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SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2002/98/ES
z 27. janudra 2003,
ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber, skdsanie, spracovanie, uskladiiovanie
a distribdciu ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,
najmi na jej ¢lanok 152 ods. 4 pism. a),

so zretefom na ndvrh Komisie (?),

so zretelom na stanovisko Hospodérskeho a socidlneho vybo-
ru (%),

so zretefom na stanovisko Vyboru regiénov (3),

konajic v sdlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmlu-
vy (4), v zmysle spolo¢ného textu schvileného Zmierovacim
vyborom 4. novembra 2002,

kedze:

(1)  rozsah terapeutického pouzitia ludskej krvi si vyzaduje
zabezpeclenie kvality a bezpecnosti celej krvi a zloziek krvi
predovsetkym s ciefom zabranit prenosu ochorent;

(2)  dostupnost krvi a zloziek krvi pouzitelnych na terapeu-
tické tcely zdvisi do velkej miery od ochoty ob¢anov spo-
locenstva darovat krv. S cielom chranit zdujmy verejného
zdravia a zabrdnit prenosu infekénych chorob je nevyh-
nutné pocas odberu, spracovédvania, distribiicie a pouzitia
dodrziavat vsetky dostupné bezpecnostné opatrenia
v stilade s najnovsimi poznatkami vedy v oblasti detekcie,
inaktivacie a eliminindcie transfiziou prenosnych patogén-
nych agensov;

(3)  poziadavky na kvalitu, bezpe¢nost a tc¢innost hromadne
vyrdbanych liekov ziskanych z ludskej krvi alebo plazmy
boli zabezpecené smernicou Eurépskeho parlamentu
aRady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa usta-
novuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych liekoch. (°)
Specifické vylacenie celej krvi, plazmy a krvnych

1) U.v.ES C154E 29.5.2001, s. 141 a U. v. ES C 75 E, 26.3.2002,
s. 104.
U.v. ES C 221, 7.8.2001, s. 106.
U.v.ES C 19, 22.1.2002, s. 6.

Stanovisko Eurdpskeho parlamentu zo 6. septembra 2001
([j. v.ESC72E, 21.3.2002, s. 289), spolo¢nd pozicia Rady zo 14. feb-
rudra 2002 ([j. v.ESC113E, 14.5.2002, s. 93) a rozhodnutie Eurdp-
skeho parlamentu z 12. jina 2002 (zatial neuverejnené v Uradnom
vestniku). Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu z 18. decem-
bra 2002 a rozhodnutie Rady zo 16. decembra 2002.

U.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67.
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buniek ludského povodu z tejto smernice viak viedlo
k situdcii, Ze ich kvalita a bezpe¢nost, ak sti uréené na trans-
fziu, a nie na spracovanie ako také, nie st predmetom
ziadnej zdvaznej legislativy spolocenstva. Preto je nevyh-
nutné, aby ustanovenia spolocenstva zabezpecili, ze krv
a jej zlozky budu na akékolvek pouzitie vykazovat porov-
natelnd kvalitu a bezpe¢nost v transfiznej sieti vietkych
Clenskych stitov vzhladom na volny pohyb obcanov
v ramci Gzemia spolocenstva. Ustanovenie noriem vysokej
kvality a bezpecnosti prispeje preto k ubezpeceniu verej-
nosti, Ze ludska krv a zlozky krvi ziskané darovanim krvi
v inom ¢lenskom 3tdte spliaji rovnaké poziadavky ako tie
v ich vlastnej krajine;

vzhladom na krv a zlozky krvi ako vstupnd surovinu
na hromadn vyrobu liekov sa smernica 2001/83/ES vzta-
huje na opatrenia, ktoré maji ¢lenské $tity prijat na pre-
venciu prenosu infekénych ochoreni, zahfajiic uplatiio-
vanie monografii Eurépskeho lieckopisu a odporticani Rady
Eur6py a Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO),
pokial ide predovsetkym o vyber a testovanie darcov krvi
a plazmy. Okrem toho by ¢lenské Staty mali prijat opatre-
nia na zvysenie sebestacnosti spolocenstva v otazke ludskej
krvi a zloziek krvi a na podporu dobrovolného bezplat-
ného darcovstva krvi a zloziek krvi;

s cielom zabezpecit rovnakd tiroven bezpecnosti a kvality
krvi a zloziek krvi na akékolvek pouzitie by tdto smernica
mala stanovit technické poziadavky na odber a skisanie
vietkej krvi a zloZiek krvi, vrtane vstupnych surovin
na vyrobu liekov. Smernica 2001/83/ES by sa mala podla
toho zmenit a doplnit;

ozndmenie Komisie z 21. decembra 1994 o bezpeénosti
transfuzie krvi a krvnej sebesta¢nosti v Eurépskom spolo-
Censtve urcilo potrebu krvnej stratégie s cielom posilnit
doveru v bezpec¢nost transfiiznej siete a podporit sebestac-
nost spolocenstva;

vo svojej rezolicii z 2. jina 1995 o bezpe¢nosti transftzie
krvi a krvnej sebestacnosti spolocenstva (6) Rada vyzvala
Komisiu na predloZenie primeranych navrhov na vypraco-
vanie osnovy vyvoja krvnej stratégie;

