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DYREKTYWA KOMISJI 2005/62/WE

z dnia 30 wrzesnia 2005 r.

wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm

i specyfikacji wspélnotowych

odnoszacych

sie¢ do

systemu jakoSci obowiazujacego

w placéwkach stuzby krwi

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wsp6lnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r., ustanawiajaca
normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi
oraz zmieniajacg dyrektywe 2001/83/WE (1), w szczegdlnosci
jej art. 29 lit. h) akapit drugi,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Dyrektywa 2002/98/WE ustanawia normy jakosci
i bezpieczenstwa pobierania i badania ludzkiej krwi
i skladnikéw krwi niezaleznie od zamierzonego celu,
oraz dla ich preparatyki, przechowywania i wydawania
do przetoczefi, tak, aby zapewni¢ wysoki poziom
ochrony zdrowia czlowieka.

W celu zapobiegania przenoszeniu choréb przez krew
i skladniki krwi oraz zapewnienia réwnowaznego
poziomu jakosci i  bezpieczefistwa,  dyrektywa
2002/98/WE przewiduje ustanowienie szczegdlnych
wymagan technicznych, w tym norm wspdlnotowych
i specyfikacji dotyczacych systemu jakosci obowigzujg-
cego w placowkach stuzby krwi.

System jakosci obowiazujacy w placéwkach stuzby krwi
powinien uwzglednial zasady zarzadzania jakoscia,
zapewnienia jakosci i stalego podnoszenia jakosci oraz
uwzgledniaé wymagania dotyczace personelu, pomiesz-
czen i sprzetu, dokumentacji, pobierania, badania
i preparatyki, przechowywania i wydawania, zarzadzania
umowami, kontroli niezgodnosci ze  specyfikacjg
i kontroli wewngtrznej, kontroli jakosci, wycofywania
skladnikéw krwi oraz zewnetrznych i wewnetrznych
audytow.

Niniejsza dyrektywa ustala wymagania techniczne
uwzgledniajace zalecenie Rady 98/463/WE z dnia 29
czerwca 1998 r. w sprawie przydatnosci dawcow krwi
i osocza oraz badan przesiewowych oddanej krwi we
Wspdlnocie Europejskiej (3), dyrektywe 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada

() Dz.U. L 33 z 8.2.2003, str. 30.
() Dz.U. L 203 z 21.7.1998, str. 14.

2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (3),
dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika
2003 r. ustanawiajaca zasady 1 wytyczne dobrej praktyki
wytwarzania w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych dla ludzi oraz produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, znajdujgcych si¢ w fazie badan (%),
dyrektywe Komisji 2004/33/WE z marca 2004 r. wyko-
nujacg dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych
dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi (°), niektére zale-
cenia Rady Europy, monografie Farmakopei Europejskiej,
szczegblnie w odniesieniu do krwi i skladnikéw krwi
jako materialu wyjSciowego do wytwarzania produktéw
leczniczych chronionych patentem, zalecenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia, jak réwniez $wiatowe osiagnigcia
w tej dziedzinie.

W celu zapewnienia najwyzszej jakosci i bezpieczenstwa
krwi i skladnikéw krwi, nalezy opracowaé wytyczne
dobrej praktyki uzupelniajgce wymagania systemu jakosci
obowiazujacego w placowkach stuzby krwi, w pehni
uwzgledniajac szczegdlowe wytyczne, o ktérych mowa
w art. 47 dyrektywy 2001/83/WE tak, aby zapewnic
utrzymanie norm wymaganych dla produktéw leczni-

czych.

Przywozone z krajéw trzecich krew i skladniki krwi,
w tym uzywane jako material wyjsciowy lub surowiec
do produkgji krwiopochodnych i osoczopochodnych
produktéw leczniczych z przeznaczeniem do dystrybucji
we Wspdlnocie, powinny spelniaé réwnowazne ze
wspdlnotowymi normy i specyfikacje w odniesieniu do
systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby
krwi okre$lonego w niniejszej dyrektywie.

