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Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Spravna prax pripravy transfaznych liekov je:
» Subor poziadaviek na vyber a vySetrenie darcov krvi, na odber 'udskej krvi, jej
spracovanie a na pripravu, kontrolu, skladevanie a distribuciu transfaznych

liekov (zdkon é. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)

Poziadavky na spravnu prax pripravy transfuznych liekov si1 ustanovené:

» VSeobecne zavaznym pravnym predpisom, ktory vydalo Ministerstvo Zdravotnictva SR
o  Vyhlaska ¢. 333/2005 Z.z.

Povinnost drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov:

» Umoznit opravnenym osobam vykon Statneho farmaceutického dozoru

(zdkon ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)
o Statny farmaceuticky dozor su in§pektori, ktori vykonavaju in§pekciu dodrziavania zasad

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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InSpekcia dodrziavania zasad spravnej praxe pripravy transfuznych liekov

§ 14, ods. 1, 2 a 3 Vyhlasky ¢. 333/2005 Z. z.

» Odstavec 1: Obsahom inSpekcie dodrziavania zasad spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov je posudit a zabezpecit dodrziavanie ustanoveni tejto vyhlasky a ustanoveni zakona
vztahujucich sa na pripravu transfaznych liekov a identifikovat problémy, ktoré sa vyskytli pri

priprave transfuznych liekov

» Odstavec 2: Interval medzi dvomi inSpekciami je najviac dva roky. InSpekcia sa vykonava, aj ak
dojde k oznameniu zavaznej neziaducej udalosti alebo zavaznej neziaducej reakcie alebo
podozrenia na nu

- Transfuziologické zariadenia si NEPODAVAJU ziadost o vykonanie in§pekcie, pretoze

SUKL ma povinnost vykonavat statny dozor

» Odstavec 3: InSpekciu vykonavaju inSpektori, ktori st povereni na predmet inSpekcie:
a) inSpekciu transfuziologickych zariadeni
gl

b) odoberanie vzoriek na skuSanie a na analyzu

c) preskumanie vSetkych dokumentov vztahujucich sa na predmet inSpekcie

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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InSpekcia - Zahajenie procesu inSpekcie

> SUKL oznami termin inSpekcie — Statutarnemu zastupcovi (pisomne)
— odbornym zastupcom (e-mailom)
» Sucastou oznamenia je - pracovny pié}gqinépekcie (pisomne a e-mailom)
- dotazhik-(rlen e-mailom)
- informacia o kontaktnych udajoch veduceho inSpektora
(pisomne a e-mailom)

- DOTAZNIK
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InSpekcia - Na mieste

1. Povinna pritomnost osob pocas inSpekcie na mieste:
» Zahajenie inSpekcie:
O Statutarny zastupca - riaditel spolo¢nosti
® Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov
©® Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfaznych liekov
» Priebeh inspekcie:
© Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov
® Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfaznych liekov
©® Pracovnici na jednotlivych oddeleniach
» Zaver insSpekcie:
O Statutarny zastupca - riaditel spolo¢nosti
® Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov

©® Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov
2. Dizka trvania inSpekcie:
InSpekcia trva zvycajne 2 az viac dni v zavislosti od druhu a rozsahu ¢innosti

transfuaziologického zariadenia

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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InSpekcia - Ukoncenie procesu inSpekcie

> In§pektori vypracuju na mieste ZAZNAM z in§pekcie, ktory obsahuje zaznam o vsetkych
pozorovanych zisteniach
- Spravnost tidajov v ZAZNAME potvrdia i¢astnici in§pekcie svojimi podpismi, ¢im suhlasia

s udajmi v tomto zazname

> Pisomny doklad - SPRAVU o vysledku in§pekcie vystavi inspekény organ pre
transfuziologické zariadenie do 30 dni od datumu ukoncenia inSpekcie na mieste

> SUKL nariaduje vykonat napravné opatrenia

» HARMONOGRAM plnenia ulozenych napravnych opatreni ziadame zaslat do 14 dni od
dorucenia SPRAVY z inSpekcie
« SUKL ziada konkrétne datumy (mesiac a rok)
o Maximalny ¢asovy interval na odstranenie zistenych nedostatkov je 120 dni
gl
» Po odstraneni vsetkych zistenych nedostatkov inSpektori vystavia POTVRDENIE o dodrziavani
zasad spravnej praxe pripravy transfuznych liekov (platnost 1 alebo 2 roky)

o SUKL si moze preverit vykonanie napravnych opatreni naslednou in§pekciou

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Kontrola systému kvality

Systém kvality - Priloha ¢. 1 k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.:

1. Systém kvality zabezpecuje, aby sa vSetky kritické procesy Specifikovali vhodnymi pokynmi a

vykonavali v sulade s normami a Specifikaciami.
» Norma - je subor poziadaviek, ktoré sluzia ako zaklad porovnavania kvality v
transfuziologickych zariadeniach
> Specifikacia - je opis kritérii, ktoré je potrebné splnit na dosiahnutie pozadovanej normy
kvality

2. Systém kvality zahina zodpovednost vSetkych os6b zapojenych do pracovnych ¢innosti

transfuziologického zariadenia za dosiahnutie kvality. Vedenie transfuziologického zariadenia
zarucuje systematicky pristup zamerany na kvalitu a na zavedenie a dodrziavanie systému
kvality

3. Systém kvality zahina manazment kvality, zabezpecenie kvality, sustavné zlepSovanie kvality,

personal, priestory a vybavenie, dokumentaciu, odber, skiSanie a spracovanie krvi,
uchovavanie, dis_tjr;_bﬁciu, kontrolu kvality, stiahnutie krvi a zloziek z krvi, externé a interné

audity, spravu zmluv, inSpekciu pri nesulade a samoinsSpekciu

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Personal a organizacia

» Personal v transfiziologickych zariadeniach musi mat dostatoény pocet €lenov na vykon

vSetkych ¢innosti a musi mat vzdelanie, zacvik a schopnosti primerané vykonu zverenych tloh
(2.1. Priloha é. 1 k Vyhlaske & 487/2006 Z.z.)

» Kazdy zamestnanec musi dostat aktualny opis pracovnej ¢innosti, v ktorom sa jednoznacne
definuju alohy a miera zodpovednosti na danom tseku pracovnej ¢innosti

(2.2. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)

» Kazdy zamestnanec absolvuje vstupné Skolenie a priebezné skolenia podla svojich
pracovnych uloh. O absolvovani Skolenia sa vedu zaznamy, ktoré sa musia uchovavat

(2.3. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske é. 487/2006 Z.z.)

» Obsah skoleni sa pravidelne vyhodnocuje a pravidelne sa hodnoti aj kompetentnost personalu
(2.4. Priloha ¢. 1 k Vyﬁllds'ke c. 487/2006 Z.z.)
A

< Pisomnou formou - testy

<~ Ustnou formou - skusajuci musi vykonat zapis a zhodnotit kazdého jednotlivca

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Personal a organizacia

Zoznam ziadanej dokumentacie pocas inSpekcie:

O Organizacna schéma transfuziologického zariadenia s uvedenim pravemoci zodpovednych osob
a ich vzajomna podriadenost |
® Menovity zoznam vSetkych zamestnancov transfuiziologického zariadenia s uvedenim ich
pracovnych pozicii
© Podpisové vzory vSetkych zamestnancov transfuziologického zariadenia
O Opis pracovnej ¢innosti vSetkych zamestnancov transfaziologického zariadenia
© Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov a odborny zastupca zodpovedny
za zabezpecovanie kvality transfuznych liekov predkladaju:
» Pracovnu zmluvu (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom zariadeni)
» Pracovna napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)

0O Zaznamovu dokumentaciu o tréning personalu:

> Zamestnang&%qton zaobchadzaju s liekmi a so zdravotnickymi poméckami, st povinni
sustavne sa vzdelavat tak, aby vykonavali svoju ¢innost v sulade so zakonom

C. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsSich predpisov (§ 6, ods. 2)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Personal a organizacia

Zaznamova dokumentacia o tréning personalu obsahuje:

Interné Skolenia — Skolenia v transfiiziologickom zariadeni:
Obsah skolenia musi byt zamerany na dodrziavanie zasad spravnej praxe pripravy transfuznych
liekov v podmienkach pracoviska (2.3. Priloha é. 1 k Vyhlaske 487/2006 Z.z.)