U.v. ES C 164, 30.6.1995, s. 1.
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vo svojej rezoldcii z 12. novembra 1996 o stratégii zame-
ranej na bezpecnost krvi a krvnii sebesta¢nost v Eurdp-
skom spolocenstve (') Rada naliehavo vyzvala Komisiu
na neodkladné predlozZenie primeranych navrhov so zdme-
rom podporit koordinovany pristup k otdzke bezpec¢nosti
krvi a krvnych produktov;

vo svojej rezolacidch zo 14. septembra 1993, ()
18. novembra 1993,(3) 14. jala 1995 (9
a 17. aprila 1996 (°) o bezpecnosti krvi a krvnej sebestac-
nosti prostrednictvom dobrovolného a bezplatného dar-
covstva v Eurépskom spolocenstve Eurdpsky parlament
zdoraznil vyznam zabezpelenia najvyssicho mozného
stupnia bezpec¢nosti krvi a opakovane potvrdil svoju pre-
trvdvajlicu podporu ciela na dosiahnutie sebesta¢nosti spo-
locenstva;

pri vypracovani ustanoveni tejto smernice sa zohladiioval
ndzor Vedeckého vyboru pre lieky a zdravotnicke
pomdcky ako aj na medzindrodné skiisenosti v tejto obla-
sti;

povaha autoldgnej transfizie vyzaduje Specifické zvazenie
v otazke, ako a kedy uplatiovat jednotlivé ustanovenia
tejto smernice;

nemocni¢né krvné banky st nemocni¢né jednotky, ktoré
vykondvaji limitovany pocet ¢innosti, skladovanie, distri-
biciu a testy kompatibility. S cielom zabezpecit kvalitu
a bezpecnost krvi a zlozZiek krvi v celej transfiiznej sieti, pri
zohladneni $pecifickej povahy a funkcie nemocni¢nych
krvnych béank, by sa na nemocni¢né krvné banky mali
uplattiovat len ustanovenia vztahujiice sa na tieto ¢innosti;

Clenské $taty by mali zabezpecit existenciu primeraného
mechanizmu urcenia, povolovania, akreditécie alebo vyda-
nia licencie, aby ¢innosti transfuziologickych zariadeni boli
vykondvané v stilade s poziadavkami tejto smernice;

¢lenské taty by mali organizovat indpekcie a uskutocno-
vat kontrolné opatrenia, vykondvané tradnikmi zastupu-
jucimi prislu§ny orgdn, aby sa zabezpetilo, Ze transfuzio-
logické zariadenia budi dodrziavat ustanovenia tejto
smernice;

v.ES C374,11.12.1996, s. 1.
v. ES C 268, 4.10.1993, 5. 29.
v. ES C 329, 6.12.1993, 5. 268.
v. ES C 249, 25.9.1995, 5. 231.

U.v.ES C 141, 13.5.1996,s. 131.

persondl priamo zapojeny do odberu, skdsania, spracova-
nia, uskladnenia a distribacie krvi a zloziek krvi musi byt
primerane kvalifikovany a véas a prislusne zaskoleny, bez
toho, aby boli dotknuti existujiice pravne predpisy spolo-
¢enstva o uzndvani odbornej kvalifikdcie a ochrane pracov-
nikov;

transfuziologické zariadenia st povinné vytvorit a udrzia-
vat systémy kvality pre vsetky ¢innosti urcujtice ciele stra-
tégie zabezpecovania kvality a zodpovednosti a uplatiio-
vat ich v praxi prostrednictvom pldnovania kvality,
kontroly kvality, zabezpecenia kvality a zlepSovania kva-
lity v rdmci systému kvality pri zohladneni zdsad dobrej
vyrobnej praxe a tiez systém posudzovania zhody ES;

mal by sa vytvorit primerany systém spitného sledovania
celej krvi a zloziek krvi. Nutné spitné sledovanie sa tyka
presnych postupov identifikdcie darcov, pacientov a labo-
ratérif a uchovdvania zdznamov a primeraného systému
oznacovania. Je Ziaduce vytvorit systém, ktory umozni
jedint a neomylnt identifikdciu darcovstva krvi a zloziek
krvi v spolocenstve. V pripade dovozu krvi a zloziek krvi
z tretich krajin je dolezité zabezpecit ekvivalentni Giroven
spitného sledovania zo strany transfuziologickych zaria-
deni v etape predchadzajicej dovozu do spolocenstva. Tie
isté poziadavky spitného sledovania, ktoré platia pre krv
a zlozky krvi v spolocenstve, je nutné zabezpecit v etapach
nasledujticich po ich dovoze;

je dolezité zaviest sériu organizovanych postupov dohlia-
dajucich na zber a vyhodnocovanie informdcif o neziadu-
cich a neocakdvanych udalostiach alebo reakciach vyply-
vajuicich z odberu krvi a zloziek krvi s ciefom prevencie
opakovania podobnych alebo ekvivalentnych udalosti
alebo reakcif s cielom zvysit bezpecnost transfizie zavede-
nim vhodnych opatreni. Na tento Gcel by sa v ¢lenskych
Statoch mal vytvorit spolo¢ny systém hldsenia zdvaznych
neziaducich udalosti a reakcif spojenych s odberom, spra-
covanim, skdsanim, uskladiiovanim a distribticiou krvi
a zloziek krvi;

je dolezité zabezpedit informovanie a primerané poraden-
stvo pre darcu pri abnormélnom néleze;

modernd prax krvnej transfizie je zaloZend na zdsadich
dobrovolného darcovstva, anonymite darcu aj prijemcu,
dobrovolnosti darcu a neziskovosti tstavov podielajicich
sa na zabezpecovani transfiznej sluzby;

je potrebné prijat vietky potrebné opatrenia s cielom ubez-
pecit budicich darcov krvi a zloziek krvi o utajeni informa-
cif tykajacich sa ich zdravotného stavu, poskytnutych spl-
nomocnenému  zdravotnickemu  personalu,  utajeni
vysledkov testov stvisiacich s darcovstvom a o moznosti
spatného vystopovania ich darcovstva;
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(22)

(23)

