.2.

A

PRILOHA

Normy a Specifikicie systému kvality

UVOD A VSEOBECNE ZASADY

Systém kvality

1.

Pod kvalitou rozumieme zodpovednost vsetkych osob zapojenych do procesov transfiizneho zariadenia
s manazmentom zabezpecujicim systematicky pristup ku kvalite a implementécii a zachovaniu systému kvality.

. Systém kvality zahffla manaZzment kvality, zabezpecenie kvality, priebezné zlepSovanie kvality, personal, priestory

a vybavenie, dokumentdciu, odber, krvné testovanie a spracovanie, uskladovanie, distribtciu, kontrolu kvality,
stiahnutie zloziek krvi, externé a interné audity, spravu zmliv, inSpekciu pri nestilade a samoinspekciu.

. Systém kvality zabezpeCuje, aby sa vietky kritické procesy Specifikovali vhodnymi pokynmi a vykondvali v stilade

s normami a $pecifikdciami stanovenymi v tejto prilohe. Manazment kontroluje systém v pravidelnych interva-
loch, aby overoval jeho tcinnost a prijal ndpravné opatrenia, ak to uznd za potrebné.

Zabezpecenie kvality

1.

Vsetky transfazne zariadenia a nemocni¢né krvné banky sa pri plneni zabezpecenia kvality podporované funk-
ciou zabezpecenia kvality, ¢i uz internou alebo s fiou stvisiacou. Tdto funkcia je zapojend do vietkych prvkov
savisiacich s kvalitou a slaZi na kontrolu a schvalovanie vietkych potrebnych dokumentov spojenych s kvalitou.

. Vsetky postupy, priestory a zariadenia, ktoré maji vplyv na kvalitu a bezpecnost krvi a zloZiek krvi, sa validuji

eSte pred ich zavedenim a znova sa revalidujii v pravidelnych intervaloch ur¢enych na zdklade vysledkov tychto
postupov.

PERSONAL A ORGANIZACIA

1.

Persondl v transfiznych zariadeniach méd dostatoény pocet ¢lenov na vykon cinnosti tykajicich sa odberu,
testovania, spracovania, uskladfiovania a distribtcie krvi a zloziek krvi a méd vzdelanie, zdcvik a schopnosti
adekvdtne vykonu zverenych dloh.

. Vsetci ¢lenovia persondlu v transfiiznych zariadeniach dostant aktudlne popisy pracovnej innosti, ktoré jasne

definuja ich dlohy a zodpovednosti. Transfazne zariadenia poveria roznych zamestnancov zodpovednostou za
riadenie spracovania a zabezpecenie kvality. Zamestnanci budil posobit nezavisle od seba.

. Vsetci cClenovia persondlu v transfiznych zariadeniach absolvujii vstupné a priebezné $kolenia podla svojich

Specifickych dloh. Zo $koleni sa vedii zdznamy. Pripravia sa programy $koleni, ktoré budii obsahovat spravnu
prax.

. Obsah programov $koleni sa periodicky vyhodnocuje a pravidelne sa hodnoti aj kompetentnost persondlu.

5. V stlade so smernicou Rady 89/391/EHS () a smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2000/54[ES () sa

pripravia intrukcie pri ohrozeni bezpe¢nosti a zdravia, prisposobené ¢innostiam, ktoré sa majii vykonat.

PRIESTORY

. VSeobecne

Priestory vratane mobilnych stanic st prisposobené a udrZiavané tak, aby vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa maji
vykondvat. Maji umoznit, aby praca prebichala v logickom slede tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb. Maja tiez
vytvorit podmienky na G¢inné Cistenie a udrzbu, aby sa riziko kontamindcie zniZilo na minimum.

() U.v. L 183, 29.6.1989, s. 1.
U.v. L

262, 17.10.2000, s. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Priestory pre darcov krvi

Vymedzi sa priestor pre doverné osobné rozhovory (persondlu s darcami), kde sa vyhodnotia jednotlivci a ich
sposobilost darovat krv. Tento priestor sa oddeli od vietkych priestorov uréenych na spracovanie krvi.