» Plan sSkoleni na prislusny rok

» Zaznam o vykonani Skolenia (téma, obsah, meno prednasajuceho, prezencna listina)

» Zaznam o absolvovani Skolenia (tzv. evidenc¢né karty zamestnancov o absolvovanych

internych sSkoleniach)
» Zaznamy o vyhodnoteni obsahu Skolenia = overovanie ucinnosti Skoleni v praxi
- Pisomnou formou — testy

«- Ustnou formou — skuiSajuici musi vykonat zapis a zhodnotit kazdého jednotlivca

Externé Skolenia — mimo transfaziologického zariadenia:
» Zaznam o absolvovani Skolenia (tzv. evidencné karty zamestnancov o absolvovanych

externych skoleniach)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Personal a organizacia

Vzor zaznamu o absolvovanych

Internych skoleniach

Prilohaé&. 3 Evidenény list vzdeldvania
Interné skolenie

EVIDENCNY LIST VZDELAVANIA & 2

Prilohaé. 2

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Oddelenie: Interne skolenie
_ o Platny od:
Meno pracovnika: 01.01.2001
Funkeia : Str.é.: 1
+
Datum Nazov skolenia Prednasatel’ Podpis
Kontrola :
Datum: Meno : Podpis:

SUKLO

Vzor zaznamu o absolvovanych

Externych skoleniach

Evidenény list vzdeldvania /1

Externé Skolenie

EVIDENCNY LIST VZDELAVANIA & 1

e
Statny ustav pre kontrolu liediv
Oddelenie: Externe skolenie
_ o Platny od:
Meno pracovnika: 01.01.2001
Funkcia : Str.é.: 1
o
Datum Nazov skolenia Miesto Poriadatel’ |Osvedcenie
Kontrola :

Datum: Meno : Podpis:

Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv




Systém kvality — Priestory

VSeobecne

Priestory vratane mobilnych stanic musia byt prisposobené a udrziavané tak, aby vyhovovali
¢innostiam, ktoré sa maju v nich vykonavat. Praca v nich musi prebiehat v logickom slede tak, aby
sa minimalizovalo riziko chyb. Musia sa v nich vytvorit podmienky na tc¢inné Cistenie a udrzbu,

aby sa riziko kontaminacie znizilo na minimum

Zakladné priestorové vybavenie:
o~ Priestory pre darcov krvi
o~ Priestory na odber krvi
o~ Priestory na skusSanie krvi
o~ Priestory na spracovanie krvi
o~ Priestory na uchovavanie

o~ Priestory na zneskodnovanie odpadu

ol

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Priestory

Zoznam ziadanej dokumentacie pocas inSpekcie :
O Dispozicné rieSenie pracoviska s legendou
Legenda musi obsahovat:
o v tabulke uviest nazov miestnosti, ktory je zhodny so skutocnym oznacenim miestnosti
e plochu miestnosti
- v priestore odberov krvi a priestoroch pripravy transfuznych liekov uviest aj typ podlahy a
steny (keramicky obklad, dlazba, PVC)
V dispozicnom rieSeni pracoviska musi byt vyznacené:
o Personalne toky
- Materialne toky
Poznamka:
> Priestory transfuziologického zariadenia st schvalované SUKL
» Pokial nastane zmena, ktora vyraznym spoésobom neovplyvni priestorové rozlozenie
pracoviska nie je po_vinnost’ tato zmenu ohlasit SUKL
» Pokial nastane zfrjllz:ha, ktora vyraznym sposobom ovplyvni priestorové rozlozenie
pracoviska je POVINNOST tuto zmenu pisomne ohlasit SUKL pred zaéatim prestavby s

uvedenim, Ci pocCas prestavby zariadenie bude v ¢innosti alebo nie

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Vybavenie priestorov (zariadenia)

» VSetky zariadenia, ktorymi su priestory vybavené sa:
o oznacuju (taktiez sa oznacuju zariadenia mimo prevadzky)
o overuju (tzv. validuju) alebo kalibruja
- udrziavaji (vykonava sa denna, 'tj’rédenné, popripade mesacna hygienicko-sanitacna
udrzba)
tak, aby boli vhodné na pouzitie v sulade s urcenym ucelom
(4.1. Priloha é. 1 k Vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)

> Zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v siilade s overenymi postupmi
(Vyhlaska ¢. 487/2006 Z.z)

> Vsetky zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v sulade s validovanymi postupmi
(Smernica komisie 2005/ 62/ES)

» Pri vybere zariadﬁy sa zohladnuje poziadavka, aby zariadenie minimalizovalo riziko ohrozenia

darcov a personalu a aby neznizilo kvalitu odobratej krvi alebo zloziek z krvi

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Vybavenie priestorov (zariadenia)

Zoznam ziadanej dokumentacie pocas inSpekcie :
» Ku vSetkym zariadeniam v prevadzke musia byt k dispozicii (Vyhlaska ¢. 487/2006 Z.z.):
o Navody na obsluhu
o Zaznamy o ich pouzivani — tzv. dennik udrzby
M Datum zakupenia zariadenia
Datum inStalacie zariadenia
Datumy vykonavanej technickej kontroly

Datumy vykonanych kalibracii (denna, mesacna, rocna ...)

N N N KN

Datumy vykonanych validacii procesov (denna, mesacna, rocna ...)
M Datumy hygienicko-sanitacnej idrzby (denna, mesacna, rocna ...)
- Standardné pracovné postupy opisujuce procesy prebiehajuce na jednotlivych

zariadeniach

» Zoznam materiélpo — technického vybavenia transfaziologického zariadenia
(v stilade s Vynosom MZ SR ¢&. 0981 2/2008-OL a Vynosom MZ SR ¢. 25118/2008-OL )
» Plan validacii a kalibracii na prislusny rok

» Kalibracné a validacné protokoly k jednotlivym zariadeniam

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Zariadenia (kalibracia, vz. overenie)

Teplomery - kalibracia
O Bezné teplomery na meranie teploty v miestnosti alebo v chladiacich a mraziacich

zariadeniach sa KALIBRUJU

» Kalibracia je subor operacii, ktore pri definovanych podmienkach urcuju vztah medzi
hodnotami indikovanymi meradlom a zodpovedajucimi hodnotami velicin, ktoré su
realizované etalonmi

» Kalibraciu méze vykonavat (Zdakon ¢.431/2004 Z.z.):

e Metrologicky ustav

Slovenska legalna metrologia

Akreditované kalibracné laboratorium

¢ ¢ 9

Kalibracné laboratorium, ktoré ma preukazatelne zabezpecenu nadvéaznost
etalonov na narodné etalony, ostatné etalony alebo na etalony zahraniénych
subjektov s porovnatelnou metrologickou urovnou
» Interval kali:]lazlé_cie nie je urceny, uzivatel si urcuje sam interval kalibracie
< SUKL odporuca vykonavat kalibracie teplomerov v miestnostiach kazdé dva roky
> SUKL odporuca vykonavat kalibracie teplomerov v chladiacich a mraziacich

zariadeniach kazdy rok

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Zariadenia (kalibracia, vz. overenie)

Teplomery - overenie

® Lekarske teplomery (sklené alebo elektronické) st uréené meradla a tie sa OVERUJU

» Overenie moze vykonavat (Vyhlaska ¢é. 210/2000 Z.z.):
o Autorizovana osoba
o Slovensky metrologicky ustav - Slovenska legalna metrologia

» Vysledkom overenia je overovacia znacka (Priloha ¢. 3 k Vyhlaske ¢é. 210/2000 Z. z.)

