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

kterou se providdi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o standardy
a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti pro transfuzni zafizeni

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003, kterou se stanovi standardy
jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani, sklado-
vani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83[ES (!), a zejména na ¢l. 29 odst. 2 pism. h)
uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtvoddém:

4)

Smérnice  2002/98/ES  stanovi standardy jakosti
a bezpecnosti pro odbér a vySetfeni lidské krve
a krevnich slozek bez ohledu na jejich zamysleny tcel
a pro jejich zpracovani, skladovani a distribuci, pokud
jsou ureny k transfuzi, aby byla zajisténa vysoka tiroven
ochrany lidského zdravi.

S cilem pfedchdzet pfenosu onemocnéni krvi a krevnimi
slozkami a zajistit stejnou troven jakosti a bezpecnosti
krve a krevnich slozek vyzyvd smérnice 2002/98/ES ke
stanoveni specifickych technickych pozadavkd vcetné
standardi Spolecenstvi a specifikaci vztahujicich se
k systému jakosti pro transfuzni zafizeni.

Systém jakosti pro transfuzni zafizeni by mél zahrnovat
zdsady Fzeni jakosti, zabezpetovani jakosti a stdlého
zlepSovani jakosti a mél by se vztahovat na zaméstnance,
prostory a zafizeni, dokumentaci, odbér, vySetfeni
a zpracovani, skladovani a distribuci, fizeni smluvnich
vztahil, pfipady neshody a vnitini inspekce, kontrolu
jakosti, stahovdni krve a krevnich slozek z obéhu
a vn&j8{ a vniténi audit.

Tato smérnice stanovi zminéné technické pozadavky,
které zohlednuji doporuceni Rady 98/463[ES ze dne

(1) UF. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.

29. Cervna 1998 o zpusobilosti ddrct krve a plazmy
a screeningu darované krve v Evropském spolecenstvi (2),
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich lé¢ivych piipravki (%), smérnici Komise
2003/94[ES ze dne 8. ffjna 2003, kterou se stanovi
zasady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
humadnni 1é¢ivé piipravky a hodnocené humdnni 1é¢ivé
piipravky (), smérnici Komise 2004/33/ES ze dne
22. biezna 2004, kterou se provadi smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o urcité tech-
nické pozadavky na krev a krevni slozky (°), nékterd
doporuceni Rady Evropy, monografie Evropského léko-
pisu, zejména pokud jde o krev a krevni slozky pouzité
jako vychozi materialy pro vyrobu hromadné vyrdbénych
lécivych piipravki, doporuceni Svétové zdravotnické
organizace a mezindrodni zkuSenosti v této oblasti.

S cilem zajistit co nejvy$si jakost a bezpecnost krve
a krevnich slozek by mél byt vypracovan soubor pokyni
pro spravnou praxi, ktery by podporoval pozadavky na
systém jakosti v transfuznich zafzenich a pfitom plné
zohlediioval podrobné pokyny uvedené v ¢clanku 47
smérnice 2001/83[ES, aby se zajistilo, Ze jsou dodrzo-
véany standardy pozadované pro 1éCivé pripravky.

Krev a krevni slozky dovazené ze tfetich zemi, vCetné
téch pouzitych jako vychozi materidl nebo surovina
pro vyrobu léCivych piipravkii pochdzejicich z lidské
krve a z lidské plazmy uréenych k distribuci ve Spole-
Censtvi, by mély spliiovat rovnocenné standardy
a specifikace Spolecenstvi vztahujici se k systému jakosti
pro transfuzni zafizeni, jak jsou stanoveny v této smér-
nici.

Je tfeba upfesnit, Ze systém jakosti se md vztahovat na
viechnu krev a krevni slozky v ob&hu ve Spolecenstvi,
a Ze by proto clenské stity mély zajistit, aby byl pro krev
a krevni slozky pochdzejici ze tietich zemi zaveden
v transfuznich zafizenich systém jakosti pro etapy pred-
chazejici dovozu, jenz by byl rovnocenny systému jakosti
stanovenému touto smérnici.