Nalezy wyraznie stwierdzié, ze system jakosci ma by¢
stosowany do kazdej krwi i wszystkich skladnikéw
krwi krazacych w obrebie Wspdlnoty i ze wobec tego
Pafistwa Czlonkowskie powinny w przypadku sklad-
nikéw krwi pochodzacych z krajow trzecich zapewnid,
zeby na etapie poprzedzajacym przywdz stosowany byt
system jakoSci obowiazujacy w placéwkach stuzby krwi,
réwnowazny z systemem jakoSci obowiazujacym na
mocy niniejszej dyrektywy.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywg 2004/27|WE (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, str. 34).

4 Dz.U.L 262 z 14.10.2003, str. 22.
() DzU. L 91 z 30.3.2004, str. 25.
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(8)  Konieczne jest ustalenie wspdlnych definicji w zakresie
terminologii technicznej w celu zapewnienia spdjnego

wykonywania dyrektywy 2002/98/WE.

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinia Komitetu ustanowionego w dyrektywie
2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,norma” oznacza wymagania, ktore stuza jako podstawa do
poréwnan;

b) .specyfikacja” oznacza opis kryteriéw, ktére musza zostal
spelnione w celu osiggnigcia wymaganej normy jakosci;

¢) ,system jakoSci” oznacza strukture  organizacyjna,
obowiazki, procedury, procesy i $rodki stuzace do wdra-
zania zarzadzania jakoScig;

d) ,zarzadzanie jakoScia” oznacza skoordynowane dzialania
zwigzane z kierowaniem instytucja i nadzorem nad nig
w odniesieniu do jakosci na wszystkich szczeblach placowki
stuzby krwi;

e) ,kontrola jakosci” oznacza element systemu jakosci doty-
czacy spelniania wymagan wobec jakosci;

f) ,zapewnienie jakosci” oznacza wszelkie dzialania poczawszy
od pobrania krwi do jej wydania, majace na celu zapew-
nienie, ze jako$¢ krwi i skladnikéw krwi odpowiada
normom jako$ci, zgodnie z przeznaczeniem;

g) Sledzenie loséw krwi wstecz” oznacza analiz¢ dokumentacji
na temat powaznej, niepozadanej reakcji poprzetoczeniowej
u biorcy w celu zidentyfikowania potencjalnego dawcy,
ktérego krew spowodowala te reakcje;

h) ,pisemne procedury” oznaczaja nadzorowane dokumenty,
opisujace sposéb, w jaki nalezy wykonywaé poszczegdlne
czynnosci;

i) ,mobilny punkt pobrai” oznacza tymczasowy lub ruchomy
obiekt wykorzystywany do pobierania krwi i skladnikow
krwi, ktory znajduje si¢ poza placéwka stuzby krwi, ale
jest przez nig kontrolowany;

j)  .preparatyka” oznacza kazdy etap przygotowywania sklad-
nika krwi, od momentu pobrania krwi do wydania sklad-
nika krwi;

k) ,dobra praktyka” oznacza wszystkie elementy ustalonej
procedury, ktére lacznie prowadza do konsekwentnego
spetniania  okreSlonych wczesniej wymagani specyfikacji
i zapewniajg zgodno$¢ z okreSlonymi przepisami;

) ,kwarantanna” oznacza fizyczna izolacje skladnikow krwi
lub przysylanych surowcéw/odczynnikéw w  réznych
okresach czasu, w oczekiwaniu na ich akceptacje, wydanie
lub odrzucenie skladnikéw krwi lub  przysylanych
surowcéw/odczynnikow;

m) ,zatwierdzenie” oznacza ustanowienie  obiektywnych
dowodéw potwierdzajacych, ze uprzednio zdefiniowane
wymagania dla okreSlonej procedury lub procesu mogg
by¢ konsekwentnie spelnione;

n) kwalifikacja” jako czg$¢ procedury zatwierdzania oznacza
dzialanie potwierdzajace, Ze caly personel, pomieszczenia,
sprzet lub material dzialaja prawidlowo i dostarczaja ocze-
kiwanych wynikéw;

o) .skomputeryzowany system” oznacza system obejmujacy
wprowadzenie  danych,  elektroniczne  przetwarzanie
i uzyskiwanie gotowych informacji, uzywany do opracowy-
wania sprawozdan, automatycznej kontroli lub prowadzenia
dokumentagji.