(25)

v stilade s ¢lankom 152 ods. 5 zmluvy nemozu ustanove-
nia tejto smernice ovplyviiovat vnitro$titne ustanovenia
tykajice sa darovania krvi. ¢ldnok 152 ods. 4 pism. a)
zmluvy ustanovuje, Ze ¢lenskému $tdtu sa nesmie zabranit
v zavedeni prisnejsich ochrannych opatreni tykajtcich sa
noriem kvality a bezpe¢nosti krvi a zloziek krvi;

dobrovolné a bezplatné darcovstvo je faktor, ktory moze
prispiet k vysokym bezpe¢nostnym Standardom pre krv
a zlozky krvi, a tym aj k ochrane Iudského zdravia. Je nutné
podporovat Gsilie Rady Eurdpy v tejto oblasti a prijat
vetky potrebné opatrenia podporujice dobrovolné a bez-
platné darovanie prostrednictvom primeranych opatreni
dosiahne zvysenie sebestacnosti. Mala by sa zohladiiovat
definicia Rady Eur6py pre dobrovolné a bezplatné darova-
nie krvi;

krv a zlozky krvi urcené na lie¢ebné ticely alebo na pouzi-
tie v zdravotnickych pomockach by sa mali ziskavat od
jednotlivcov, ktorych zdravotny stav zarucuje, Ze dosled-
kom darovania neddjde ku skodlivym t¢inkom a riziko
prenosu infekénych ochoreni je zniZené na minimum;
kazdé jedno darovanie krvi by sa malo podrobit testova-
niu v stlade s pravidlami zabezpecujicimi bezpecnost
zdravia jednotlivcov, ktori st prijemcami krvi a zloZiek
krvi;

smernica Eur6pskeho parlamentu a Rady 95/46[ES
z 24. oktébra 1995 o ochrane jednotlivcov vzhladom
na spracovanie osobnych tdajov a volny pohyb tychto
udajov (1) vyzaduje, aby tidaje spojené so zdravim jedno-
tlivca podlichali zvy3enej ochrane. Vztahuje sa vSak len
na osobné tidaje, a nie tidaje poskytované ako anonymné.
Tato smernica by mala preto zaviest dodato¢né zaruky
s ciefom prevencie nepovolenych zmien tdajov v regis-
troch darcov alebo v spracovdvanych zdznamoch alebo
nepovoleného prezradenia informécif;

Komisia by mala byt splnomocnend zaviest technické
poziadavky a prijat vSetky potrebné zmeny tejto smernice
a jej priloh s cielom zohladnit vedecky a technicky pokrok;

pri stanovovani technickych poziadaviek a prisposobovani
sa pokroku by sa mali zohladiovat odporicanie Rady
z 29. juna 1998 o vhodnosti darcov krvi a plazmy a depi-
stdze darovanej krvi v ES (3), prislusné odportcania Rady
Eurépy a WHO, ako aj tdaje poskytnuté prislusnymi
eur6pskymi institiciami a organizdciami, akymi st mono-
grafie Eurépskeho liekopisu;

() U.v.ESL281,23.11.1995,s. 31.

)

U.v.ESL 203, 21.7.1998, s. 14.

(28)

(29)

(30)

(1)

(33)

je potrebné, aby spoloc¢enstvo malo k dispozicii najlepsie
mozné vedecké poradenstvo v stivislosti s bezpe¢nostou
krvi a zloziek krvi, najmi pokial ide o prisposobenie usta-
noveni tejto smernice vedeckému a technickému pokroku;

skasky by sa mali vykondvat v stlade najnovsimi vedec-
kymi a technickymi postupmi, ktoré splitaju definiciu
dnesnej najlepSej praxe a pravidelne podliehaji revizii
a aktualizdcii prostrednictvom odbornej konzulticie.
Tento proces revidovania by mal taktiez nalezite zohlad-
fiovat vedecky pokrok v oblasti detekcie, inaktivécie a eli-
mindcie transfaziou prenosnych patogénov;

opatrenia potrebné na vykonanie tejto smernice by sa mali
prijat v stulade s rozhodnutim Rady 1999/468/ES
z 28. jina 1999, ktoré stanovuje postupy pre vykon vyko-
ndvacich pravomoci zverenych Komisii (3);

s cielom zvysit Gc¢innost vykondvania ustanoveni prijatych
podla tejto smernice je primerané stanovit sankcie, ktoré
budi ¢lenské staty uplatiiovat;

pretoze ciele tejto smernice, menovite zvySenie vieobecnej
dovery v kvalitu darovanej krvi a zloziek krvi a v ochranu
zdravia darcov, dosiahnutie sebesta¢nosti na tirovni spolo-
enstva a posilnenie dovery v bezpe¢nost transfiznej siete
medzi ¢lenskymi $ttmi, nemo6zu byt dostato¢ne zabezpe-
Cené jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi a mozu byt preto
z dovodu ich rozsahu a dosahu dosiahnuté na drovni spo-
lo¢enstva, moze spolocenstvo prijat opatrenia v silade so
zasadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 zmluvy.
V stilade so zdsadou proporcionality stanovenou v danom
¢lanku neprekracuje tato smernica hranicu nevyhnutnosti
v suvislosti s dosiahnutim uvedenych cielov;

zodpovednost za organizdciu zdravotnickych sluzieb
a poskytovanie lekdrskej starostlivosti by mali niest jedno-
tlivé clenské staty,

PRIJALI TUTO SMERNICU:

KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA

Cldnok 1

Ciele

Této smernica ustanovuje normy kvality a bezpecnosti ludskej
krvi a zloziek krvi s cielom zabezpecit vysokd droven ochrany
[udského zdravia.

)

U.v.ES L 184,17.7.1999, s. 23.
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Cldnok 2
Posobnost

1. Této smernica sa vztahuje na odber a skasanie ludskej krvi
a zloziek krvi, bez ohladu na ich 1cel, a na ich spracovanie, usk-
ladnovanie a distribaciu v pripade, Ze st urcené na transfizne
pouZzitie.

2. Ak st krv a zlozky krvi ziskavané a skiisané na acely vyhrad-
ného pouzitia pre autolognu transfuziu a sa jasne identifikované
na autologne pouZzitie, poziadavky, ktoré sa maji vzhladom na ne
splnit, st v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 29 pism.
9.

3. Této smernica sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté smer-
nice 93/42JEHS (1), 95/46/ES alebo 98/79/ES (2).