() Ut vést. L 203, 21.7.1998, s. 14.
(}) Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd

smérnici 2004/27[ES (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

(%) UF. vést. L 262, 14.10.2003, s. 22.
() Ut vést. L 91, 30.3.2004, s. 25.
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Je nezbytné vymezit spolené definice technickych
pojmti, aby se zajistilo jednotné provddéni smérnice
2002/98/ES.

Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
vyboru ziizeného smérnici 2002/98/ES,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Pro

Cldnek 1
Definice

tcely této smérnice se:

,standardem” rozumi poZadavky, které slouzi jako zdklad
pro srovnani;

Lspecifikaci rozumi popis kritérii, kterd museji byt splnéna,
aby bylo dosazeno pozadovaného standardu jakosti;

,Systémem jakosti“ rozumi organizani struktura, povin-
nosti, postupy, procesy a zdroje k provadéni fizeni jakosti;

LHzenim jakosti“ rozumi koordinované ¢innosti pro fzeni
a kontrolu organizace s ohledem na jakost na vSech trov-
nich v rdmci transfuzniho zafizenf;

Jkontrolou jakosti“ rozumi soucdst systému jakosti zamé-
fend na splnéni pozadavki na jakost;

,zabezpecenim jakosti“ rozumi veskeré ¢innosti od odbéru
krve k distribuci, které maji zajistit, Ze krev a krevni slozky
maji jakost pozadovanou pro zamyslené vyuZiti;

,sledovanim® rozumi proces Setfeni zprdvy o podezfenich
na nezddouci reakce souvisejici s transfuzi u pifjemce
s cilem identifikovat dérce, ktery je potencidlnim ptivodcem
této reakce;

Lpisemnymi postupy“ rozum{ kontrolované dokumenty,
které popisuji, jak maji byt konkrétni operace provadény;

,mobilni stanici rozumi docasné ¢&i pojizdné prostory
pouzivané pro odbér krve a krevnich slozek, které se naché-
zeji mimo transfuzni zaf{zeni, avSak jsou pod jeho
kontroloy;

j)  szpracovanim“ rozumi jakykoli krok v pfipravé krevnich

slozek, ktery je proveden mezi odbérem krve a vydejem
krevni slozky;

k) ,spravnou praxi“ rozumi veskeré prvky zavedené praxe,
které spoleéné povedou ke konecnému produktu z krve &
krevnich slozek, ktery soustavné spliiuje pfedem definované
specifikace a je v souladu s definovanymi pfedpisy;

) karanténou“ rozumi fyzickd izolace krevnich slozek nebo
pfichozich materidld/reakénich ¢inidel na proménné obdobi,
béhem néhoz se ocekdvd jejich pfijeti, vydej ¢i odmitnuti;

m) ,validaci rozumi vypracovdni dokumentu a objektivniho
dikazu o tom, Ze ptedem definované pozadavky na
konkrétni postup ¢ proces mohou byt soustavné plnény;

n) kvalifikaci jako soucdsti validace rozumi ovéfeni, Ze
vSichni zaméstnanci, prostory, zafizeni nebo materidl
pracuji a/nebo funguji sprdvné a poskytuji ocekdvané

vysledky;

0) ,pocitatovym systémem" rozumi systém zahrnujici zadavan{
udajti, elektronické zpracovani a vystup informaci, které se
pouziji bud pro poddvini zprdv, automatickou kontrolu
nebo dokumentaci.

Cldnek 2
Standardy a specifikace systému jakosti

1. Clenské staty zajisti, aby systém jakosti zavedeny ve viech
transfuznich zafizenich odpovidal standardim a specifikacim
Spolecenstvi stanovenym v piiloze této smérnice.