Artykut 2
Normy i specyfikacje dotyczace systemu jakoSci

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniajg, ze system jakosci
obowigzujacy we wszystkich placowkach stuzby krwi jest
zgodny z normami wspélnotowymi i specyfikacjami wymienio-
nymi w Zalgczniku do niniejszej dyrektywy.

2. Zgodnie z art. 28 dyrektywy 2002/98/WE Komisja opra-
cuje wytyczne dotyczace dobrej praktyki w celu zinterpreto-
wania norm wspdlnotowych i specyfikacji, o ktérych mowa
w ust. 1. Przy opracowywaniu tych wytycznych Komisja
w pelni uwzglednia szczegbtowe zasady i wytyczne dotyczace
dobrej praktyki wytwarzania wymienione w art. 47 dyrektywy
2001/83/WE.

3. Pafstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze krew i skladniki
krwi przywozone z krajow trzecich i przeznaczone do dystry-
bucji we Wspdlnocie s3 objete systemem jakosci obowigzu-
jacym w placéwkach stuzby krwi na etapie poprzedzajacym
przywoéz, réwnowaznym z systemem jakosci przewidzianym
w art. 2.
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Artykut 3
Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE,
Pafistwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy usta-
wowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do wykonania
niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 31 sierpnia 2006 r.
Panstwa Czonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst
tych przepisow oraz tabele korelacji migdzy tymi przepisami
a niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy
ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odnie-
sienia okreslane sg przez Paristwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazujg Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego przyjetych w zakresie
objetym niniejsza dyrektywa.

Artykut 4
Wejscie w Zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 5
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 30 wrzes$nia 2005 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji
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1.1.

1.2.

ZALACZNIK

Normy i specyfikacje dotyczace systemu jakoSci

WSTEP I OGOLNE ZASADY

System jako$ci

1.

Za jako$§¢ odpowiedzialne s3 wszystkie osoby zaangazowane w procesy zachodzace w placéwkach stuzby krwi,
ktére maja by¢ tak zarzadzane, aby zapewni¢ konsekwentne podejscie do jakosci oraz wdrozenie i utrzymanie
systemu jakosci.

. System jakosci obejmuje zarzadzanie jako$cig, zapewnienie jakosci, stale podnoszenie jakosci, personel, pomie-

szczenia i sprzet, dokumentacje, pobieranie, badanie i preparatyke, przechowywanie, wydawanie, kontrole jakosci,
wycofywanie skladnikow krwi oraz zewngtrzne i wewnetrzne audyty, zarzadzanie umowami, kontrole niezgod-
nosci i kontrole wewnetrzna.

. System jakoSci powinien zapewni¢, ze wszystkie najwazniejsze procesy sa ujete we whasciwych instrukcjach i sa

przeprowadzane zgodnie z normami i specyfikacjami przewidzianymi w niniejszym Zalaczniku. Kierownictwo
placéwki powinno przeprowadzaé w regularnych odstgpach czasu przeglady systemu w celu sprawdzenia jego
skutecznosci i wprowadzenia Srodkéw naprawczych, jesli zostang one uznane za konieczne.

Zapewnienie jako$ci

1.

Wszystkie placowki stuzby krwi i szpitalne banki krwi beda w pelnieniu funkcji zapewniania jakosci wspierane
przez wewnetrzng lub powiazang z nig komérke do spraw zapewnienia jakoSci. Komorka ta bedzie zajmowac sig
wszystkimi sprawami zwigzanymi z jakocia, a takze dokonywal przegladu i akceptacji wszystkich wlasciwych
dokumentéw dotyczacych jakosci.