Overovacia znacka Slovenského
metrologického tistavu alebo
Slovenskej legalnej metrologie

Overovacia znacka
autorizovanej osoby

» Interval overenia je urceny, uzivatel je povinny dodrziavat interval stanoveny

(Prilohou ¢. 1 k vyhlaske ¢. 210/2000 Z. z.)
o Sklenené teplomery — bez obmedzenia

o Digitalne teplomery — kazdé dva roky

> Zakazuje sauvadzat na trh ortutové teplomery, ktoré st urcené na meranie
telesnej teploty s platnostou od 03.04.2009
(§ 27 ods. 14, zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Zariadenia (kalibracia, vz. overenie)

Tlakomery - overenie
Pristroje na meranie tlaku krvi (mechanické a kvapalinové — deformacné a ortutové) su urcené

meradla a OVERUJU sa

» Interval overenia je urceny, uzivatel je povinny dodrziavat interval stanoveny:

Prilohou é. 1 k vyhlaske é. 210/2000 Z. z. — overovat tlakomery kazdé dva roky

Vahy a zavazia - overenie

Vahy triedy presnosti I a II pouzivané v zdravotnictve sa OVERUJU

» Interval overenia je urCeny, uzivatel je povinny dodrziavat interval stanoveny
Prilohou ¢é. 1 k vyhlaske é. 210/2000 Z. z. — overovat vahy kazdé dva roky
Zavazie sa OVERUJE
» Interval overenia je urceny, uzivatel je povinny dodrziavat interval stanoveny
Prilohou ¢. 1 k vyhlaske ¢. 210/2000 Z. z.:
e ai*ame 1., 2. a 3. triedy presnosti — kazdy rok
o Zavazie 4. triedy presnosti — kazdé dva roky
o Zavazie 5. triedy presnosti — kazdé dva roky

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Systém kvality — Zariadenia (validacie procesov)

Postup validacie:

Predpokladom zahajenia validacie je dostatocne podrobny popis a overenie funkcnosti metody

Proces vlastnej validacie zahrnuje:

O Zhodnotenie moznosti, rozsahu, naroc¢nosti, pripadne aj potreby validacie (Gcelnosti zavedenia
novej, resp. modifikovanej validovanej metody)

® Posudenie sposobilosti (opravnenia) uvazovany proces validovat

© Volba spoésobu, sposobov validacie

O Organizacné, technické a personalne zabezbecenie validacie

© Realizacia a vyhodnotenie validacie

® Vypracovanie protokolu o validacii

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Systém kvality — Dokumentacia

> Dokumenty, v ktorych sa urcuju Specifikacie, postupy a zaznamy kazdej cinnosti

vykonavanej v transfuziologickom zariadeni, musia sa pravidelne AKTUALIZOVAT

Predpisova dokumentacia - SPP, Organizacné normy, Smernice, Nariadenia, atd.
Zaznamova dokumentacia

Aktualizaciu je potrebné vykonavat v pravidelnych intervaloch

¢ ¢ ¢ ¢

V pripade, Ze nenastala v predpisovej dokumentacii ziadna zmena, dochadza k prolongacii
(k predizeniu platnosti daného dokumentu)

o V pripade, ze nastala vyznamna zmena, meni sa Cislo verzie daného dokumentu

> Vyznamné zmeny v dokumentoch vykonava opravnena osoba bezodkladne, pricom uvedie
datum revizie textu a podpise sa

o Zmeny sa vykonavaiju formou zmenovych listov
Y SRS y| vy

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Typ dokumentacie

1. Predpisova dokumentacia - Standardné pracovné postupy:

> Najdolezitejsie SPP su na:

1.

N o oo e

Rozhovor s darcom a VySetrenie darcu

. Odber krvi a zlozky z krvi
. Priprava, skuSanie a distribuciu transfuznych liekov

. Prepustenie z karantény

Reklamacie a Stiahnutie transfuznych liekov z pouzivania
Oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich reakcii
Uchovavanie zaznamov o oznamovani zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych

neziaducich reakcii

. Spatné sledovanie (look back) transfiznych liekov

> Nalezitosti Standardného pracovného postupu st uvedené v Prirucke, ktora SUKL distribuoval

06.06.2008 formou e-mailu:

o] o

Metodika europskeho standardného operacného postupu (SOP) vychadzajica z

osvedcenych europskych postupov v oblasti kvality a bezpecnosti krvi

SUKLO

Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv



SUKLO

Systém kvality — Dokumentacia

Standardni pracovni postup (SOP)

Spolufinancovano Evropskou komisi
Generalni reditelstvi pro zdravi a ochranu spotrebitell
Reditelstvi pro verejné zdravi a hodnoceni rizik

Grantova smlouva €. 2004217

Prirucka
Metodika evropského standardniho
operacniho postupu (SOP)

vychazejici z osvédéenych evropskych postupu
v oblasti jakosti a bezpecnosti krve

-

o

R

18 _,,r—éa:’,aﬁgﬂw 1” Ik

Publikovali t¢astnici projektu: DRK-BSDBH, Mémecko;

HBRK, Belgie; NBT, Bulharsko; VFN, Ceska republika;

EBS, Estonsko; EFS, Francie; MBTS, Irsko; BTS, Izland; ISS, Italie;
MOH, Kypr; HNBT, Madarsko; IBT, Malta; Sanquin, Nizozemsko;

IHBP, Polsko; FMP, Rumunsko; SHETS a NBS. Spojené kralovstvi.

Vydavatelé: E. Seifried a C. Seidl, Frankfurt, Némecko. Vydani 1.0, 2007

Original v angliétiné a némg¢iné

http:/ /www.eubis-europe.eu/

Ffirulka pro vypracovavani ewropskych standardnich operadnich postupd (SOP), wydani 1.0, 2007

Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Statny astav pre kontrolu lieciv



Systém kvality — Dokumentacia

2. Zaznamova dokumentacia - pisomné zaznamy (§ 2 pism. k) Vyhlasky ¢é. 333/2005 Z.z.):
O vybere, vySetreni a vyluaceni darcu
VYBER - dotaznik darcu (podpisy darcu a kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika)
VYSETRENIE - kontrola vSetkych predodberovych vySetreni = dotaznik darcu
VYLUCENIE DRACU - dotaznik darcu, ak sa tam uvadzaju dévody
® odbere krvi a zlozky z krvi
ODBER - kontrola zaéiatku, konca odberu a dizky trvania odberu, &isla vakov — &.vah
© spracuvani odobratej krvi a zlozky z krvi
SPRACOVANIE: 6 kontrola parametrov centrifugacie
(Cas zaciatku a konca centrifugacie, teplota, otacky, ¢isla vakov)
é kontrola parametrov separacie jednotlivych zloziek
é kontrola parametrov Sokového zmrazovania plazmy
(Cas zaciatku a konca zmrazovania, teplota, ¢isla vakov)
O kontrole a prepusteni z karantény — kontrola vysledkov
KONTROI{X ® kontrola virologickych a sérologickych vySetreni
é kontrola kvality transfuznych liekov
O prepusteni transfuzneho lieku na pouzitie

S U K L O PREPUSTANIE - kontrola prepustacich protokolov Ing. Renéta Badurové, PhD.

Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv



Systém kvality — Dokumentacia

Sposob vedenia dokumentacie:

» Pisomne — je to povinnost vyplyvajuca z Vyhlasky (§ 2, pism. k Vyhlaske ¢. 333/2005 Z.z.)

» Pomocou pocitaca, s pouzitim pocitacoveho informacéného systému — je to povinnost
vyplyvajuca z Vyhlasky (5.2. Prilohy é. 1 k Vyhlaske 487/2006 Z.z.)
Ak sa pouzivaju pocitacové systémy, musi sa pravidelne kontrolovat softvér, hardvér a
zalohovacie postupy, aby sa zabezpecila spolahlivost
Pred pouzitim sa musia overovat = validovat a udrziavat v overenom stave
Hardvér a softvér sa musi chranit pred neopravnenym pouzitim alebo neopravnenymi
zmenami

Délezitou sucastou pocitacového informacného systému je validacny protokol

Poznamka:
» Zalohovaci proces pomaha predchadzat stratam alebo poSkodeniu udajov pri ocakavanych a
e

nepredvidanych .p'fé-stojoch alebo vypadkoch prevadzky

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Dokumentacia

Zoznam ziadanej dokumentacie pocas inSpekcie:

» Prirucka kvality — musi opisovat systém kvality podla - § 3, ods. 1 Vyhlasky ¢. 333/2005 Z.z.