2. Komise v souladu s ¢linkem 28 smérnice 2002/98[ES
vypracuje pokyny pro spravnou praxi pro vyklad standardd
a specifikaci Spolecenstvi uvedenych v odstavci 1. Pfi vypraco-
vavani téchto pokynti Komise plné zohledni podrobné zdsady
a pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi uvedené v clanku 47
smérnice 2001/83/ES.

3. Clenské stity zajist, aby byl pro krev a krevni slozky
dovazené ze tietich zemi a urcené pro pouziti & distribuci ve
Spolecenstvi zaveden systém jakosti pro transfuzni zafizeni ve
vech etapach pfed vyvozem, rovnocenny systému stanovenému
v ¢clanku 2.
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Cldnek 3 Cldnek 4
Provedeni Vstup v platnost
1.  Aniz je dotéen clanek 7 smérnice 2002/98[ES, clenské Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldSeni
stity uvedou v platnost pravni a sprévni pfedpisy nezbytné v Ufednim véstniku Evropské unie.
pro dosaZeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 31.
srpna 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpist Cldnek 5
a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto piedpisii
a této smérnice. Uréeni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.
Tyto piedpisy pijaté clenskymi stdty museji obsahovat odkaz
na tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pfi jejich -
tfednim vyhldeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty. V Bruselu dne 30. z4ff 2005.

Za Komisi

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
Markos KYPRIANOU

vnitrostatnich pravnich predpisti, které pfijmou v oblasti pisob-
nosti této smérnice. clen Komise
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1.1.

1.2.

PRILOHA

Standardy a specifikace systému jakosti

UVOD A OBECNE ZASADY
Systém jakosti

1. Jakost je chépéna jako odpovédnost vsech osob zapojenych do procesti v transfuznim zafizeni, jehoZ vedeni
zajisti systematicky pistup k jakosti a zaveden{ a udrzovani systému jakosti.

2. Systém jakosti zahrnuje fizeni jakosti, zabezpeCeni jakosti, stdlé zlepSovani jakosti, zaméstnance, prostory
a zafizeni, dokumentaci, odbér, vysSetfeni a zpracovani, skladovani a distribuci, kontrolu jakosti, stahovan{ krve
a krevnich slozek z ob&hu, vn&si a vnitini audit, Fizeni smluvnich vztahd, pfipady neshody a vnitini inspekee.

3. Systém jakosti zaruci, Ze jsou vSechny kritické procesy upfesnény ve vhodnych pokynech a providény v souladu
se standardy a specifikacemi stanovenymi v této piiloze. Vedeni systém v pravidelnych intervalech pfezkouméva
s cilem ovéfit jeho G¢innost a piijmout ndpravnd opatfeni, bude-li to povazovino za nezbytné.

Zabezpeceni jakosti

1. V3echna transfuzni zafizeni a nemocni¢ni krevni banky jsou p¥i zabezpecovani jakosti podporovany vnitini nebo
souvisejici funkei zabezpeceni jakosti. Tato funkce je zapojena do viech zdlezitosti souvisejicich s jakosti
a piezkoumavd a schvaluje veskeré piislusné dokumenty souvisejici s jakosti.

2. Viechny postupy, prostory a zafizeni, které ovliviiuji jakost a bezpecnost krve a krevnich slozek, jsou pied
zavedenim validovdny a opakované validovdny v pravidelnych intervalech urcenych na zdkladé téchto cinnosti.

ZAMESTNANCI A ORGANIZACE

1. Zaméstnanci transfuznich zafizeni jsou k dispozici v dostate¢ném poctu, aby bylo mozné provddét cinnosti
souvisejici s odbérem, vySetfenim, zpracovanim, skladovdnim a distribuci krve a krevnich slozek a jsou vyskoleni
a posouzeni jako zpusobili k plnéni svych dkold.

2. Vsichni zaméstnanci transfuzniho zafizeni maji aktudlni popis prace jasné vymezujici jejich tkoly a odpovédnost.
Transfuzni zafizeni uréi odpovédnost za Fzeni zpracovini a zabezpeceni jakosti rtiznym osobdm pracujicim
nezdvisle.