4. Tato smernica sa nevztahuje na kmeniové bunky krvi.

Cldnok 3

Definicie

Na tcely tejto smernice:

a) krv* znamend celd krv ziskant od darcu a upravent pre
transfiziu alebo ur¢ent na dalsie spracovanie;

b) ,zlozka krvi“ znamend terapeutickii zlozku krvi (Cervené
krvinky, biele krvinky, krvné dosticky, plazmu), ktord moze
byt pripravend roznymi metédami;

¢) krvny produkt® znamend kazdy terapeuticky produkt zis-
kany z ludskej krvi alebo plazmy;

d) ,autoldgna transfiizia“ znamend transfaziu, pri ktorej darca
a prijemca st jedna a td istd osoba a pri ktorej sa pouzivaju
krv a zlozky krvi ziskané pri predchddzajicom odbere;

e) transfuziologické zariadenie” znamend kazdu struktiiru alebo
organizdciu zodpovednt za niektory z aspektov odberu a ska-
Sania ludskej krvi alebo zlozZiek krvi, bez ohladu na tcel, a za
ich spracovanie, uskladtiovanie a distribticiu v pripade, Ze st
uréené na transfiziu. Nezahffia nemocni¢né krvné banky;

f) ,nemocni¢nd krvnd banka“ znamend nemocni¢nii jednotku,
ktord uskladiuje a distribuuje krv a zlozky krvi a smie vyko-
navat testy kompatibility krvi a zlozZiek krvi uréenych vylu¢ne
na pouzitie v rdmci nemocni¢ného zariadenia, zahfnajic
s tranfliziou stvisiace ¢innosti viazané na nemocnicu;

(1) Smernica Rady 93/42[EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych
pomockach (U. v. ES L 169, 12.7.1993, s. 1). Smernica naposledy
zmenend a doplnend smernicou 2001/104/ES Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (U. v.ESL 6,10.1.2002, s. 50).

() Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/79[ES z 27. okté-
bra 1998 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro
(U.v.ES L 331, 7.12.1998, s. 1).

g) ,zdvaznd neziaduca udalost‘ znamend kazda necakant uda-
lost vzniknutd v stvislosti s odberom, skdsanim, spracovéva-
nim, uskladiiovanim a distribdciou krvi a zloziek krvi, ktord
mozZe viest k smrti, ohrozeniu Zivota, invalidite, obmedzeniu
pacientov alebo jej vysledkom je hospitalizacia alebo jej pred-
1Zenie, alebo vznik ochorenia;

h) ,zdvaznd neZiaduca reakcia“ znamend neocakdvanti reakciu
darcu alebo pacienta spojent s odberom alebo transfiiziou
krvi alebo zloziek krvi, ktord je smrtelnd, Zivot ohrozujtica,
invalidizujtica, obmedzujica alebo ktorej vysledkom je hospi-
talizdcia, jej predlzenie alebo vznik ochorenia;

i) ,prepustenie zlozky krvi z karantény“ znamend proces, ktory
umoznuje prepustit zlozku krvi z karanténneho stavu pro-
strednictvom systémov a postupov garantujtcich, Ze findlny
produkt splia stanovené $pecifikdcie;

j)  ,vylicenie“ znamend pozbavenie prijatelnosti osoby darovat
krv alebo zlozky krvi, pricom takéto vyliicenie moze byt
trvalé alebo docasné;

k) ,distriblcia“ znamend ¢innost spojent s dodanim krvi a zlo-
ziek krvi inym transfuziologickym zariadeniam, nemocnic-
nym krvnym bankdm a vyrobcom krvnych derivatov a deri-
vatov plazmy. Nezahffia vydanie krvi alebo zloziek krvi pre
transfiziu;

1) ,dohlad nad krvou® znamend sériu organizovanych dozor-
nych postupov, ktoré sa vztahuji na zdvazné neziaduce alebo
neocakdvané udalosti alebo reakcie u darcov alebo prijemcov,
a epidemiologické spitné sledovanie darcov;

g

Lin$pekcia“ znamend oficidlnu a objektivnu kontrolu podla
prijatych noriem s cielom postdit dodrziavanie tejto smernice
a inych prislusnych pravnych predpisov a indentifikdciu pro-
blémov.

Cldnok 4
Vykondvanie

1. Clenské $taty urcia prislusny orgén alebo organy zodpovedné
za vykondvanie poZziadaviek tejto smernice.

2. Tdto smernica nebrdani ¢lenskému tdtu, aby na svojom tizemi
dodrziaval alebo zavadzal prisnejSie ochranné opatrenia, ktoré st
v stilade s ustanoveniami zmluvy.

Clensky stdt smie zaviest poziadavky pre dobrovolné a bezplatné
darcovstvo zahfiajiice zdkaz alebo obmedzenie dovozu krvi
a zloziek krvi na zabezpecenie vysokého stupiia ochrany zdravia
a dosiahnutia ciela stanoveného v ¢ldnku 20 ods. 1, za predpo-
kladu dodrzania podmienok zmluvy.

3. Pri vykondvani ¢innosti, na ktoré sa vztahuje tito smernica, sa
Komisia moze obratit na technickd afalebo spravnu pomoc k vza-
jomnému osohu Komisie a opravnenych osob vo vztahu k iden-
tifikdcii, priprave, manazmentu, monitorovaniu, auditu a kon-
trole, ako aj finan¢nej podpore.
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KAPITOLA II

POVINNOSTI ORGANOV CLENSKYCH STATOV

Cldnok 5

Urlenie, povolovanie, akrediticia alebo vydanie licencie
transfuziologickym zariadeniam

1. Clenské stéty zabezpecia, aby ¢innosti vztahujice sa na odber
a skasanie ludskej krvi a zloZiek krvi, bez ohladu na ich dcel, a na
ich pripravu, uskladnenie a distribticiu, ak st uréené na transfu-
ziu, vykondvali len transfuziologické zariadenia, ktoré boli uréené,
povolené, akreditované alebo im bola za tymto tG¢elom vydand
licencia prislusnym orgdnom.

2. Na tcely odseku 1 poskytne transfuziologické zariadenie pri-
slusnému orgdnu informdcie uvedené v prilohe 1.

3. Prislusny orgdn, po preverent, ¢i transfuziologické zariadenie
splia poziadavky stanovené v tejto smernici, ur¢i transfuziologic-
kému zariadeniu, ktoré aktivity moze vykondvat a za akych pod-
mienok.