» Rozhodnutie MZ SR o povoleni pripravy transfuznych liekov

» Zaznam a sprava z predchadzajicej inSpekcie

» Spravy z externych auditov, resp. inSpekcii

» Zoznam pripravovanych transfuznych liekov

» Zoznam krvnych bank do ktorych boli expedované transfazne lieky

» Zoznam aktivnych, neaktivnych, docasne a trvalo vyradenych darcov

» Zoznam SPP

» Zoznam materialno — technického vybavenia

» Zaznamy o udajoch darcov (evidencné karty, dotazniky, atd.)

» Kompletné zaznamy beznych odberov

» Kompletné zaznamy spatného sledovania

» Kompletné zaznamy mobilnych odberov

» Vsetky pisomné zmluvy, v ktorych su jednoznacne definované ¢innosti, ktoré sa vykonavaju externe:
(napr. Odvoz komunalneho a infekcného odpadu, Hygienicko —sanita¢ny rezim, Deratizacia, dezinfekcia a
dezinsekcia, Bakter:(%;eické kontrola procesov, Virologické testovanie, Serologické testovanie, VySetrenie
krvného obrazu, ALT)

» VSetku zaznamovu dokumentaciu

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Dokumentacia

Archivacia dokumentacie:
» Dokumentacia o postupoch rozhovoru s darcom, vySetreniach darcu a ich hodnotenia,
o prevadzkovych postupoch (SPP), usmerneniach, Skoleniach, referenénych priruckach
a oznamovacich tlacivach uvedenych v prilohe ¢. 4 a vyroc¢né spravy podla prilohy ¢. 7 sa

uchovavaju najmenej 15 rokov — (§ 13 Vyhlasky ¢ 333/2005 Z. z.)

» Dokumentacia s iidajmi o spatnom sledovani transfiznych liekov sa uchovava najmenej
30 rokov - (§ 10, ods. 3 Vyhlasky 333/2005 Z. z.)

o Spatneé sledovanie transfuznych liekov zahrna identifikacny systém pre kazdy odber krvi a
zlozky z krvi, aby sa umoznilo spatné sledovanie transfuzneho lieku od edberu krvi a
zlozky z krvi az po prijemcu transfazneho lieku. Systémom sa zabezpecuje bezchybné
identifikovanie kazdého odberu krvi a kazdej zlozky z krvi vratane krvi a zloziek z krvi
dovazanych z tretich Statov.

gl
> Zaznamy o inventarizacii zasob sa uchovaju najmenej 30 rokov — (4.4. Priloha ¢. 1 Vyhlasky

C. 487/2006 Z. z.)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

I. Sposobilost darcu:

» Zavedu sa postupy na jednoznacnu identifikaciu darcu a transfuiziologického zariadenia,

v ktorom sa zistila sposobilost darcu darovat krv. Tieto postupy sa uplatnuju pred kazdym

darovanim krvi a musia splnat poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov

DOTAZNIK - musi byt identifikovany hlavickou transfiiziologického zariadenia

» DARCA vyplneny dotaznik podpiSe, ¢im potvrdzuje, ze (Priloha ¢. 2 k vyhldaske ¢. 333/2005 Z. z.):

1.

CEEE T

7.

si precital poskytnuté osvetové materialy a porozumel im

mal moznost pozadovat odpoved na otazky suvisiace s odberom krvi a zlozky z krvi
dostal uspokojivé odpovede na vSetky polozené otazky

suhlasi s odberom krvi a zlozky z krvi

bol informovany o tom, Ze odobrata krv a zlozka z krvi nemusia postaci pre poziadavky
zamysSlanej transfazie, ak ide o autologny odber

vSetky informacie, ktoré poskytol, su podla jeho najlepsieho vedomia pravdive

sthlasi so J'S""i:')'racovanim poskytnutych osobnych udajov

> KVALIFIKOVANY ZDRAVOTNICKY PRACOVNIK podpiSe zaznamy o sposobilosti darcu darovat

krv a zavereCné hodnotenie

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

II. Odber krvi a zloziek z krvi:

» Pri odbere krvi sa postupuje takym spésobom, aby sa zabezpecilo overenie identity darcu; udaje
o darcovi sa zaznamenavaju a uchovavaju tak, aby sa jednoznacne urcil darca a krv, zlozka z

krvi, ktora daroval - (napr. evidenéna karta darcu, dotaznik, atd.)

» Na odber krvi a zloziek z krvi a ich spracovanie sa pouziva systém sterilnych krvnych vakov

(zdravotnicka pomocka) oznacenych znackou CE alebo zodpovedajuci rovnakym normam, ak sa

krv a zlozky z krvi odobrali v tretich Statoch
o~ Pri kazdej zlozke z krvi sa musi zabezpecit moznost zistenia cisla série krvného vaku

- Krvné vaky musia byt registrované alebo zaevidované na SUKL

Zdravotnicka pomocka - (§ 2, ods. 10, zdkon & 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov )

» Vyrobca zdravotnickej pomocky na uzemi SR musi pomoécku registrovat/evidovat na
SUKL

@ SUKL prideli zdravotnickej pomocke kod
~ SUKL priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu pridelenych kodov:
http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-zdravotnickych-pomocok

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

» Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi zaobchadza takym spésobom, aby sa zachovala kvalita krvi,

jej teplota pri prevoze a teplota uchovavania v zavislosti od poziadaviek na dalSie spracovanie

1. Transfaziologické zariadenie:
» Musi byt preukazatelné, do kolkych hodin bola krv spracovana
» Musi byt preukazatelné za akych teplotnych podmienok bola uskladnena cela krv az do jej

spracovania

» Balenie musi zabezpecit celistvost a teplotu uchovavania krvi alebo zloziek z krvi

2. Mobilna stanica - (9. Priloha é. 1 k Vyhldske ¢. 487/2006 Z. z.):
Mobilna stanica je miesto pouzivané prechodne na odber krvi alebo zlozky z krvi alebo
automobil pouzivany na odber krvi alebo zlozky z krvi, ktoré sa nachadzaju mimo

transfuziologického zariadenia a ktoré su pod kontrolou transfuiziologického zariadenia
¥

Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

Z mobilného odberu musi byt k dispozicii PROTOKOL, ktory bude minimalne preukazovat:

» Datum odberu
> Miesto v ktorom bude mobilny odber prebiehat, Ze splna podmienky pre vykonanie odberu
» Mena zodpovednych oso6b vykonavajucich mobilny odber
» Informaciu do kolkych hodin bola krv spracovana
> Cisla vykonanych odberov (tzv. ¢isla vakov)
» Podmienky transportu celej krvi do miesta spracovania
e Sposob prepravy odobratej celej krvi — napr. termoboxy
s Monitoring teplotnych podmienok (od nalozenia do termoboxov az po vyskladnenie krvi z
termoboxov) pocas transporu krvi (napr. teplotné cidla, manualne odcitavanie teplot)

o~ Informaciu o ¢ase vyskladnenia krvi z termoboxov

ol

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

III. Laboratorne skusky:

» Vsetky postupy laboratornych skusok pouzitych v laboratoriu sa pred ich zavedenim overuju

» Pouziju sa iba cCinidla (diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro) a materialy (zdravotnicka
pomocka) od overenych dodavatelov, ktoré splnaju zdokumentované poziadavky a Specifikacie

(4.3. Priloha é. 1 k Vyhlaske & 487/2006 Z.z.)