. Wszystkie procedury, pomieszczenia i sprz¢t, majace wplyw na jakos¢ i bezpieczefistwo krwi oraz sktadnikéw

krwi powinny by¢ zatwierdzone przed zastosowaniem, a nastepnie powinny by¢ zatwierdzane w regularnych
odstepach czasu, w zalezno$ci od rodzaju dzialaf.

PERSONEL I ORGANIZACJA

1.

Personel w placowkach stuzby krwi powinien by¢ odpowiednio liczny, aby prowadzi¢ czynnosci zwigzane
z pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem i wydawaniem krwi i sktadnikéw krwi. Personel ten
powinien réwniez uczestniczy¢ w odpowiednich szkoleniach, a jego kwalifikacje do wykonywanych zadaf musza

by¢ poddawane weryfikacji.

. Wszyscy pracownicy placowek stuzby krwi powinni dysponowal aktualnym opisem zakresu obowiazkéw,

w ktérym wyraznie okreslone sg ich zadania i obowigzki. Placowki stuzby krwi przydzielaja poszczeg6lnym
osobom i osobom dzialajacym niezaleznie obowiazki zwigzane z zarzadzaniem, przetwarzaniem i zapewnianiem
jakosci.

. Kazdy pracownik placéwki stuzby krwi powinien odby¢ wstepne i okresowe szkolenie dostosowane do jego

konkretnych obowigzkéw. Nalezy zachowal dokumentacje dotyczaca szkolen oraz wprowadzi¢ programy szko-
leniowe z uwzglednieniem dobrej praktyki.

. Tre§¢ programéw szkoleniowych powinna by¢ poddawana okresowym weryfikacjom, a kompetencje personelu

regularnym ocenom.

. Nalezy przygotowa¢ pisemne instrukcje dotyczace bezpieczefistwa i higieny, dostosowane do prowadzonej dzia-

talnosci, zgodnie z dyrektywa Rady 89/391/EWG (') i dyrektywa 2000/54/WE (3) Parlamentu Europejskiego
i Rady.

POMIESZCZENIA

. Ogélne informacje

Pomieszczenia, w tym mobilne punkty pobrafi, powinny by¢ przystosowane i utrzymywane w stanie umozliwia-
jacym efektywne prowadzenie zamierzonej dzialalnosci. Powinny one umozliwia¢ prace w logicznej kolejnosci,
w celu zminimalizowania niebezpieczenstwa bledow oraz ulatwienia sprzatania i prowadzenia prac serwisowych,
aby zminimalizowal ryzyko zakazenia.

(') 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.

Miejsce dla dawcoéw krwi

Nalezy wydzieli¢ odrgbne miejsce umozliwiajace dawcy wypelnienie kwestionariusza samokwalifikacyjnego
z zachowaniem prywatno$ci oraz do przeprowadzania wywiadu lekarskiego. Miejsce to powinno by¢ oddzielone
od pomieszczen, w ktérych wykonuje si¢ wszystkie inne czynno$ci.

Miejsce do pobierania krwi

Pobieranie krwi od dawcéw powinno odbywa¢ sie¢ w miejscu przeznaczonym do bezpiecznego pobierania krwi od
dawcow, ktore jest odpowiednio wyposazone w sprzet do udzielania pierwszej pomocy dawcom, u ktérych wysta-
pily niepozadane reakcje lub urazy zwiazane z oddawaniem krwi. Miejsce to powinno by¢ zorganizowane w sposob
zapewniajacy bezpieczenstwo zaréwno dawcom, jak i personelowi, a takze eliminujacy bledy podczas pobierania.

Miejsce do wykonywania badafi i preparatyki krwi

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

Pomieszczenia do przechowywania

1. Pomieszczenia do przechowywania powinny zapewniaé warunki do bezpiecznego przechowywania
w  wydzielonych miejscach krwi, skladnikéw krwi i surowcéw, w tym poddanych kwarantannie
i dopuszczonych do uzycia, oraz jednostek krwi lub sktadnikéw krwi pobranych przy zastosowaniu specjalnych
kryteriéw (np. krew autologiczna).