3. Vsichni zaméstnanci transfuzniho zafizeni prochdzeji pocitecnim a pokracujicim $kolenim pfiméfenym jejich
specifickym tikolim. O $kolenich se povedou zdznamy. Jsou zavedeny se $kolici programy zahrnujici spravnou
praxi.

4. Obsah skolicich programil se pravidelné posuzuje a odbornd zptisobilost zaméstnanct se pravidelné hodnoti.

5. Zavedou se pisemné bezpe¢nostni a hygienické pokyny pfizpiisobené cinnostem, jez maji byt provadény,
v souladu se smérnici Rady 89/391/EHS (') a smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ().

PROSTORY

. Obecné

Prostory véetné mobilnich stanic jsou upraveny a udrZovény tak, aby vyhovovaly ¢innostem, jez se maji provadeét.
Umoziuji, aby price probihala v logickém sledu, s cilem minimalizovat riziko chyb, a G¢inné ¢isténi a ddrzbu
s cilem minimalizovat riziko kontaminace.

1) U vést. L 183, 29.6.1989, s. 1.

(") U
() Uf. vést. L 262, 17.10.2000, s. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Dircovské prostory

Vycleni se prostor pro divérné osobni pohovory s jednotlivci a pro posouzeni jejich zptsobilosti k odbéru. Tento
prostor se oddéli od vsech zpracovatelskych prostortl.

Prostory pro odbér

Odbér se provddi v prostoru uréeném pro bezpecné odebrani krve od ddrcti, ndlezité vybaveném pro pocatecni
osetfeni ddrcti, u nichZ dojde k nezddouci reakci ¢i poranéni v souvislosti s darovanim krve, a organizovaném tak,
aby byla zajisténa bezpecnost jak darcti, tak zaméstnancti a aby se zamezilo chybdm pfi odbéru.

Prostory pro vySetieni a zpracovani

Vycleni se laboratorni prostor pro vysetieni krve oddéleny od prostoru pro dérce a prostoru pro zpracovéni krevnich
slozek s piistupem povolenym pouze oprdvnénym zaméstnanciim.

Prostor pro skladovini

1. Prostory pro skladovani zajistuji patficné bezpecné a oddélené skladovani riznych kategorii krve a krevnich
slozek a materidlii, véetné materidlt v karanténé a propusténych materidlii a jednotek krve nebo krevnich slozek
odebranych podle zvldtnich kritérif (napf. autologni odbér).

2. Zavedou se ustanoveni pro piipad selhdni zafizeni ¢i dodévky elektrické energie v hlavnim skladovacim zafizeni.

Prostor pro odstrafiovidni odpadu

Urdi se prostor pro bezpecné odstranéni odpadu, pomiicek na jedno pouziti pouzivanych pfi odbéru krve, vysetieni
krve a zpracovdni a pro nepropusténou krev & krevni slozky.

ZARIZENI A MATERIALY

1. Veskeré zafizeni se validuje, kalibruje a udrZuje tak, aby vyhovovalo plinovanému tcelu. Jsou k dispozici opera¢ni
pokyny a vedou se piislusné zaznamy.

2. Zafzeni bude vybrdno tak, aby se co nejvice sniZilo ohroZeni ddrci, zaméstnancti nebo krevnich slozek.

3. Pouzivaji se vyhradné reakéni Cinidla a materidly od schvédlenych dodavatelt, které spliuji dokumentované
pozadavky a specifikace. Kritické materidly propousti osoba kvalifikovand pro tento tkol. Je-li to vhodné, spliuji
materidly, reakéni ¢inidla a zafizeni poZadavky smérnice Rady 93/42[EHS (') u zdravotnickych prostiedki
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES (3) u diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
nebo odpovidaji rovnocennym standardim v pipadé odbéru ve tietich zemich.