4. Ziadna zdvaind zmena v &innostiach transfuziologického
zariadenia sa neuskuto¢ni bez predchddzajiceho pisomného
sthlasu zo strany prislusného organu.

5. Prislusny orgdn moze pozastavit alebo odvolat urcenie, povo-
lenie, akreditdciu alebo licenciu transfuziologickému zariadeniu,
ak ingpekcia alebo kontrolné opatrenia preukdzu, Ze transfuzio-
logické zariadenie nesplna poziadavky tejto smernice.

Cldnok 6
Nemocni¢né krvné banky

Clénky 7,10, 11 ods. 1, 12 ods. 1, 14, 15, 22 a 24 sa vztahuji
na nemocni¢né krvné banky.

Cldnok 7
Ustanovenia pre existujiice zariadenia

Clenské 3tty sa mozu rozhodndt pre zachovanie vnttrostatnych
ustanoveni po obdobie deviatich mesiacov od ddtumu
ustanoveného v ¢lanku 32, aby tak umoznili transfuziologickym
zariadeniam vykondvajiicim ¢innost v rdmci ich prdvnych
predpisov splnit poziadavky tejto smernice.

Cldnok 8
InSpekcia a kontrolné opatrenia

1. Clenské $tity zabezpecia, aby prislusné organy organizovali
in3pekcie a primerané kontrolné opatrenia v transfuziologickych
zariadeniach na zabezpecenie dodrZiavania poziadaviek tejto
smernice.

2. In$pekcie a kontrolné opatrenia pravidelne organizuju pri-
slusné organy. Interval medzi dvomi in$pekciami a kontrolnymi
opatreniami neprekro¢i dva roky.

3. Tieto indpekcie a kontrolné opatrenia vykondvajii tradnici
zastupujtci prislusny orgdn, ktor{ musia byt splnomocneni na:

a) indpekciu transfuziologickych zariadeni ako aj zariadeni tre-
tich strdn na danom tzemi poverenych drzitelom oprdvnenia,
povolenia, akreditécie alebo licencie uvedenej v ¢lanku 5 pou-
zitim postupov hodnotenia a skiiSania podla ¢ldnku 18;

b) odoberanie vzoriek na skiianie a analyzu;

¢) preskimanie vietkych dokumentov vztahujicich sa na pred-
met indpekcie, s vyhradou ustanoveni platnych v clenskych
Statoch v Case nadobudnutia G¢innosti tejto smernice, ktoré
obmedzujii tieto pravomoci v oblasti opisu metdd pripravy.

4. Prislusny orgdn organizuje inSpekcie a dalsie kontrolné opa-
trenia v pripade zdvaznych neziaducich udalosti alebo reakcii,
alebo podozreni na ne v stlade s ¢lankom 15.

KAPITOLA 1II

USTANOVENIA VZTAHU]IjCE SA NA TRANSFUZIOLOGICKE
ZARIADENIA

Cldnok 9
Zodpovednd osoba

1. Transfuziologické zariadenia uréi osobu (zodpovedni osobu),
ktord je zodpovednd za:

— zabezpecCenie toho, aby kazdd jednotka krvi alebo zlozky krvi
bola ziskand a skiiSand, bez ohladu na jej Gcel urcenia, aby
bola spracovand, uskladnend a distribuovand, ak je urcend
na transfiziu, v zhode s platnymi pravnymi predpismi ¢len-
ského statu,

— poskytnutie informdcie prislusnému orgdnu v procese urce-
nia, povolovania, akreditdcie a vyddvania licencie podla pozia-
daviek clanku 5,

— vykonat poziadavky ¢lankov 10, 11,12, 13, 14 a 15 v trans-
fuziologickom zariadeni.

2. Zodpovednd osoba musi splfiat tieto minimélne kvalifikacné

poziadavky:

a) vlastni diplom, osvedcenie alebo iny tradny doklad o kvalifi-
kécii v oblasti lekdrskych alebo biologickych vied udeleny
na zdklade ukoncenia vysokoskolského 3tidia alebo Stddia
povazovaného za rovnocenné v dotknutom ¢lenskom stéte;
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b) mad praktické postgradudlne skiisenosti v prislusnych oblas-
tiach, a to minimélne dvojro¢né, v jednom alebo vo viacerych
zariadeniach, ktoré sii oprdvnené vykondvat ¢innosti spojené
s odberom afalebo skdsanim Tudskej krvi a zloziek krvi, alebo
s ich pripravou, uskladovanim a distribaciou.

3. Ulohy uvedené v odseku 1 mozu byt delegované na dalsie
osoby, ktoré ziskali kvalifikdciu na vykondvanie tychto tloh pro-
strednictvom $kolenia alebo na zdklade nadobudnutych skiiseno-
sti.

4. Transfuziologické zariadenia ozndmia prislusnému orgdnu
meno zodpovednej osoby uvedenej v odseku 1 a mend dalsich
0s0b uvedenych v odseku 3 spolu s informdciou o pecifickych
tilohdch, za ktoré st zodpovedné.

5. V pripade docasného alebo trvalého nahradenia zodpovednej
osoby alebo osob uvedenych v odseku 3 je transfuziologické
zariadenie povinné bezodkladne ozndmit prislusnému organu
meno novej zodpovednej osoby a ditum prevzatia zodpovedno-
sti.

Cldnok 10

Persondl

Persondl priamo zapojeny do odberu, skasania, spracovania,
uskladiiovania a distribacie lTudskej krvi a zloziek krvi je
dostato¢ne kvalifikovany na vykondvanie danych tiloh a poskytnii
sa mu vcas, primerane a pravidelne aktualizované skolenia.

KAPITOLA IV

RIADENIE KVALITY

Clanok 11

Systém kvality v transfuziologickych zariadeniach

1. Clenské $taty prijmt vietky potrebné opatrenia s cielom zabez-
pecit, Ze si kazdé transfuziologické zariadenie vytvori a bude udr-
ziavat systém kvality pre transfuziologické zariadenia zalozeny
na zdsadach dobrej praxe.