2. Nalezy przyjaé ustalenia dotyczace postgpowania na wypadek awarii sprzgtu lub przerwy w doplywie pradu do
gléwnego obiektu magazynowego.

Miejsce na odpady

Nalezy wydzieli¢ miejsce do bezpiecznego usuwania odpadéw, jednorazowego sprzetu uzywanego w czasie pobie-
rania, badania i preparatyki oraz na odrzucong krew i skladniki krwi.

SPRZET 1 MATERIALY

1. Wszystkie urzadzenia powinny by¢ zatwierdzone, wykalibrowane i serwisowane, aby mogly by¢ uzywane
zgodnie z przeznaczeniem. Nalezy udostepnié instrukcje obstugi i prowadzi¢ odpowiedni rejestr.

2. Sprzet powinien by¢ dobierany tak, aby zminimalizowaé wszelkie zagrozenia dla dawcéw, personelu lub sklad-
nikéw krwi.

3. Nalezy uzywal wylacznie odczynnikéw i materialéw pochodzacych od posiadajacych pozwolenie dostawcéw,
ktére odpowiadajg przyjetym wymaganiom i specyfikacjom. Materialy niebezpieczne powinny by¢ dopuszczane
do uzytku przez osobe posiadajaca odpowiednie kwalifikacje. Tam, gdzie to wlaSciwe, materialy, odczynniki
i sprzet powinny by¢ zgodne z wymaganiami dyrektywy Rady 93/42[EWG (') dotyczacej wyroboéw medycznych
oraz z dyrektywa 98/79/WE (%) Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro lub zgodne z réwnowaznymi normami w przypadku pobierania w krajach trzecich.

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

5. W przypadku stosowania systeméw skomputeryzowanych, regularnie sprawdza si¢ oprogramowanie, sprzgt
i procedury sporzadzania kopii zapasowych. Aby zapewni¢ ich niezawodno$¢, musza one by¢ zatwierdzone
przed uzyciem i by¢ utrzymywane w stanie potwierdzonej sprawnosci. Sprzet i oprogramowanie nalezy zabez-
pieczy¢ przed uzyciem i dokonywaniem zmian przez nieuprawnione osoby. Procedura wykonywania kopii
zapasowych powinna zapobiega¢ utracie lub uszkodzeniu danych w wyniku przewidzianych badZ nieprzewidzia-
nych przerw w doplywie pradu lub innych awarii.

DOKUMENTACJA
1. Nalezy zachowywa¢ i aktualizowal dokumenty takie jak specyfikacje, procedury i rejestry kazdej dziatalnosci

prowadzonej przez placéwke stuzby krwi.

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

(") Dz.U. L 169 z 12.7.1993, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzgdzeniem (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.

6.3.

3.

Wiszystkimi istotnymi zmianami w dokumentach nalezy zajmowac si¢ bezzwlocznie, nastgpnie powinny one by¢
przegladane, opatrywane data i podpisywane przez osob¢ do tego upowazniona.

POBIERANIE KRWI, BADANIE I PREPARATYKA

. Kwalifikacja dawcy
1.

Nalezy wprowadzi¢ i przestrzegaC procedur bezpiecznej identyfikacji dawcy, odpowiedniego sposobu przeprowa-
dzania wywiadu i kwalifikacji dawcy. Procedury te powinny by¢ przeprowadzane przed kazdym oddaniem
i zgodne z wymaganiami okre§lonymi w zalaczniku II i zalaczniku III do dyrektywy 2004/33/WE.

. Wywiad z dawcg powinien by¢ przeprowadzany w sposéb zapewniajacy poufnosé.

. Rejestry dotyczace kwalifikacji poszczegblnych dawcéw i ostateczna decyzja powinny by¢ podpisane przez

wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia.

Pobieranie krwi i skladnikéw krwi

1.

Procedura pobierania krwi powinna by¢ ustalona tak, aby gwarantowata weryfikacje tozsamosci dawcy i jej trwaly
zapis oraz ustalala wyrazny zwiazek pomiedzy dawca a jego krwig oraz skladnikami i prébkami tej krwi.