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

5. Pii pouziti pocitacovych systémd musi byt software, hardware a zdlohovaci systémy pravidelné kontrolovany pro
zajisténi spolehlivosti, musi byt pted pouzitim validovdny a musi byt udrzovany ve validovaném stavu. Hardware
a software se chrdni proti neopravnénému pouzivani ¢i neopravnénym zméndm. Zdlohovaci postup zamezi ztrité
¢i poskozeni ddajii béhem ocekdvanych ¢i neocekdvanych vypadka ¢i selhdni funkénosti.

DOKUMENTACE

1. Jsou vedeny a aktualizovdny dokumenty stanovici specifikace, postupy a zdznamy zahrnujici veskeré ¢innosti
provadéné transfuznim zafizenim.

2. Zaznamy jsou Citelné; mohou byt psany rucné, pfeneseny na jiny nosic, jako je mikrofilm, nebo dokumentovany
v pocitatovém systému.

. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd naifzenim (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

=

. vést. L 331, 7.12.1998, s. 1. Smérnice ve znéni nafizeni (ES) ¢. 1882/2003.
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6.2.

6.3.

3. Veskeré vyznamné zmény dokumentd se provadéji neprodlené a jsou pfezkoumdny, opatfeny datem a podepsiny
osobou opravnénou k této ¢innosti.

ODBER, VYSETREN] A ZPRACOVANI

. Zptsobilost dérce

1. Zavadgji se a udrzuji postupy pro bezpecnou identifikaci ddrce, pohovor o vhodnosti a posouzeni zpiisobilosti
dérce. Uskutecni se pfed kazdym darovdnim a spliuji pozadavky stanovené v piiloze II a Il smérnice
2004/33/ES.

2. Pohovor s ddrcem se vede tak, aby byla zaji§téna davérnost.

3. Zéznamy o vhodnosti ddrce a kone¢né posouzeni podepise kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Odbér krve a krevnich slozek

1. Postup odbéru krve je navrzen s cilem zajistit ovéfeni a bezpecné zaznamendni identity dérce a jasné stanovit
vazbu mezi ddrcem, odebranou krvi, krevnimi slozkami a krevnimi vzorky.

2. Systémy sterilnich krevnich vakd pouzivanych pii odbéru krve a krevnich slozek a pii jejich zpracovani musi nést
oznaceni CE nebo spliiovat rovnocenné standardy, jsou-li krev a krevn{ slozky odebrdny ve tretich zemich. Cislo
Sarze krevniho vaku bude u kazdé krevni slozky dohledatelné.

3. Postupy odbéru krve sniZ{ na minimum riziko mikrobiologické kontaminace.

4. PFi odbéru se odeberou laboratorni vzorky a pied vysetfenim se vhodné uskladni.

5. Postup oznacovani zdznami, krevnich vakd a laboratornich vzorkd ¢&islem odbéru je navrzen tak, aby se
vyloucilo jakékoli riziko chyby pii identifikaci ¢i zdmény.

6. Po odbéru krve bude s krevnimi vaky nakldddno zptisobem, ktery udrzuje jakost krve, za skladovaci a prepravni
teploty odpovidajicich pozadavkim dalstho zpracovéni.

7. Zavede se systém zajistujici, Ze kazdé darovni maze byt provdzdno se systémem, ktery byl pouzit pro odbér
a/nebo zpracovani.

Laboratorni vySetfeni

1. VSechny postupy laboratorniho vysetfeni se pfed pouzitim validuji.

2. Kazdé darovani se vyseti{ v souladu s pozadavky stanovenymi v piiloze IV smérnice 2002/98|ES.

3. Zavedou se jasné definované postupy pro feSeni nesrovnalosti a s cilem zajistit, Ze krev a krevni slozky, které pfi
sérologickém screeningovém vySetfeni opakované vykazuji reaktivni vysledky na virové infekce uvedené v pifloze
IV smérnice 2002/98[ES, jsou vylouceny z terapeutického pouziti a jsou uskladnény samostatné v nélezitém
prostiedi. Probéhne vhodné potvrzovaci vySetfeni. V piipadé potvrzenych pozitivnich vysledka se zajisti vhodnd
opatfeni s ohledem na dérce vcetné poskytnuti informaci ddrci a nésledného sledovéni.