» Kazdé transfuiziologické zariadenie je povinné viest iildaje potvrdzujuce vhodnost vSetkych
laboratornych ¢inidiel pouzivanych na skusky vzoriek odobratych darcovi a vzoriek zloziek z

krvi (6.3.4. Priloha ¢. 1 k VyhlaSke é. 487/2006 Z.z.)

» Pripravia sa jasne definované postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov, ktoré zabezpecia, ze
krv a zlozky z krvi, ktoré maju opatovne reaktivny vysledok v sérologickych skriningovych
skuskach na virusoveé infekcie sa vylucia z terapeutického pouzitia a uchovavaju sa osobitne

e

» Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k darcovi vratane poskytnutia

informacii darcovi o pozitivnych vysledkoch a dalSieho sledovania darcu

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro - (§ 2, ods. 11, zdkon ¢. 140/ 1998 Z.z. ):

» Vyrobca zdravotnickej pomocky na uzemi SR musi pomoécku registrovat/evidovat na
SUKL e

@ SUKL prideli zdravotnickej pomocke kod
#~ SUKL priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu pridelenych kodov:

http://www.sukl.sk/sk/databazy-a-servis/databazy/vyhladavanie-zdravotnickych-pomocok

S U K L O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

III. Laboratorne skusky — pouzivané materialy a ¢inidla:

» Kazdé transfuiziologické zariadenie je povinné preukazat, ze ¢innosti spojené s dodavanim
vstupnych surovin, medziproduktov a transfuznych liekov inym transfuziologickym
zariadeniam, nemocni¢nym krvnym bankam a vyrobcom liekov z krvi a plazmy, okrem vydania

transfaznych liekov na transfuziu neovplyvnia ich kvalitu
(§ 2, pism. j) Vyhlasky ¢é. 333/2005 Z.z.)

» Kazdé transfuiziologické zariadenie je povinné vykonavat kontrolné skusky vstupnych surovin

(§ 2, pism. i) Vyhlasky ¢é. 333/2005 Z.z.)

» Dolezité materialy moze prepustit iba osoba s kvalifikaciou potrebnou na vykon tejto ulohy —
(4.3. Priloha é. 1 k Vyhlaske é. 487/2006 Z.z.)

> Kvalita laboratornyeh skusok sa pravidelne hodnoti icastou na vSeobecne uznavanom systéme
externého zabezpecenia kvality — povinnost transfuziologického zariadenia sa zucastnovat
externej kontroly kvality (Vyhidska é 487/2006 Z.z.)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

» Zlozky z krvi sa spracuvaju pouzitim vhodnych a overenych = validovanych postupov vratane
opatreni na predchadzanie rizika kontaminacie a mikrobialneho rastu v pripravenych zlozkach

z krvi (Vyhlaska é. 487/2006 Ziz)

» Priodbere krvi a zlozky z krvi a pri priprave transfuaznych liekov sa vykonava bakteriologicka

kontrola procesov (Vyhlaska é. 333/2005 Z.z.)

Bakteriologickii kontrola procesov mézu vykonavat len tie LABORATORIA, ktorym SUKL
udelil autorizaciu na farmaceutické skusanie a toxikologicko-farmakologické skusanie
(v zmysle § 58 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.

O zivnostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodne;j
rady SR ¢. 220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorSich predpisov)

SUKL priebezne ve%kcontroluje a aktualizuje databazu autorizovanych laboratorii:

http:/ /www.sukl.sk/Sk/servis /vvhladavanie-databazy/zoznam-autorizovanych-laboratorii

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

IV. Oznacovanie:

» Systém oznacovania odobratej krvi, medzistupnovych a konec¢nych zloziek z krvi a vzoriek krvi
musi bezchybne identifikovat druh obsahu a musi zodpovedat poziadavkam na oznacovanie a

sledovanie podla poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov

o Oznacovanie transfuznych liekov ziskanych odberom, skusanych, spracovanych,
uskladnovanych, prepustenych z karantény alebo distribuovanych musi splnat
poziadavky (§ 10 Vyhlaska ¢. 333/2005 Z.z.):

a) identifikacného systému (§ 10, ods. 2 Vyhlaska ¢. 333/2005 Z.z.)
b) na oznacovanie (Priloha ¢. 8 k Vyhldske ¢. 333/2005 Z. z.)

)I_[F"
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

a) Identifikacny systém — Spatné sledovanie transfuznych liekov zahfna identifikacny systém pre
kazdy odber krvi a zlozky z krvi, aby sa umoznilo spédtné sledovanie transfuzneho lieku od odberu
krvi a zlozky z krvi az po prijemcu transfizneho lieku. Systémom sa zabezpecuje bezchybné

identifikovanie kazdého odberu krvi a kazdej zlozky z krvi vratane krvi a zloziek z krvi dovazanych

z tretich statov

Sucastou identifikacného systému sii EAN kody
» Povinnostou transfuziologického zariadenia je pouzivat ¢iarovy kod EAN
EAN - European article number

(§ 30, ods. 1, pism. j zdkona ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)

Vzor EAN ciarového kodu:

1 858 1234 12345 5
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

b) Oznacovanie - Povinnostou transfiziologického zariadenia je balit lieky do obalov so

schvalenym oznacenim (§ 30, ods. 1, pism. m) zdkona ¢&. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich

predpisov)

Oznacenie obalu transfuzneho lieku obsahuje tieto idaje (Priloha é. 8 k Vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.):

nazov transfuzneho lieku

objem alebo hmotnost alebo pocet buniek zlozky z krvi

jednotny Ciselny alebo abecedno-cCiselny identifikacny koéd odberu

nazov transfuziologického zariadenia, v ktorom sa transfazny liek pripravil

skupinu ABO (nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na frakcionaciu)

J ¥ ¥ ¥ Y

skupinu Rh D s oznacenim ,,Rh D pozitivna“ alebo ,Rh D negativna“ (nevyzaduje sa pri
plazme urcenej len na frakcionaciu)
Cas pouzitelnosti transfuzneho lieku

teplotu uchovavania transfizneho lieku

¥ ¥

nazov, zlozenie a objem konzervacného roztoku vratane antikoagulan¢nej prisady alebo

pridavného roztoku (ak boli pridaneé)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

» Pri autolognej krvi a zlozkach z krvi oznacovanie musi zodpovedat okrem poziadaviek
na identifikacny systém, poziadaviek na oznacovanie aj dodatocnym poziadavkam na

autologne darcovstvo podla poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov

o (Oznacovanie autolognych transfuznych liekov ziskanych odberom, skuSanych,
spracovanych, uskladnovanych, prepustenych z karantény alebo distribuovanych musi
splnat poziadavky (§ 10 Vyhlaska é 333/2005 Z.z.):

a) identifikacného systému (§ 10, ods. 2 Vyhlaska ¢. 333/2005 Z.z.)
b) na oznacovanie (Priloha ¢. 8 k Vyhldaske ¢. 333/2005 Z. z.)

c) autologne darcovstvo (Priloha ¢. 6 k Vyhlaske ¢ 333/2005 Z. z.)

o Transfuzne lieky z autologneho odberu sa oznacuju uidajmi uvedenymi na
predchédze}lgcom »slide“ a oznaCenie navysSe obsahuje identifikacné tidaje o darcovi a

varovny napis ,,LEN NA AUTOLOGNU TRANSFUZIU«.

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

V. Prepustenie krvi a zloziek krvi:
» Vytvori sa bezpecny systém, ktory zabrani prepusteniu krvi a kazdej jednej zlozky z krvi

dovtedy, kym nebudu splnené vSetky poziadavky ustanovené vo Vyhldaske ¢. 487/2006 Z.z.

» Transfaziologické zariadenie musi preukazat, ze kazda krv alebo zlozka z krvi bola prepustena
opravnenou osobou.