. Do pobierania krwi i jej sktadnikéw nalezy uzywaé zestawéw jalowych pojemnikéw ze znakiem CE lub zgod-

nych z réwnowaznymi standardami, jesli krew i jej skladniki pobierane sa w krajach trzecich. Numer partii
pojemnika na krew powinien by¢ identyfikowalny dla kazdego skladnika krwi.

. Procedury pobierania krwi powinny minimalizowa¢ ryzyko zakazenia bakteryjnego.

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

wykonaniem badan.

. Nalezy opracowa¢ procedurg znakowania protokoléw, pojemnikéw z krwig i probek laboratoryjnych numerami

oddania krwi, aby unikna¢ niebezpieczenstwa blednej identyfikacji i pomieszania prébek.

. Po pobraniu krwi nalezy postgpowaé z pojemnikami z krwig w sposdb, ktory zapewni zachowanie jako$ci krwi,

a w czasie przechowywania i transportu utrzymywaé temperature spelniajaca wymagania obowigzujace dla
dalszych etapéw preparatyki.

. Nalezy wprowadzi¢ system gwarantujacy mozliwo$¢ przypisania kazdej oddanej krwi do konkretnego cyklu

pobierania i preparatyki, w ramach ktérego zostala pobrana iflub przetworzona.

Badania laboratoryjne

1.

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

. Kazda oddana krew powinna by¢ przebadana zgodnie z wymaganiami okreslonymi w zalaczniku IV do dyrek-

tywy 2002/98/WE.

. Nalezy opracowaé jednoznaczne procedury postepowania w przypadku uzyskania wynikéw rozbieznych

i powtarzalnie dodatnich w serologicznym teScie przesiewowym dla zakazen wirusami wymienionymi
w zalaczniku IV do dyrektywy 2002/98/WE. Procedury te musza dawaé gwarancje, ze taka krew i takie skladniki
krwi zostang wylaczone z zastosowania klinicznego i bedg przechowywane oddzielnie, w przeznaczonym do
tego pomieszczeniu. W kazdym takim przypadku nalezy przeprowadzal odpowiednie badania potwierdzajace. Po
uzyskaniu dodatnich wynikéw testow potwierdzenia nalezy zastosowa odpowiednie postgpowanie wobec dawcy,
uwzgledniajace poinformowanie go o wynikach jego badan oraz postgpowanie nastepcze.

. Nalezy uzyska¢ dane potwierdzajace, ze wszystkie odczynniki laboratoryjne zastosowane do badania prébek krwi

dawcow oraz probek skladnikéw krwi spelniaja odpowiednie wymagania.

. Jako$¢ badan laboratoryjnych powinna by¢ regularnie oceniana przez uczestnictwo w formalnym systemie

sprawdzania bieglosci, np. w zewngtrznym programie zapewniania jakosci.

. Serologiczne badania grup krwi obejmuja procedury badania okreslonych kategorii dawcéw (np. dawcéw odda-

jacych krew po raz pierwszy, dawcoéw z przetoczeniami w wywiadzie).
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6.4. Preparatyka i zatwierdzanie

1.

2.

Sprzet i urzadzenia techniczne powinny by¢ stosowane zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

Preparatyke sktadnikéw krwi nalezy prowadzi¢ wedlug odpowiednich i zatwierdzonych procedur, w tym §rodkéw
majacych na celu uniknigcie zakazenia i rozwoju mikroorganizméw w przygotowanych skladnikach krwi.

6.5. Oznakowanie

1.

Na wszystkich etapach pracy, kazdy pojemnik powinien by¢ opatrzony etykieta zawierajaca odpowiednie infor-
macje na temat jego pochodzenia. W przypadku braku zatwierdzonego systemu komputerowego do kontroli
statusu, przy oznaczaniu nalezy wyraznie odrézni¢ jednostki krwi i sktadniki krwi zakwalifikowane do uzycia od
niezakwalifikowanych.