Priestory na odber krvi

Odber krvi sa bude realizovat v priestoroch, ktoré si uréené na bezpecné odobratie krvi darcom, primerane
vybavenej na tucely zdkladného oSetrenia darcov, u ktorych sa pri darovani krvi vyskytni nepriaznivé reakcie
alebo poranenia. Priestory su zariadené takym spdsobom, aby sa zaistila bezpecnost darcov, ako aj persondlu
a aby sa predislo omylom pri procese odberu.

Priestory na testovanie a spracovanie krvi

Na tcely krvnych skasok sa urci $pecializované laboratérium, ktoré je oddelené od priestorov uréenych pre darcov
na spracovanie zloziek krvi. Laborat6rium je pristupné iba pre oprdvnend Cast persondlu.

Priestory na uskladiiovanie

1. Priestory na uskladiiovanie zabezpecuju bezpecné a oddelené uskladnenie roznych druhov krvi, zloziek krvi
a materidlov, vritane materidlov v karanténe, prepustenych materidlov a jednotiek krvi alebo zloziek krvi odobe-
ranych podla osobitnych kritérif (napriklad autolégne darcovstvo).

2. V pripade zlyhania zariadenia alebo vypadku energie v hlavnom skladovacom zariaden{ st pripravené ndhradné
opatrenia.

Priestory na likvidiciu odpadu

Vymedzi sa priestor na bezpe¢ni likviddciu odpadu, jednorazovych materidlov pouzitych pocas odberu, testovania
a spracovania a na likviddciu vyradenej krvi alebo zlozky krvi.

VYBAVENIE A MATERIALY

1. Vsetky zariadenia si validované, oznacené a udrziavané tak, aby vhodne slizili svojmu Gcelu. K dispozicii st
ndvody na obsluhu a vedd sa prislusné zdznamy.

2. Vybrané su také zariadenia, ktoré minimalizuju riziko ohrozenia darcov, persondlu alebo zloziek krvi.

3. PouZiji sa iba reagenty a materidly od overenych dodavatelov, ktoré splfajii zdokumentované poziadavky
a 3pecifikicie. Dolezité materidly moze prepustit iba osoba s kvalifikiciou potrebnou na vykon tejto dlohy.
V relevantnych pripadoch musia materidly, reagenty a zariadenia spliat poZziadavky smernice Rady
93/42[EHS (') o zdravotnickych pomockach a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 98/79/ES (3)
o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro, alebo vyhovovat porovnatelnym normdm v pripade odberu
v tretich krajinéch.

4. Inventdrne zdznamy sa uchovaji na obdobie, s ktorym sdhlasi a ktoré schvali prislusny drad.

5. Ak sa pouzivaji pocitaové systémy, musi sa pravidelne kontrolovat softvér, hardvér a zdlohovacie postupy, aby
sa zabezpeila spolahlivost. Pred pouzitim sa musia validovat a udrZiavat vo validovanom stave. Hardvér a softvér
je chrdneny pred neoprdvnenym pouzitim alebo neopravnenymi zmenami. Zdlohovaci proces pomaha pred-
chddzat stratdim alebo poskodeniu ddajov pri ocakdvanych a nepredvidanych prestojoch alebo vypadkoch
prevadzky.

DOKUMENTACIA

1. Dokumenty, ktoré stanovuji Specifikdcie, postupy a zdznamy pre kazdd cinnost vykondvand v transfiznom
zariadeni, sa stdle aktualizujd.

2. Zéznamy su Citatelné a mozu byt napisané rukou, prevedené do iného média, napr. mikrofilmu alebo zdoku-
mentované v pocitacovom systéme.

() U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmeneni a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)

¢ 18822003 (U. v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

® U.v. ES L 331, 7.12.1998, s. 1. Smernica zmenend a doplnend nariadenim (ES) ¢. 1882/2003.
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6.2.