Opravnena osoba:

©® Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfaznych liekov

® Vo vynimocnych pripadoch osoba poverena odbornym zastupcom zodpovednym za
zabezpecovanie kvality transfuznych liekov

Prepustenie:

©® Pred prepustenim zlozky z krvi musia zaznamy preukazat, ze vSetky platné deklaracné
formulare, relevantné zdravotné zaznamy a vysledky skusSok splnaju kritéria prijatia

® Opravnena osoba svojim podpisom s uvedenim datumu prepustenia autorizuje
prepustenie kazdej krvi alebo zlozky z krvi

¥
» Pred prepustenim sa krv a zlozky z krvi uchovavaju z hladiska administrativneho i fyzického

oddelene od prepustenej krvi a zloziek z krvi(6.6.2. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske ¢é. 487/2006 Z.z.)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
Sekcia inSpekcie
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Systém kvality — Odber, skusanie a spracovanie krvi

» Ak sa konecna zlozka neprepusti z dovodu potvrdenia pozitivneho vysledku na infekciu
vykona sa kontrola, ktora zaruci identifikaciu ostatnych komponentov z toho istého odberu a

zloziek pripravenych z predchadzajucich odberov toho istého darcu.
» Zaznam darcu sa bude okamzite aktualizovat.

» Nakladanie s pozitivnou krvou, resp. zlozkami z krvi:
o vylucia z terapeutického pouzitia
o uchovavaju sa osobitne v urcenych priestoroch (6.3.3.)
o vykonaju sa prislusné skusky na potvrdenie vysledkov
Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k darcovi vratane
poskytnutia informacii darcovi o pozitivaych vysledkoch a dalSieho sledovania

darcu
B e
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Systém kvality — Uchovavanie a distribucia

» Systém kvality v transfuiziologickych zariadeniach musi zarucit, Ze podmienky uchovavania a
distribucie krvi a zloziek z krvi uréenych na vyrobu liekov budu v sulade s poziadavkami

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov - § 8 ods. 1 a 2 Vyhlasky 333/2005 Z.z.
(7.1. Priloha ¢. 1 k vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)

- (1) Poziadavky na kvalitu a bezpecnost transfuaznych liekov st uvedeneé v:
Prilohe ¢. 5. k Vyhlaske ¢. 333/2005 Z.z.

Transfazne lieky maja vyhovovat poziadavkam na kvalitu a bezpecnost

o (2) Poziadavky na uchovavanie, prepravu a distribuciu transfuznych liekov su uvedeneé:
Prilohe ¢. 6. k Vyhlaske ¢. 333/2005 Z.z.

Preprava a distribiicia transfiizneho lieku sa vykonava takym sposobom, aby sa

zachovavala kvalita transfuzneho lieku

» Postupy uchovavania a distribucie sa overuja, aby sa zabezpecila kvalita krvi a zloziek z krvi

pocas celého obdobia uchovavania a aby sa vylucili akékolvek zameny zloziek z krvi

(7.2. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske 487/2006 Z.z.)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Uchovavanie a distribucia

» Vsetky ¢innosti suvisiace s prevozom a uchovavanim vratane prevzatia a distribucie sa
definuju pisomnymi postupmi a Specifikaciami, tzv. SPP
(7.2. Priloha é. 1 k Vyhldaske é. 487/2006 Z.z.)

» O stave zasob a o distribucii krvi a zloziek z krvi sa musia viest nalezité zaznamy
(7.4. Priloha é. 1 k Vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)
v Pisomne

o Pomocou pocitacovych systémov

» Balenie musi zabezpecit celistvost a teplotu uchovavania krvi alebo zloziek z krvi pocas

distribucie a prevozu (7.5. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)

» Vratenie krvi a zloziek z krvi medzi zasoby na ucely opdtovného vydania sa smie akeeptovat
len vtedy, ak su splnené vSetky poziadavky a postupy zabezpecenia kvality urcené

:‘ . 7" - ~ . . . ~ .
transfuznym zariadenim na zabezpecenie celistvosti zloziek krvi
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Systém kvality — Uchovavanie a distribucia

Uchovavanie TL v chladiacich a mraziacichc zariadeniach s alarm systémom:

O Proces chladenia a mrazenia musi byt VALIDOVANY - validaény protokol (Teplotna mapa)

® Pravidelne sa musi vykonavat kontrola alarm systémov — zaznamova dokumentacia

© Pravidelne sa musi vykonavat manualne odcitanie teplot kalibrovanym teplomerom —
zaznamova dokumentacia
- Vyhodou je prepojenie teplotného ¢indla v chladiacich a mraziacich zariadeniach na pocitac

O Teplota uskladenia musi byt v sulade s —Vyhlaskou (Priloha é. 6 k Vyhlaske ¢. 333/2005 Z. z.)

© Musi byt zaistené bezpecné a oddelené uchovavanie jednotlivych druhov krvi, zloziek z krvi a
materialov vratane materialov v karanténe, prepustenych materialov a jednotiek krvi alebo

zloziek z krvi odoberanych podla osobitnych kritérii (napriklad autologne darcovstvo)
(3.5. Priloha é. 1 k Vyhlaske é. 487/2006 Z.z.)

o Autologna krv a zlozky z krvi, ako aj zlozky z krvi odobraté a pripravené na Specifické

ucely sa uchovavaju oddelene (7.3. Priloha é. 1 k Vyhlaske ¢. 487/2006 Z.z.)

:‘l 0 -r-‘ ~ . - - 5 . ~ - .
v Reaktivna Frv alebo zlozka z krvi sa musi uchovavat osobitne v urcenych priestoroch
(6.3.3. Priloha é. 1 k Vyhldske 487/2006 Z.z.)
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Systém kvality — Uchovavanie a distribucia

Transport transfaznych liekov:

©® Proces transportu musi byt VALIDOVANY - valida¢ny protokol (Teplotna mapa)

® Pravidelne sa musi vykonavat kontrola transportnych kontajnerov — zaznamova dokumentacia

© Transfuzne lieky musia byt transportovane v podmienkach, ktore su identické podmienkam

uchovavania transfuznych liekov v chladiacich a mraziacich zariadeniach s alarm systémom

O Pocas transportu transfuznych liekov musi prebiehat monitoring teploty — zaznamova

dokumentacia

©® V SPP musi byt jednoznacne dané, kto zodpoveda za transport transfaznych liekov

@ Pri transporte transfuznych liekov musia byt dodacie listy, ktoré minimalne obsahuju:

(G

¢ ¢ 9 ¢ ¢

Nazov a razitko dodavatelského transfuziologického zariadenia

Meno a priesvisko zodpovedného pracovnika za vydaj transfuznych liekow
Meno a priezvisko zodpovedného pracovnika za transport

Meno a priezvisko zadpovedného pracovnika za prijem transfuznych liekov
Teplotny zaznam monitoringu transfuznych liekov

- o
Specialnu objednavku
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Systém kvality — Vydaj transfaznych liekov

» Zdravotnicke zariadenie, ktoré pripravuje transfuzne lieky, moze dodavat transfazne lieky aj

inym zdravotnickym zariadeniam
(§ 29a, ods. 3, zdkon ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)
Transfazne lieky sa vydavaju na Specialne objednavky urcené na vydaj:

5 (§ 40, ods. 16, zdkon ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)

a) do krvného skladu

b) pre 16zkové oddelenie zdravotnickeho zariadenia ustavnej

zdravotnej starostlivosti alebo pre ambulanciu pre konkrétne

urceného pacienta
> Objednavka a Specialna objednavka urcena na vydaj transfazneho lieku musi obsahovat tieto

nalezitosti (§ 40, ods. 11, zdkon ¢é. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov):

a) nazov a odtlacok peciatky zdravotnickeho zariadenia, nazov oddelenia, meno a

priezvisko jeho prednostu

b) datum vystavenia
o
c) kod a nazov lieku

d) kod predpisujuceho lekara
) odtlacok peciatky predpisujuceho lekara s menom a priezviskom a jeho podpis

Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Sprava zmlav

»>Cinnosti, ktoré sa vykonavaju externe, sa musia definovat v osobitnej pisomnej zmluve:

- Zmluva na odvoz komunalneho bdpadu

- Zmluva na odvoz infekéného odpadu

w Zmluva o vykonavani hygienicko — sanitacného rezimu

- Zmluva o vykonavani deratizacie, dezinsekcie a dezinfekcie

o Zmluva o predaji celej nevySetrenej krvi

o Zmluva o vykonavani testov sterility

o Zmluvy s inymi laboratoériami, v ktorych sa vykonavaju vySetrenia:
é Krvného obrazu
é Imunohematologie
é Virologie

¢ ALT
a
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Systém kvality — Nakladanie s liekmi

Nakladanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami v zdravotnickych zariadeniach:
(§ 47, ods. 1 — 3, zdkona ¢. 140/ 1998 Z.z. V zneni neskorsich predpisov)

> Ods. 1 - Lieky a zdravotnicke pomocky sa musia v zdravotnickych zariadeniach, ktoré ich
pouzivaju pri poskytovani zdravotnej starostlivosti, uchovavat tak, aby neprislo k ich

posSkodeniu, zneuzitiu alebo k nespravnemu zaobchadzaniu s nimi

» Ods. 2 - Zdravotnicki pracovnici su povinni zabezpecit uchovavanie liekov a zdravotnickych

pomocok podla poziadaviek Slovenského liekopisu

» Ods. 3 - V zdravotnickych zariadeniach m6zu osobam, ktorym sa poskytuje zdravotna
starostlivost, podavat lieky a zdravotnicke pomodcky len zdravotnicki pracovnici v.sulade s

pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku, so sithrnom charakteristickych vlastnesti lieku

e
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Systém kvality — Nezhody

Odchylky:

» Zlozky z krvi, ktoré vykazuju odchylky od pozadovanych noriem ustanovenych podla
poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov (Vyhlaska é. 333/2005 Z.z.) sa vydaju na
transfaziu iba za vynimocnych okolnosti a so zaznamenanym suhlasom:

o oSetrujuceho lekara a

o lekara transfuziologického zariadenia

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Nezhody

Reklamacie:

» Vsetky reklamacie a dalSie informacie vratane zavaznych neziaducich reakcii a zavaznych
neziaducich udalosti, ktoré upezernuju, ze boli vydané nekvalitne zlozky z krvi, sa

zdokumentuju, pozorne sa presetria faktory, ktoré moézu byt pricinou zlej kvality
(9.2. Priloha ¢. 1 k Vyhlaske 487/2006 Z.z.)

» Zistovat priciny reklamacie transfuznych liekov a prijimat opatrenia na ich odstranenie a na

predchadzanie dalSim reklamaciam (§ 2, pism. s) Vyhlasky ¢. 333/2005 Z.z.)

» V pripade potreby nasleduje ich stiahnutie z obehu a pouzitie napravnych opatreni, aby sa

prediSlo moznému opakovaniu (9.2. Priloha é. 1 k Vyhlaske ¢&. 487/2006 Z.z.)

> Zavedi sa postupy, ktoré zabezpedéia, aby boli prislusné tirady (SUKL) nalezite informované o

zavaznych neziadueich reakciach alebo zavaznych neziaducich udalostiach
(9.2. Priloha é. 1 k Vyhldaske 487/2006 Z.z.)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Nezhody

Definicia:

Zavazna neziaduca udalost:

Neocakavana udalost (zavazna neziaduca udalost) je udalost suvisiaca s odberom krvi a zlozky z
krvi, skuSanim, spracuvanim, uskladnovanim a distribuciou transfiazneho lieku, ktora moze viest
k smrti, ohrozeniu Zivota, invalidite, obmedzeniu pacientov alebo ktorej vysledkom je

hospitalizacia alebo jej prediZzenie, alebo bo vznik ochorenia § 2, pism. m) Vyhldasky ¢é. 333/2005 Z.z.)

Zavazna neziaduca reakcia:

Neocakavana reakcia (zavazna neziaduca reakcia) je reakcia darcu alebo prijemcu suvisiaca s
odberom krvi a zlozky z krvi alebo s podanim transfuzneho lieku, ktora je smrtelna, zivot
ohrozujuca, invalidizujuca, obmedzujuca alebo ktorej vysledkom je hospitalizacia, jej predizenie

alebo vznik ochorenia (§ 2, pism. n) Vyhlasky ¢. 333/2005 Z.z.)

e
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Systém kvality — Nezhody

Povinnosti drzitel'a povolenia na pripravu transfiznych liekov:

» Drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov, ktory ma transfuziologické zariadenie alebo

nemocni¢nu krvni banku, oznamuje a predklada SUKL (§ 44, ods.4 zdakona ¢é. 140/1998 Z.z. ):

a) dolezité informacie o zavaznych neziaducich REAKCIACH

b) dolezité informacie o zavaznych neziaducich UDALOSTIACH

c) kazdy pripad prenosu nakazlivych latok krvou a zlozkou z krvi

d) opatrenia, ktoré prijal s ohfadom na iné pritomné krvné zlozky, ktoré boli distribuované na
transfuziu alebo vo forme plazmy urcenej na frakcionaciu

e) vysledky vyhodnotenia kazdej zavaznej neziaducej reakcie z hladiska posudenia jej pricin a
stupna jej zavaznosti s ciefom identifikovat priciny, ktorym mozno predchadzat

f) raz rocne Sihrnna spravu o podozreniach na zavazné neziaduce

reakcie, zavazné neziaduce udalosti a vysledkoch ich vyhodnotenia
o
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Systém kvality — Nezhody

Tlaciva na oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a Sihrnnej spravy:
o  Oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii (Priloha ¢é. 3 k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.)

o  Oznamovanie zavaznych neziadueich udalosti (Priloha ¢. 4 k vyhlaske ¢. 487/2006 Z. z.)

o> http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/krv-a-transfuzne-lieky

Sthrnni spravu je povinné zasielat na adresu s terminom do: 30.03.2009

Statny ustav predklada komisii kazdy rok k 30. junu nasledujuceho roku vyro¢nu spravu o
zavaznych neziaducich reakciach a zavaznych neziaducich udalostiach.

Statny ustav pre kontrolu lieéiv
Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
——
Fax.: 02/5070 1237

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Nezhody

Stiahnutie krvi a zloziek z krvi na terapeutické pouzitie

> Zodpovedny personal v transfaziologickych zariadeniach je povereny prehodnotenim

potreby stiahnutia krvi a zloZiek z Krvi na terapeutické pouzitie a zacatim, ako aj koordinaciou

potrebnych c¢innosti

> Zavedie sa ucéinny postup stiahnutia krvi a zloziek z krvi na terapeutické pouzitie vratane

opisu zodpovednosti a opatreni, ktoré treba vykonat. Jeho stéastou je aj informovanie SUKL

» V ramci predpisanych casovych obdobi sa podniknu opatrenia, ktoré zahrnaju sledovanie

prislusnych zloziek z krvi, a v pripade potreby je ich sucastou aj spadtné sledovanie

» Cielom vySetrovania je identifikovat darcu, ktory mohol prispiet k vyskytu nepriaznivej reakcie
pri transfazii, a stiahnut z obehu zlozky z krvi od tohto darcu, ako aj informovat adresatov a
gl

prijemcov krvi a zloziek z krvi odobratych tomu istému darcovi v pripade, ze mohli byt vystaveni

riziku
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Systém kvality — Nezhody

Napravné a preventivne opatrenia

» Zavedie sa systém na zabezpecenie napravnych a preventivnych opatreni so zretelom na

nesulad krvi a zloziek z krvi a problémy s ich kvalitou

» Rutinne sa analyzuju udaje na ucely identifikacie problémov v kvalite, ktoré si mozu vyzadovat
napravné opatrenia, alebo na ucely identifikacie neziaducich trendov, ktoré si mozu vyzadovat

preventivne opatrenia

» Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuju a vySetria, aby sa zistili systémové problémy, ktoré si

vyzaduju napravu

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Systém kvality — Samoinspekcia, audity a zdokonalovanie