4. Jsou k dispozici tdaje potvrzujici vhodnost jakychkoli laboratornich reakénich ¢inidel pouzivanych pifi vySetfo-
vani vzorkd odebrané krve a vzorki krevnich slozek.

5. Jakost laboratorniho vySetfovani se pravidelné posuzuje Gcasti ve formédlnim systému ovéfovéni zptsobilosti, jako
je program externiho zabezpeceni jakosti.

6. Sérologické vysetfeni zahrnuje postupy pro vySetieni specifickych skupin ddrct (napt. ddrcti, ktefi krev daruji
poprvé, darcti, ktefi v minulosti dostali transfuzi).
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6.4. Zpracovani a validace

1. Veskeré vybaveni a technické pomticky se pouZivaji v souladu s validovanymi postupy.

2. Zpracovéni krevnich slozek se provadi za pouziti vhodnych a validovanych postupti véetné opatieni pro vylou-
Ceni rizika kontaminace a mikrobidlniho ristu v pfipravovanych krevnich slozkach.

6.5. Oznacovani

1. Obaly vSech jednotek se ve vSech fazich ozna¢i tdaji o jejich totoznosti. Pokud neni k dispozici validovany
pocitatovy systém pro ovéfeni stavu, oznaceni zietelné rozli§i propusténé a nepropusténé jednotky krve
a krevnich slozek.

2. Systém oznaCovani odebrané krve, meziproduktl a konecnych produkti z krevnich sloZek a vzorkd musi
bezchybné identifikovat typ obsahu a spliiovat poZadavky na oznacovéni a sledovatelnost uvedené v clanku
14 smérnice 2002/98/ES a ve smérnici Komise 2005/61ES (!). Oznaceni kone¢né krevni slozky spliuje poza-
davky prilohy Il smérnice 2002/98|ES.

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

6.6. Propusténi krve a krevnich slozek

1. Je k dispozici spolehlivy systém, ktery zajisti, Ze neni propusténa zddnd jednotka krve ani Zddnd jednotka krevni
slozky, pokud nespliuji viechny povinné pozadavky stanovené v této smérnici. Kazdé transfuzni zafizeni musi
byt schopno prokdzat, Ze veskerd krev nebo krevni slozky byly formilné propustény opravnénou osobou.
Zaznamy prokazi, Ze veskeré platné formuldfe prohldseni, pfislusné lékaiské zdznamy a vysledky vySetfeni
splnovaly kritéria pro pfijeti pfed propusténim krevni slozky.

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

3. V pifpadé, Ze konecnd slozka pii propusténi nevyhovi pozadavkim v disledku potvrzeného pozitivniho vysledku
vySetfeni infekce, provede se v souladu s pozadavky stanovenymi v bodech 6.3.2 a 6.3.3 kontrola, kterou se
zajisti, Ze jsou identifikovany ostatni slozky z téhoz darovéni a slozky pfipravené z piedchoziho darovéni od
doty¢ného dirce. Zaznamy o dérci se ihned aktualizuji.

7. SKLADOVANI A DISTRIBUCE

1. Systém jakosti transfuzniho zafizeni zajisti, Ze pozadavky na skladovani a distribuci krve a krevnich slozek
urCenych pro vyrobu 1éivych piipravki jsou v souladu se smérnici 2003/94/ES.

2. Postupy skladovani a distribuce jsou validovany, aby se zajistila jakost krve a krevnich slozek béhem celého
obdobi skladovéni a vyloucila zdména krevnich slozek. Veskeré ¢innosti pfi prepravé a skladovéani véetné pifjmu
a distribuce jsou vymezeny pisemnymi postupy a specifikacemi.