2. Komisia zavedie normy a $pecifikdcie spolocenstva uvedené
v ¢lanku 29 pism. h) pre ¢innosti vztahujice sa na systém kvality,
ktoré maju uskuto¢novat transfuziologické zariadenia.

Cldnok 12

Dokumenticia

1. Clenské §taty prijmti vietky potrebné opatrenia s cielom zabez-
pecit, Ze si transfuziologické zariadenia budii uchovavat doku-
mentdciu o prevadzkovych postupoch, usmerneniach, skoleniach,
referenénych priruckach a ohlasovacich tlacivach.

2. Clenské staty prijma vietky potrebné opatrenia s ciefom zabez-
pecit tradnikom poverenym vykondvanim indpekcie a kontrol-
nych opatren{ uvedenych v ¢lanku 8 pristup k tymto dokumen-
tom.

Cldnok 13

Archivicia zdznamov

1. Clenské 3taty prijmu vietky potrebné opatrenia s cielom zabez-
pecit, Ze transfuziologické zariadenia si budt uchovavat zdznamy
o informdcidch stanovenych v prilohdch [T a IV a podla ¢lanku 29
pism. b), ¢) a d). Zdznamy sa archivuji najmenej 15 rokov.

2. Prislusné organy archivujii zdznamy o ddajoch prijatych od
transfuziologickych zariadeni podla ¢linkov 5, 7, 8, 9 a 15.

KAPITOLA V

DOHLAD NAD KRVOU

Clanok 14

Spitné sledovanie

1. Clenské $taty prijmi vietky potrebné opatrenia s cielom zabez-
pecit, Ze spitné sledovanie krvi a zloZiek krvi ziskanych odberom,
skasanych, spracovanych, uskladnenych, prepustenych z karan-
tény afalebo distribuovanych na ich tizemi je mozné od darcu az
po prijemcu a naopak.

Za tymto Gcelom ¢lenské staty zabezpecia, aby transfuziologické
zariadenia zaviedli identifika¢ny systém pre kazdé jedno darova-
nie krvi a kazdi jednu jednotku krvi a zlozZiek krvi, umozniac tak
plné spitné sledovanie od darcu cez transfziu az po prijemcu.
Systém musi bezchybne identifikovat kazdé jedno darovanie a typ
zlozky krvi. Tento systém sa zavedie v stlade s poziadavkami uve-
denymi v ¢linku 29 pism. a).

So zretelom na krv a zlozky krvi dovdzané z tretich krajin clen-
ské $taty zabezpecia, aby systém identifikdcie darcu zavedeny
transfuziologickymi zariadeniami umoznil rovnocenny stupeni
spitného sledovania.

2. Clenské staty prijma vietky potrebné opatrenia s ciefom zabez-
pecit, aby systém pouzivany na oznacovanie krvi a zloziek krvi
ziskanych odberom, skiisanych, spracovanych, uskladiovanych,
prepustenych z karantény a/alebo distribuovanych na ich tzemi
vyhovoval podmienkam identifika¢ného systému uvedeného
v odseku 1 a poziadavkdm oznacovania zhrnutym v prilohe IIL

3. Udaje potrebné na plné spitné sledovanie v stlade s tymto
¢lankom sa archivuji najmenej 30 rokov.

Cldnok 15

Hldsenie zdvaznych neZiaducich udalosti a reakcii

1. Clenské $taty zabezpecia, aby:

— vsetky zdvazné neziaduce udalosti (nehody a chyby) spojené
s odberom, skii§anim, spracovanim, uskladfiovanim a distri-
buciou krvi a zloziek krvi, ktoré moézu mat vplyv na ich kva-
litu a bezpeénost, ako aj kazdd dalSia zdvaznd neziaduca reak-
cia pozorovand pocas transfuzie alebo po transfuzii, ktord
moze byt dosledkom kvality a bezpecnosti krvi a zloziek krvi,
boli bezodkladne hldsené prislusnému organu,
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— transfuziologické zariadenia mali presny, G¢inny a overitelny
postup stiahnutia krvi a zloziek krvi z distribicie, ktoré st
predmetom uvedenej oznamovacej povinnosti.

2. Tieto zdvazné neziaduce udalosti a reakcie sa oznamuji
v stlade s postupom a formou hldsenia uvedenou v ¢lanku 29
pism. i).

KAPITOLA VI
USTANOVENIA VZTAHUJUCE SA NA KVALITU A BEZPECNOST
KRVI A ZLOZIEK KRVI
Cldnok 16

Informadcie pre budiicich darcov

Clenské staty zabezpecia, aby sa kazdému buddcemu darcovi krvi
a zloziek krvi v spolocenstve poskytli informdcie uvedené
v ¢ldnku 29 pism. b).

Cldnok 17

Informécie pozadované od darcov

Clenské staty prijmtG vietky potrebné opatrenia s cielom
zabezpecit, aby kazdy darca v spolocenstve, ktory prejavil volu
darovat krv a zlozky krvi, poskytol transfuziologickému
zariadeniu informdcie uvedené v ¢ldnku 29 pism. c).

Cldnok 18

Prijatelnost darcov

1. Transfuziologické zariadenia zabezpedia, aby sa postupy hod-
notenia pouzili pri vietkych darcoch krvi a zloziek krvi a aby spl-
nili kritéria pre darcovstvo podla ¢lanku 29 pism. d).

2. Vysledky postupov hodnotenia a testovania darcu sa archivujt
a akékolvek prislusné abnormalne nélezy sa ozndmia darcovi.

Cldnok 19

VyS$etrenie darcov

VySetrenie darcu, vrtane rozhovoru, sa uskutocni este pred
kazdym darovanim krvi a zloziek krvi. Kvalifikovany
zdravotnicky persondl je zodpovedny predovsetkym za ndlezité
informovanie darcov a za ziskavanie udajov od darcov,
potrebnych na stanovenie prijatelnosti darovania, a na ich zdklade
stanovi prijatelnost darcov.