6.3.

3. Vsetky vyznamné zmeny v dokumentoch sa vykonaji promptne a ich reviziu, uvedenie ddtumu a podpisanie
vykond oprdvnend osoba.

ODBER, TESTOVANIE A SPRACOVANIE KRVI

. Sposobilost darcu

1. Zavedu sa postupy na identifikiciu bezpecného darcu, rozhovor s ciefom zistit, ¢i je darca vhodny, a na
hodnotenie jeho sposobilosti, ktoré sa zachovdvajii. Tieto postupy sa uskuto¢nia pred kazdym darovanim krvi
a splnaji poziadavky stanovené v prilohe 1I a prilohe III smernice 2004/33/ES.

2. Rozhovor s darcom sa vykond takym sposobom, aby bola zarucend dovernost.

3. Zéznamy o vhodnosti darcu a kone¢né hodnotenie podpiSe kvalifikovany zdravotnicky odbornik.

Odber krvi a zloZiek krvi

1. Postup odberu krvi sa zavedie tak, aby sa zabezpecilo overenie identity darcu, ktord sa bezpene zaznamend,
a taktiez, aby bolo jasne urcené spojenie medzi darcom a krvou, zlozkami krvi a krvnymi vzorkami.

2. Na odber krvi a zloziek krvi a ich spracovanie sa pouziva systém sterilnych krvnych vakov oznacenych znackou
CE, alebo zodpovedajici rovnakym normdm, ak sa krv a zlozky krvi odobrali v tretich krajindch. Pri kazdej
zlozke krvi sa musi sa zabezpeCit moZnost vysledovania ¢&isla série krvného vaku.

3. Postupy odberu krvi maji minimalizovat riziko mikrobidlnej kontamindcie.

4. V case darovania krvi sa odobert laboratorne vzorky a pred testovanim sa riadne uskladnia.

5. Postupy pouzivané na oznacovanie zdznamov, krvnych vakov a laboratérnych vzoriek ¢islami odberu sa zavedd
tak, aby sa predislo akémukolvek riziku zdimeny alebo chyby pri identifikacii.

6. Po odbere krvi sa s krvnymi vreckami bude nardbat tak, aby sa zachovala kvalita krvi, jej prevoznd teplota
a teplota uskladnenia, vhodnd pre poziadavky dalsieho spracovania.

7. Zavedie sa systém, ktory zabezpeci, aby mohlo byt kazdé darovanie spojené so systémom odberu a spracovania,
do ktorého sa odber afalebo spracovanie uskutocnilo.

Laborat6rne skisky

1. V3etky postupy laboratérnych skasok sa pred pouzitim zvaliduja.

2. Kazdé darcovstvo prejde skiskami, ¢i zodpovedd poziadavkdm stanovenym v prilohe IV smernice 2002/98/ES.

3. Pripravia sa jasne definované postupy na riesenie rozdielnych vysledkov, ktoré zabezpecia, ze krv a zlozky krvi,
ktoré maju opidtovne reaktivny vysledok v sérologickych skriningovych testoch na virusové infekcie uvedené
v prilohe IV smernice 2002/98ES, sa vylicia z terapeutického pouzitia a uskladnia sa osobitne v urcenych
priestoroch. Vykonajii sa prislusné konfirmaéné testy na potvrdenie vysledkov. V pripade potvrdenia pozitivnych
vysledkov sa realizuje postup smerom k darcovi, vritane poskytnutia informdcii darcovi a dalsieho sledovania
darcu.

4. Vedt sa tudaje potvrdzujice vhodnost vietkych laboratérnych reagentov pouzivanych na skasky vzoriek darcu
a vzoriek zloziek krvi.

5. Kvalita laborat6rnych skuisok sa pravidelne hodnoti ¢astou na formdlnom systéme profesiondlnych skiisok, ako
napriklad na programe externého zabezpecenia kvality.