3. Autologni krev a krevni slozky, stejné jako krevni slozky odebrané a pfipravené pro specifické tcely, se skladuji
oddélené.

4. Vedou se piislusné skladové zdznamy a zdznamy o distribuci.
5. Baleni udrzuje integritu a skladovaci teplotu krve a krevnich slozek béhem distribuce a prepravy.
6. Vréaceni krve a krevnich slozek do skladu s jejich ndslednym opakovanym vydejem je pfijatelné pouze tehdy, jsou-

li splnény vSechny pozadavky a postupy pro zaruceni integrity krevni slozky stanovené transfuznim zafizenim.

() Viz strana 32 tohoto Ufedniho véstniku.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

RI{ZENf SMLUVNICH VZTAHU

Ukoly provadéné externé se definuji v konkrétni pisemné smlouvé.

NESHODA

. Odchylky

Krevni slozky, které se odchyluji od pozadovanych standardd stanovenych v pifloze V smérnice 2004/33ES, se
propusti k transfuzi pouze ve vyjime¢nych piipadech a se zaznamenanym souhlasem pfedepisujictho lékafe a lékafe
transfuzniho zafizeni.

Stiznosti

Veskeré stiznosti a dalsf informace véetné zdvaznych nezadoucich reakei nebo zavaznych nezadoucich udalosti, které
by mohly naznacovat, Ze byly vydany zdvadné krevni slozky, se dokumentuji, peclivé vysetii na faktory, které zavadu
zplisobily, a v piipadé nutnosti se krev ¢i krevni slozka stdhnou z obéhu a provedou se ndpravné kroky, aby se
situace neopakovala. Zavedou se postupy s cilem zajistit ndlezité informovani pfislusnych orgdnt o zdvaznych
nezidoucich reakcich nebo zavaznych nezidoucich udalostech v souladu s regula¢nimi pozadavky.

StaZeni z ob&hu
1. V transfuznim zafizeni jsou zaméstnanci opravnéni posoudit nezbytnost stazeni krve a krevnich slozek z ob¢hu

a zahdjit a koordinovat potiebné kroky.

2. Zavede se G¢inny postup stazeni z ob&hu véetné popisu povinnosti a krokd, jez se maji provést. Postupy zahrnuji
ozndmeni piislusnému orgdnu.

3. V pfedem definovanych Ihiitich se podniknou kroky zahrnujici sledovéni viech relevantnich krevnich slozek
a tam, kde je to na misté, také zpétné dohleddni. Ucelem 3etfeni je identifikovat ddrce, ktery mohl zpfisobit
transfuzni reakci, a stdhnout dostupné krevni slozky od tohoto darce, stejné jako informovat adresity a pifjemce
slozek odebranych od tohoto dirce v piipadé, Ze mohli byt ohroZeni.

Népravnd a preventivni opatfeni
1. Zavede se systém pro zaji§téni ndpravnych a preventivnich opatfeni pro krevni slozky, které neodpovidaji

pozadavkiim ¢i maji potize s jakosti.

2. Rutinné se analyzuji Gdaje s cilem identifikovat potiZe s jakosti, jeZ by si mohly vyzddat ndpravnd opatfeni, nebo
nepfiznivé trendy, které by si mohly vyzddat preventivni opatfeni.

3. Veskeré chyby a nehody se dokumentuji a vysetii se s cilem identifikovat systémové potiZe, jeZ se maji napravit.

VNITRNI INSPEKCE, AUDITY A ZLEPSENI

1. Pro viechny etapy operaci se zavedou systémy vnitinich inspekci a auditd s cilem ovéfit soulad se standardy
stanovenymi v této pfiloze. Vyskolené a k tomu zptsobilé osoby je provadéji pravidelné a nezdvisle v souladu se
schvélenymi postupy.

2. Veskeré vysledky se dokumentuji a v¢as a a¢innym zplsobem se provedou vhodnd ndpravnd a preventivni
opatfen.