. System oznakowania dla pobranej krwi, sktadnikéw krwi, posrednich i gotowych skladnikéw oraz prébek musi

bezblednie okresla¢ typ zawartoéci i by¢ zgodny z wymaganiami dotyczacymi oznakowania i $ledzenia loséw
krwi, o ktérych mowa w art. 14 dyrektywy 2002/98/WE oraz dyrektywy Komisji 2005/61/WE (!). Etykiety dla
gotowego skladnika krwi musza by¢ zgodne z wymaganiami zalacznika III do dyrektywy 2002/98/WE.

. W przypadku autologicznej krwi lub autologicznych skladnikéw krwi, etykieta powinna by¢ ponadto zgodna

z art. 7 dyrektywy 2004/33/WE i dodatkowymi wymaganiami dotyczacymi autologicznego oddawania krwi,
wyszczegdlnionymi w zalaczniku IV do niniejszej dyrektywy.

6.6. Przekazywanie krwi i skladnikéw krwi

1.

Nalezy opracowaé pewny i bezpieczny system uniemozliwiajacy przekazanie kazdej probki krwi i sktadnika krwi,
dopdki nie zostang spelnione wszystkie wymagania okre$lone w niniejszej dyrektywie. Kazda placéwka stuzby
krwi powinna by¢ w stanie wykazaé, ze kazda jednostka krwi lub kazdy skladnik krwi zostal formalnie zakwa-
lifikowany przez upowazniong osobe. W protokotach nalezy wykazaé, ze przed zakwalifikowaniem sktadnika
krwi wszystkie aktualne formularze deklaracji, odpowiednia dokumentacja lekarska i wyniki badaf spehniaja
wszystkie kryteria akceptacji.

. Dokumentacja i same pojemniki zawierajace krew i skladniki krwi juz zakwalifikowane do uzycia powinny by¢

wyraznie oddzielone od tych, ktére nie zostaly jeszcze poddane kwalifikacji. W przypadku braku zatwierdzonego
skomputeryzowanego systemu kontroli statusu krwi, etykieta jednostki krwi lub skladnika krwi powinna zawiera¢
informacje o statusie dopuszczenia, zgodnie z pkt 6.5.1.

. W przypadku jesli skladnik gotowy nie moze by¢ dopuszczony do uzycia z powodu potwierdzonego dodatniego

wyniku badait w kierunku choréb zakaznych, zgodnie w wymaganiami okreslonymi w pkt 6.3.2. i 6.3.3. nalezy
przeprowadzi¢ kontrole majaca na celu zapewnienie, ze inne sktadniki pochodzace z tego samego pobrania krwi
oraz skladniki przygotowane z poprzedniego pobrania krwi oddanej przez dawce sg zidentyfikowane. Nalezy
bezzwlocznie uaktualni¢ karte dawcy.

7. PRZECHOWYWANIE I WYDAWANIE

1.

System jakosci obowigzujacy w placéwee stuzby krwi powinien zapewniaé, ze w przypadku krwi i sktadnikéw
krwi przeznaczonych do wytwarzania produktéw leczniczych wymagania dotyczace przechowywania
i wydawania krwi sa zgodne z dyrektywa 2003/94/WE.

. Aby zapewni¢ jako$¢ krwi i sktadnikéw krwi w czasie calego okresu przechowywania i wykluczy¢ ryzyko

pomytek, procedury przechowywania i wydawania krwi powinny by¢ poddane zatwierdzeniu. Wszystkie dzia-
fania zwigzane z transportem i przechowywaniem, w tym przyjmowanie i wydawanie powinny by¢ opisane
w procedurach i specyfikacjach.

. Autologiczna krew i autologiczne skladniki krwi, jak réwniez sktadniki krwi pobrane i przygotowane do szcze-

gblnych celow powinny by¢ przechowywane oddzielnie.

. Nalezy prowadzi¢ odpowiednie rejestry posiadanych i wydawanych produktéw.

. Opakowanie powinno zapewnia¢ nienaruszalno$¢ i wlasciwa temperature przechowywania krwi lub skladnikow

krwi podczas wydawania i transportu.