6. Sérologické skusky krvnej skupiny zahfniaji postupy na testovanie $pecifickych skupin darcov (napriklad darcov,
ktorf darujii krv prvykrdt, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfiziu).
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6.4. Spracovanie a validicia

1. Vsetky zariadenia a technické pristroje sa pouZivaji v siilade so zvalidovanymi postupmi.

2. Spracovanie zloziek krvi sa vykond za pouzitia vhodnych a validovanych procedir, vritane opatreni na pred-
chddzanie rizika kontamindcie a mikrobidlneho rastu v pripravenych zlozkdch krvi.

6.5. Oznacenie

1. Vo vsetkych fazach sa vsetky odberové kontajnery oznacia prislusnymi ddajmi o ich identite. Ak nie je
k dispozicii schvéleny pocitacovy systém kontroly stavu, oznacenie zretelne odlisi prepustené jednotky krvi
a zlozky krvi od neprepustenych.

2. Systém oznacenia odobratej krvi, medzistupfiovych a konecnych zloziek krvi a vzoriek krvi musi bezchybne
identifikovat druh obsahu a musi zodpovedat poziadavkdim oznacenia a sledovania uvedenych v ¢ldnku 14
smernice 2002[98/ES a smernice Komisie 2005/61[ES (!). Oznacenie konecnej zlozky krvi musi zodpovedat
poziadavkdm prilohy III smernice 2002/98|ES.

3. Pri autolégnej krvi a zlozkdch krvi oznacenie musi tieZ zodpovedat ¢ldnku 7 smernice 2004/33/ES a dodato¢nym
poziadavkdm pre autologne darcovstvo $pecifikovanym v prilohe IV k tej istej smernici.

6.6. Prepustenie krvi a zloZiek krvi

1. Vytvori sa bezpecny a zabezpeceny systém, ktory zabrdni prepusteniu krvi a kazdej jednej zlozky krvi dovtedy,
kym nebudi splnené vietky povinné poziadavky stanovené v tejto smernici. Kazdé transfizne zariadenie musi
preukdzat, Ze kazdd krv alebo zlozka krvi bola formélne prepustend vidy oprévnenou osobou. Pred prepustenim
zlozky krvi musia zdznamy preukdzaf, Ze vetky platné deklaracné formuldre, relevantné zdravotné zdznamy
a vysledky testov spliiaju kritérid prijatia.

2. Pred prepustenim sa krv a zlozky krvi skladujii z hladiska administrativneho i fyzického oddelene od prepustenej
krvi a prepustenych zloziek krvi. Ak nie je k dispozicii schvéleny pocitacovy systém kontroly stavu, oznacenie
jednotky krvi alebo zlozky krvi identifikuje stav prepustenia v sdlade s oddielom 6.5.1.

3. V pripade, ze konecnd zlozka neprejde vydajom z dovodu potvrdenia — konfirmdacie pozitivneho vysledku na
infekciu, v stilade s poziadavkami stanovenymi v oddieloch 6.3.2. a 6.3.3. sa vykond kontrola, ktord zaruci
identifikdciu ostatnych komponentov z toho istého odberu a zloziek pripravenych z predchddzajicich odberov
toho istého darcu. Zdznam darcu sa bude okamzite aktualizova.

7. USKLADNOVANIE A DISTRIBUCIA

1. Systém kvality v transfaznych zariadeniach zarud¢i, Ze podmienky uskladnenia a distribacie krvi a zloziek krvi
urCenych na vyrobu lie¢iv budil v stlade so smernicou 2003/94/ES.

2. Postupy uskladnenia a distribtcie sa validujd, aby sa zabezpecila kvalita krvi a zloziek krvi pocas celého obdobia
uskladnenia a aby sa vylicili akékolvek zémeny zloZiek krvi. Vietky Cinnosti stvisiace s prevozom a uskladnenim,
vritane prevzatia a distribtcie, si definované pisomnymi postupmi a 3pecifikdciami.