» Pre vSetky €asti ¢innosti sa zavedu systémy samoinSpekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje

sulad s normami ustanovenymi vo Vyhlaske (Priloha ¢. 1 k Vyhlaske ¢é. 487/2006 Z. z.)
» Plan samoinSpekcie musi byt zamerany na KONTROLU systému kvality

» SamoinSpekcia sa vykonava: 1. Pravidelne
2. Skusenymi a vySkolenymi osobami

3. Podra schvalenych postupov

» Vsetky vysledky sa zdokumentuju a prijmu sa vhodné, vcasné a ucinné napravné a preventivne
opatrenia: 1. Plan a ciel samoinspekcie na prislusny rok

2. Samotny vykon samoinspekcie vykonany skusenymi a vyskolenymi
osobami podla schvalenych postupov
. h‘-‘? Sprava z vykonanej samoinSpekcie
4. Primu sa napravné opatrenia
5. Vykona sa kontrola odstranenia zistenych nedostatkov

6. NapiSe sa zaver z vykonanej samoinSpekcie

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Plazma a vyvoz l'udskej plazmy (§ 44, zakon ¢. 140/1998 Z.z.)

» Vyvoz ludskej plazmy je mozny len na zaklade POVOLENIA, ktoré vydava MZ SR (ods. 9)
> Ziadatelom o vydanie povolenia na vyvoz fudskej plazmy moéze byt (ods. 10):
a) drzitel povolenia na pripravu transfuznych liekov
b) drzitel povolenia na vyrobu liekov
» Povolenie na vyvoz Iudskej plazmy mozno vydat, ak ziadatel podla ods. 10 preukaze (ods. 11):
a) dodrziavanie ustanoveni (§ 44, ods. 1 - 4) pri ziskavani fudskej plazmy, ktora je
predmetom vyvozu
b) preukaze, ze vyvazana 'udska plazma je v Slovenskej republike nadbytocna a
nemozno ju pouzit na:
1. terapeutickeé ucely pri poskytovani zdravotnej starostlivosti
2. dalsie priemyselné spracovanie v Slovenskej republike s cieflom vyrebit lieky z krvi
c) preukaze, ze vyvazana udska plazma je urCena na priemyselné spracovanie
zahraniénym zmluvnym vyrobcom liekov z 'udskej krvi, ak ide o ziadatela, ktory je
drzitefem povolenia na vyrobu liekov.
» Drzitel povolenia ﬁa vyvoz [udskej plazmy prijme opatrenia potrebné na zabezpecenie spatného
sledovania vyvazanej plazmy a liekov vyrabanych z vyvazanej plazmy (ods. 12)

m O Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Pozastavenie cinnosti a Zanik povolenia na ¢innost

» Ak drzitel povolenia zavaznym sposobom porusuje ustanovenia zakona ¢. 140/1998 Z.z. alebo
ak v suvislosti s vykonavanim ¢innosti hrozi neodvratitelna Skoda, alebo ak by mohlo prist k
poskodeniu zdravia I'udi, organ, ktory povolenie vydal (MZ SR), ¢innost pozastavi, a to najviac na
90 dni. Odvolanie proti rozhodnutiu 0 pozastaveni ¢innosti nema odkladny uicinok

(§ 11, ods. 1, zakona ¢. 140/1998 Z.z.)
o Ak organ Statnej spravy (SUKL) zisti nedostatky uvedené v odseku 1, da navrh na

pozastavenie ¢innosti alebo zrusSenie povolenia organu, ktory povolenie vydal

»Ak odborny zastupca prestane vykonavat svoju ¢innost, strati sposobilost na pravne ukony,
bezuhonnost alebo zdravotnu sposobilost, drzitel povolenia je povinny okamzite cinnost zastavit
az do schvalenia nového odborného zastupcu organom, ktory vydal povolenie na zaobchadzanie

s liekmi a so zdravotnickymi pomockami (§ 5, ods. 2, zdkona é. 140/1998 Z.z.)

> Ziadatel je povinny podat novu ziadost o vydanie povolenia a suicasne poziadat o zruSenie
povodného povol%ﬁ‘é ak oznamuje novy druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi a so
zdravotnickymi pomockami, zmenu osoby odborného zastupcu a nové miesto vykonu ¢innosti
(§ 9, ods. 2, zakona ¢. 140/1998 Z.z.)

Ing. Renata Bad'urova, PhD.

L ] ( ’
S U K L Sekcia inSpekcie
Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Pokuty

> Statny ustav pre kontrolu lieciv uklada pokuty za zistené nedostatky

(§ 64, ods. 2, pism. c) zdkona ¢ 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov)

Pokuty v zmysle § 67, ods. 3, 4,10 a 12 zakona &. 140/1998 Z.z.
v zneni neskorsich predpisov (novela ¢. 489/2008 Z.z.):
> Ods. 3 — Za porusenie povinnosti ulozenych v § 30, ods. 1, pism. c) a k) uklada pokuty SUKL do
16 596 eur
o pism. c) — zabezpecit uchovavanie dokumentacie podla poziadaviek spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov

e pism. k) - umoznit opravnenym osobam vykon Statneho farmaceutického dozoru

(SUKL)

> Ods. 4 — Za poruSenie povinnosti ulozenych v § 48, ods. 3 uklada pokuty SUKL do
6 638 eur
o § 48, ods. 3 - Ak zdravotnicky pracovnik pri poskytovani zdravotnej starostlivosti zisti

neziaduce ucinky lieku, je povinny tiito skuto¢nost bezodkladne oznamit SUKL

prostrednictvom veduceho zdravotnickeho zariadenia
Ing. Renata Bad'urova, PhD.
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Pokuty

Pokuty v zmysle § 67, ods. 3, 4, 10 a 12 zakona ¢. 140/1998 Z.z.

v zneni neskorsich predpisov (novela ¢. 489/2008 Z.z.:

> Ods. 10 — Za vykonavanie ¢innoesti bez povolenia uklada pokutu ten organ Statnej spravy na
useku farmacie, ktory taku skutocnost zisti, a to fyzickym osobam az do 3 319 eur
(100 000 Sk) a pravnickym osobam az do 16 596 eur

POZOR:
o § 5ods. 2 zdkona ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsSich predpisov

o § 9 ods. 2 zdkona ¢. 140/ 1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov

» V rozhodnuti o ulozeni pokuty urci organ Statnej spravy lehotu na odstranenie zistenych

nedostatkov. Ak sa v tejto lehote nedostatky neodstrania, moze ulozit dalSiu pokutu, a to az do

vySky dvojnasobku povodne ulozenej pokuty

e
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Legislativa

Slovenska legislativa
X>Zakon ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov
¢. 545/2006 Z.z., + novely (¢. 270/2007 Z.z., ¢. 661/2007 Z.z. a 489 /2008 Z.z.)
> Vyhlaska ¢. 333/2005 Z.z.
> Vyhlaska ¢. 428 /2006 Z.z. — je zruSena > Vyhlaska ¢. 487 /2006 Z.z.
X> Vynos MZ SR ¢. 09812 /2008-0OL a Vynos MZ SR ¢. 25118/2008-OL
X> Vestniky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej Republiky

Europska legislativa
X>Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001 /83/ES [X> Smernica komisie 2005/61/ES
X>Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002 /98 /ES [X> Smernica komisie 2005/62/ES
X>Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2004 /33/ES
Iné
X> Odporucaniu Vyboru ministrov Rady Europy ¢. R(95) 15
Pravidla o pripra.ti}g; pouziti a zaisteni kvality krvnych pripravkov
X> Metodika europskeho Standardného operac¢ného postupu (SOP) vychadzajuca z osvedcenych

europskych postupov v oblasti kvality a bezpecnosti krvi
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Statny ustav pre kontrolu lieéiv
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Dakujem za pozornost

Ing. Renata Ba&’.urové, PhD.
5

Oddelenie spravnej praxe pripravy
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