. Ponowne przyjecie krwi i sktadnikéw krwi do magazynu w celu péZniejszego wydania powinno by¢ akceptowane

wylacznie, jesli s3 spelnione wszystkie wymagania i procedury dotyczace jakosci ustalone przez placéwke stuzby
krwi w celu zapewnienia wlasciwego stanu skladnika krwi.

(") Patrz: str. 32 niniejszego Dziennika Urzedowego.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

ZARZADZANIE UMOWAMI

Zadania wykonywane poza terenem placéwki stuzby krwi powinny by¢ okreslone w szczeg6towych umowach na
piSmie.

NIEZGODNOSC

. Odstepstwa od normy

Sktadniki krwi, ktére nie spelniaja wymaganych norm okre$lonych w zalaczniku V do dyrektywy 2004/33/WE
powinny by¢ wydawane do uzycia wylacznie w wyjatkowych przypadkach i dopiero po uzyskaniu pisemnej zgody
migdzy lekarza zalecajacego oraz lekarza placowki stuzby krwi.

Zastrzezenia

Wszelkie zastrzezenia i inne informacje, w tym powiadomienia o powaznych niepozadanych reakcjach
i niepozadanych zdarzeniach, ktére mogg wskazywaé na wydanie wadliwych skladnikéw krwi, powinny zostaé
udokumentowane, starannie zbadane w celu stwierdzenia przyczyn niewlasciwego dzialania. Nastepnie, tam gdzie
to konieczne, wycofuje si¢ sktadniki krwi i przeprowadza dzialania naprawcze, zapobiegajace ponownemu wysta-
pieniu podobnej sytuacji. Nalezy wdrozy¢ procedury zapewniajace, ze o powaznych, niepozadanych reakcjach lub
zdarzeniach beda powiadamiane wlasciwe wladze, zgodnie z wymaganiami przepisow ustawowych.

Wycofywanie

1. W placéwee stuzby krwi powinny by¢ zatrudnione osoby upowaznione do oceny koniecznosci wycofania krwi
i skladnikéw krwi oraz podejmowania i koordynowania niezbednych dzialan.

2. Nalezy wdrozy¢ skuteczng procedur¢ wycofywania, obejmujaca zakres obowiazkéw i dzialan, ktére majg zostaé
podjete. Powinna ona obejmowaé powiadamianie wlasciwych wiadz.

3. W ustalonym czasie nalezy podjac dzialania obejmujace przesledzenie loséw wszystkich wlasciwych skladnikéw
krwi i, we wlasciwych przypadkach, przesledzenie loséw wstecz. Celem dzialain wyjasniajacych jest identyfikacja
dawcy, ktorego krew mogla wywolaé reakcje przetoczeniowa i wycofanie dostepnych sktadnikéw krwi pocho-
dzgcych od tego dawcy, jak rowniez powiadomienie odbiorcéw i potencjalnie zagrozonych biorcéw skladnikow
pochodzacych od tego samego dawcy.

Dzialania naprawcze i zapobiegawcze
1. Nalezy wdrozy¢ system umozliwiajacy przeprowadzanie dzialan naprawczych i zapobiegawczych w przypadku

niezgodnosci skladnikéw krwi z normami i probleméw z jakoscia.

2. Nalezy prowadzi¢ rutynows analiz¢ danych w celu zidentyfikowania probleméw z jakoScia wymagajacych dzia-
tania naprawczego lub wychwycenia niekorzystnych schematéw postgpowania, wymagajacych dzialan zapobie-
gawczych.

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

KONTROLA WEWNETRZNA, AUDYTY I UDOSKONALENIA

1. Nalezy przeprowadza¢ kontrole wewnetrzne lub audyty wszystkich prowadzonych dziatan w celu weryfikacji ich
zgodnosci z normami okreslonymi w niniejszym Zalaczniku. Powinny by¢ one przeprowadzane regularnie, przez
wyszkolone i wykwalifikowane osoby, w sposob niezalezny, zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

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