3. Autologna krv a zlozky krvi, ako aj zlozky krvi odobraté a pripravené na 3pecifické tcely sa uskladnia oddelene.

4. Budd sa viest ndlezité zdznamy o inventdri a distribticii.

5. Balenie zabezpeci celistvost a teplotu uskladnenia krvi alebo zloziek krvi pocas distribtcie a prevozu.

6. Vrétenie krvi a zloziek krvi do inventdra na tcely opdtovného vydania sa bude akceptovat len vtedy, ak budi
splnené vietky poziadavky a postupy kvality stanovené transfiznym zariadenim na zabezpeCenie celistvosti
zloziek krvi.

(") Pozri stranu 32 tohto tradného vestnika.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

SPRAVA ZMLUV

Ulohy, ktoré sa vykondvajii externe, sa definujii v osobitnej pisomnej zmluve.

NEZHODA

. Odchylky

Zlozky krvi, ktoré vykazuji odchylky od pozadovanych noriem stanovenych v prilohe V k smernici 2004/33/ES, sa
vydajii na transfaziu iba za vynimocnych okolnosti a so zaznamenanym sihlasom o3etrujiceho lekdra a lekdra
transfizneho zariadenia.

Reklamicie

Vsetky reklamécie a dalsie informdcie, vritane zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti, ktoré upozornuji, zZe boli
vydané nekvalitné zlozky krvi, sa zdokumentujii, pozorne sa presetria faktory, ktoré mozu byt pricinou zlej kvality,
a v pripade potreby nasleduje stiahnutie z obehu a pouzitie ndpravnych opatreni, aby sa predislo moznému
opakovaniu. Zavedd sa postupy, ktoré zabezpecia, aby boli prisluiné trady ndlezite informované o zdvaznych
neziaducich reakcidch alebo udalostiach v stilade s regulaénymi poziadavkami.

Stiahnutie z obehu
1. Zodpovedny persondl v transfiznych zariadeniach je povereny prehodnotenim potreby stiahnutia krvi a krvnych

zloziek z obehu a zacatim, ako aj koordindciou potrebnych ¢innosti.

2. Zavedie sa G¢inny postup stiahnutia z obehu vritane popisu zodpovednosti a opatreni, ktoré treba vykonat. Jeho
stcastou je aj informovanie prislusného tradu.

3. V rdmci predpisanych ¢asovych obdobi sa podnikni opatrenia, ktoré zahffiaja sledovanie prislusnych zloziek krvi,
a v pripade potreby je ich sicastou aj spitné sledovanie. Cielom vySetrovania je identifikovat darcu, ktory mohol
prispiet k vyskytnutiu sa nepriaznivej reakcie pri transfuzii a stiahnut z obehu zlozky krvi od tohto darcu, ako aj
informovat adresitov a prijemcov zloZiek odobratych tomu istému darcovi v pripade, Ze mohli byt vystaveni
riziku.

Nipravné a preventivne opatrenia

1. Zavedie sa systém na zabezpecenie ndpravnych a preventivnych opatreni ohladom nestladu zloZiek krvi a ich
problémov s kvalitou.

2. Rutinne sa zanalyzuji Gdaje na tdcely identifikicie problémov kvality, ktoré si moZu vyzadovat ndpravné
opatrenia, alebo na tcely identifikdcie neziaducich trendov, ktoré si mozu vyzadovat preventivne opatrenia.

3. Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuji a vySetria, aby sa zistili systémové problémy, ktoré si vyzaduji
napravu.
SAMOINSPEKCIA, AUDITY A ZDOKONALOVANIE

1. Pre vietky Casti Cinnosti sa zavedd systémy samoin$pekcie alebo auditov, ktoré overia silad s normami stano-
venymi v tejto prilohe. Vykondvajii ich pravidelne skiisené a kompetentné osoby nezdvislym sposobom podla
schvélenych postupov.

2. Vietky vysledky sa zdokumentuji a podnikni sa vhodné, vcasné a G¢inné ndpravné a preventivne opatrenia.