Clanok 20

Dobrovolné a bezplatné darovanie krvi

1. Clenské $téty prijmt vietky potrebné opatrenia na podporu
dobrovolného a neziskového darovania krvi s ciefom zabezpecit,
aby krv a zlozky krvi pochddzali v najvicsej moznej miere z tohto
typu darcovstva.

2. Clenské staty predkladaji sprévu o tychto opatreniach Komi-
sii, dva roky od nadobudnutia G¢innosti tejto smernice, a ndsledne
kazdé tri roky. Na zdklade tychto sprav Komisia informuje Eur6p-
sky parlament a Radu o dal$ich potrebnych budicich opatreniach,
ktoré zamysla zaviest na trovni spolocenstva.

Clanok 21

Kontrola darovania

Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby kazdé darovanie
krvi a zloziek krvi bolo skisané v stlade s poziadavkami
uvedenymi v prilohe IV.

Clenské stéty zabezpectia, aby krv a zlozky krvi dovdzané do
spolocenstva boli skdsané v sdlade s poziadavkami uvedenymi
v prilohe 1V.

Cldnok 22

Podmienky skladovania, transportu a distribiicie

Transfuziologické zariadenia zabezpecia, aby podmienky
skladovania, transportu a distribucie krvi a zloziek krvi vyhovovali
poziadavkdm uvedenym v ¢lanku 29 pism. e).

Cldnok 23

Poziadavky na kvalitu a bezpecnost krvi a zloZiek krvi

Transfuziologické ~zariadenia zabezpecia, aby poziadavky
na kvalitu a bezpecnost krvi a zloziek krvi spliali ndro¢né normy
v stilade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 29 pism. f).

KAPITOLA VII

OCHRANA UDAJOV

Cldnok 24

Ochrana a dovernost tidajov

Clenské stity prijma vietky potrebné opatrenia s ciefom
zabezpe(it, aby vietky tidaje, ktoré boli ziskané v silade s touto
smernicou vratane genetickej informdcie, a ku ktorym maji
pristup tretie strany, boli spristupnené v anonymnej forme tak, ze
nie je moznd identifikdcia darcu.

Na tento tcel zabezpecia:

a) aby boli prijaté ochranné opatrenia na zabezpecenie bezpec-
nosti tidajov a zabrdnenie nepovolenému priddvaniu tdajov,
ich mazaniu alebo zmeny v zdznamoch o darcoch alebo

v zdznamoch o vyltceni, ako aj nepovolenych prenosov tida-
jov;
b) postupy na rieSenie rozporuplnych tidajov;

¢) Ze neddjde k neautorizovanému uverejneniu informdcii, pri-
Com ostdva zaruka spitného sledovania darcu.
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KAPITOLA VIII

VYMENA INFORMACIL, SPRAVY A SANKCIE

Cldnok 25

Vymena informdcii

Komisia sa pravidelne stretdva s prislusnymi orgdnmi ur¢enymi
Clenskymi $tatmi, s delegdciami odbornikov z transfuziologickych
zariadeni a s dalsimi prislusnymi stranami s cielom vymeny
informdcii o skdsenostiach ziskanych pri vykondvani tejto
smernice.

Cldnok 26
Spravy

1. Clenské stéty zasielajti Komisii, po¢ntc 31. decembrom 2003
a ndsledne kazdé tri roky, spravu o opatreniach prijatych v savi-
slosti s ustanoveniami tejto smernice, vratane vykazu opatreni
spojenych s inspekciou a kontrolou.

2. Spravy o skisenostiach s touto smernicou, zaslané ¢lenskymi
§tdtmi, odovzda Komisia Eurépskemu parlamentu, Rade, Hospo-
dérskemu a socidlnemu vyboru, Vyboru regionov.

3. Komisia prekladd Eurépskemu parlamentu, Rade, Hospodar-
skemu a socidlnemu vyboru, Vyboru regiénov, po¢ntc 1. jilom
2004 a nésledne kazdé tri roky, spravu o vykondvani poziadaviek
tejto smernice, so zameranim na tie, ktoré sa spdjaja s in§pekciou
a kontrolou.

Clanok 27

Sankcie

Clenské $tity ustanovia pravidld pre sankcie uplatnitelné
na porusenia vnuatrostitnych ustanoveni prijatych na zaklade
s touto smernicou a prijmd vsetky potrebné opatrenia
na zabezpecenie ich uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt
efektivne, proporciondlne a odstrasujtice. Clenské tity ozndmia
tieto ustanovenia Komisii najneskor k ddtumu stanovenému
v ¢lanku 32 a bezodkladne ju informuji o v3etkych zmendch
a doplnkoch tychto ustanoveni.

KAPITOLA IX

VYBORY

Cldnok 28
Usmeriiujiice postupy

1. Komisii pomdha vybor.

2. Pri odvolani sa na tento ¢lanok sa uplatiiuji ¢ldnky 5 a 7 roz-
hodnutia 1999/468ES so zretelom na ustanovenia ¢lanku 8.

Obdobie urcené ¢lankom 5 ods. 6 rozhodnutia 1999/468/ES sa
stanovuje na tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.

Cldnok 29

Technické poziadavky a ich prispdsobenie vedeckému
a technickému pokroku

Rozhodnutie o prisposobeni technickych  poziadaviek
stanovenych v prilohdch I az IV vedeckému a technickému
pokroku sa vykond v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku 28
ods. 2

Tieto technické poziadavky a ich prisposobenie vedeckému
a technickému pokroku podliehaji rozhodovaniu v stlade
s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2:

a) poziadavky pre spdtné sledovanie;
b) informdcie, ktoré je nutné poskytnit darcom;

¢) informdcie, ktoré je nutné ziskat od darcov, vratane, identifi-
kécie, anamnézy a darcovho podpisu;

d) poziadavky tykajice sa vhodnosti darcov krvi a plazmy a depi-
staze darovanej krvi vratane

— kritérif trvalého vylicenia a moznej vynimky

— kritéril do¢asného vylicenia;
e) poziadavky uskladnenia, transportu a distribticie;
f) poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost krvi a zloziek krvi;
g) poziadavky uplatnitelné na autolégnu transfdaziu;

h) normy a $pecifikicie spolocenstva tykajiice sa systému kvality
pre transfuziologické zariadenia;

i) postupy spolocenstva pre oznamovanie zdvaznych neziadu-
cich reakcif a udalosti a spdsob hldsenia.

Cldnok 30

Konzulticia vedeckych vyborov

Komisia sa moze obratit na prislusny(é) vedecky(é) vybory) pri
stanovovani technickych poziadaviek podla ¢linku 29 a pri
prisposobovani  technickych  poziadaviek  stanovenych
v prilohdch T az IV vedeckému a technickému pokroku, najma
s cielom zabezpecit rovnaky stupen kvality a bezpecnosti krvi
a zloziek krvi urcenych na transfiziu a krvi a zloziek krvi
pouzitych ako vstupnd surovina na vyrobu liekov.
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KAPITOLA X

ZAVERECNE USTANOVENIA

Cldnok 31
Zmena a doplnok smernice 2001/83/ES

Clanok 109 smernice 2001/83ES sa nahrddza takto:

,Cldnok 109

Na odber a skaSanie ludskej krvi a plazmy sa uplatiuje
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
z 27. janudra 2003, ktorou sa ustanovuji normy kvality
a bezpecnosti pre odber, skdsanie, spracovanie, uskladiiovanie
a distribticiu Tudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni
a doplna smernica 2001/83/ES. (")

() U.v.ESL 33,8.2.2003, s. 30."

Cldnok 32

Transpozicia

1. Clenské staty uvedt do dcinnosti zakony, iné prévne predpisy
a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie siladu s touto smer-
nicou najneskoér do 8. februdra 2005. Bezodkladne o tom infor-
muji Komisiu.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich Gradnom uverejneni odkaz na tdto smernicu. Podrobnosti
o odkaze upravia ¢lenské staty.

2. Clenské stity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni
vnutrostatnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti posob-
nosti tejto smernice.

Cldnok 33
Nadobudnutie Gcinnosti

Tato smernica nadobida dc¢innost dnom jej uverejnenia
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 34
Adresiéti

Tdto smernica je adresovand ¢lenskym §tatom.

V Bruseli 27. janudra 2003

Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda
P. COX G. DRYS
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PRILOHA I

INFORMACIE, KTORE MAJU TRANSFUZIOLOGICKE ZARIADENIA POSKYTOVAT PRISLUSNEMU
ORGANU NA UCELY URCENIA, POVOLOVANIA, AKREDITACIE ALEBO VYDANIA LICENCIE
V SULADE S CLANKOM 5 ODS. 2

Cast A: Vieobecné informécie:
— indetifikdcia transfuziologického zariadenia
— meno, kvalifikdcia a podrobnosti o kontaktoch na zodpovednii osobu

— zoznam nemocni¢nych krvnych bank zdsobovanych danym transfuziologickym zariadenim

Cast B: Opis systému kvality, ktory m4 zahfhat:

— dokumentdciu o organizacnej $truktiire vratane pravomoci zodpovednych osob a hierarchickej
struktiire

— prirucku kvality opisujici systém kvality v sdlade s ¢lankom 11 ods. 1
— pocet a kvalifikdciu persondlu

— hygienické ustanovenia

— budovy s prislusenstvom a zariadenia

— zoznam $tandardnych operacnych postupov pre ndbor, udrzanie a hodnotenie darcov, pre spracovanie
a skasanie, distribiciu a stiahnutie krvi a zloziek krvi a pre hldsenie a uchovdvanie zdznamov
o zdvaznych neziaducich reakcidch a udalostiach.
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PRILOHA I

VYROCNA SPRAVA TRANSFUZIOLOGICKEHO ZARIADENIA

Vyrocnd sprava bude obsahovat:

celkovy pocet darcov krvi a zloziek z krvi

celkovy pocet darovani

aktualizovany zoznam nemocni¢nych krvnych bank zdsobovanych transfuziologickym zariadenim

celkovy pocet nepouzitych darovani

pocet vietkych pripravenych a distribuovanych zloziek

incidenciu a prevalenciu transfuziou prenosnych infekénych markerov ochoreni u darcov krvi a zloziek krvi
pocet stiahnuti z obehu

pocet hldsenych zdvaznych neziaducich reakcii a udalosti.
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PRILOHA III

POZIADAVKY NA OZNACOVANIE

Oznacenie obalu zlozky musi obsahovat tieto tidaje:

tiradny ndzov zlozky

objem alebo hmotnost alebo pocet buniek zlozky (podla pripadu)
jednotny identifika¢ny kdd odberu, ¢iselny alebo abecedno-&iselny
nazov vyrobného transfuziologického zariadenia

skupinu ABO (nevyZaduje sa pri plazme urcenej len na frakciondciu)

skupinu Rh D s oznacenim ,Rh D pozitivna“ alebo ,Rh D negativna“ (nevyZaduje sa pri plazme urcenej len
na frakciondciu)

dédtum alebo ¢as pouzitelnosti (podfa pripadu)
teplotu uchovévania

nazov, zloZenie a objem antikoagulan¢nej prisady a/alebo pridaného roztoku (ak boli pridané).
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PRILOHA IV

ZAKLADNE POZIADAVKY NA SKUSKY VYKONAVANE PRI ODBERE CELEJ KRVI A PLAZMY

Pri odbere celej krvi alebo plazmy vratane odberu autolognej krvi sa musia vykonat tieto skiisky:
— na skupinu ABO (nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na frakciondciu)
— na skupinu Rh D (nevyzaduje sa pri plazme urenej len na frakciondciu)
— skaska na zistenie tychto infekcif u darcov:
— na hepatitidu B (Hbs-Ag)
— na hepatitidu C (Anti-HCV)
— na HIV ¥ (Anti-HIV %)

Mo#u sa vyZzadovat aj dopliujiice skiisky zloziek, darcov alebo epidemiologickej situdcie.



