Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Vstupna inSpekcia
v transfuziologickych zariadeniach

1-1975- Kurz certifikacnej pripravy v certifikovanej pracovnej cinnosti zabezpecovanie
kvality transfaznych liekov,

15.02.2010 - 17.02.2010, SZU Bratislava

w RNDr. Milosl Bakova
n Ir. 110Si1ava axKova
SUKLO

Oddelenie spravnej praxe pripravy



Zakladné pojmy a definicie

» Spravna prax pripravy transfuznych liekov — je subor poziadaviek na
P P pripravy y ] p
vyber a vySetrenie darcov krvi, na odber ludskej krvi, jej spracovanie a na pripravu,
kontrolu, skladovanie a distribuiciu transfaznych liekov

> Inépekcia- systematické a nezavislé preverovanie ucinnosti systému zabezpecovania
kvality alebo jeho Casti

> Inépekén}’r tim — tvoreny dvomi in§pektormi. V pripade potreby je mozna
pritomnost experta alebo inSpektora v tréningu.

» Veduci inépektor — inSpektor povereny vykonanim inSpekcie a vedenim prace
inSpekcnej skupiny na mieste ako aj organizovanim vsetkych ¢innosti, ktoré maja byt
vykonané po ukon€eni inspekcie

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie
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Typy inspekcii

> Vstupna inspekcia

inSpekcia vykonavana na zaklade ziadosti o inSpekciu pri vzniku nového subjektu, ktory
bude zaobchadzat s liekmi a zdravotnickymi pomockami, pri zmene miesta vykonu
¢innosti, pri zmene druhu a rozsahu c¢innosti a pri zmene v dispozi¢nom rieSeni
priestorov

> Priebezna inspekcia

planovana inSpekcia vykonavana v danej organizacii za uicelom vydania Potvrdenia

> Nasledna inSpekcia

inSpekcia vykonavana za ucelom kontroly vykonania napravnych opatreni, ktoré boli
ulozené pri vstupnej alebo priebeznej inSpekcii

» Cielena inSpekcia

inSpekcia vykonavana na zaklade podnetu — staznost, poziadavka MZ SR alebo iného
organu Statnej spravy. Predmetom takejto inSpekcie je urcita vymedzena oblast ¢innosti
organizacie
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Legislativny ramec

> Slovenska legislativa:

e Zakon ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich
predpisov (¢. 545/2006 Z.z., ¢. 270/2007 Z.z., ¢. 661/2007 Z.z., ¢. 489/2008 Z.z. a
¢. 402/2009 Z.z.)

e Vyhlaska MZ SR ¢. 333/2005 Z.z. o minimalnych poziadavkach na personalne
zabezpecenie a materialno technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych
zariadeni

 Vyhlaska MZ SR ¢. 487/2006 Z.z. o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek z krvi a
transfuznych liekov, na formu a sposob oznamovania zavaznych neziaducich reakcii a
zavaznych neziaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a
Specifikacie suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach

e Vynos MZ SR ¢. 09812/2008-OL o minimalnych poziadavkach na personalne
zabezpecenie a materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickyeh
zariadeni

e Vynos MZ SR é. 25118 /2008-0OL, ktorym sa meni a doplia vynos MZ SR
¢. 09812/2008-OL
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Legislativny ramec

» Europska legislativa:

e Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
zakonnik spolocenstva o humannych liekoch

e Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES, ktorou sa stanovuju normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladnovanie a distribuciu
Tudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83/ES

* Smernica komisie 2005/61/ES o vykonavani smernice Eurépskeho parlamentu a
Rady 2002 /98 /ES, pokial ide o poziadavky na sledovanie krvi a oznamovanie zavaznych
neziaducich reakcii a udalosti

* Smernica komisie 2005/62/ES, ktorou sa vykonava smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002 /98 /ES, pokial ide o normy a Specifikacie Spolocenstva
suvisiace so systémom kvality v transfuznych zariadeniach

> Iné:

e Priloha k odporicaniu Vyboru ministrov Rady Europy ¢. R(95) 15 o priprave, pouziti
a zaisteni kvality krvnych pripravkov

*  Prirucka - M_?Eodika evropského standardniho operac¢niho postupu (SOP)
vychadzejici z osvedcéenych evropskych postupu v oblasti jakosti a bezpecnosti
krve (vydanie 1.0, 2007) (http://www.eubis-europe.eu/)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv


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

Povolenie na zaobchadzanie s liekmi
a so zdravotnickymi pomockami

» Fyzické osoby a pravanick€é osoby mozu na zaklade povolenia

zaobchadzat s liekmi a so zdravotnickymi pomockami v sulade s § 3,
ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsSich predpisov.

> Ziadost o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi:

 podavaju ziadatelia Ministerstvua zdravotnictva Slovenskej republiky
v sulade s § 7, ods. 1 zakona 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich predpisov

 musi obsahovat POSUDOK Statneho ustavu pre kontrolu lieciv
na materialne, priestorové a personalne vybavenie ziadatela o povolenie
na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi poméckami
(§ 7, ods. 3, pismeno f) zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorSich
predpisov)
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Vstupna inspekcia

> vykonana za ucelom vydania POSUDKU Statneho ustavu pre
kontrolu lieCiv na materialne, priestorové a personalne vybavenie
ziadatela o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi
v sulade so zakonom ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov

» inSpekcia vykonavana na zaklade ziadosti o inSpekciu pri vzniku
nového subjektu, ktory bude zaobchadzat s liekmi a zdravotnickymi
pomockami, pri zmene miesta vykonu cinnosti, pri zmene druhu
a rozsahu cCinnosti a pri zmene v dispozicnom rieSeni priestorov

> ziadost podavaju ziadatelia Statnemu dstavu pre kontrolu lieciv
o pe
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Priebeh vstupnej inspekcie

@
@
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Zahajenie procesu insSpekcie

Ziadost o vykonanie vstupnej inSpekcie za ucelom vydania Posudku SUKL
(http:/ /www.sukl.sk/sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/ziadost-o-vydanie-posudku-sukl-na-materialne-priestorove-a-
personalne-vybavenie-ziadatela)

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia inSpekcie

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Dovod ziadosti:

Ziadost’ o vykonanie vstupnej i\r{lﬁrpekcie
za ucelom vydania Posudku SUKL

O Vznik nového subjektu

V sulade s § 7 ods. 3 pism. f) a § 29a ods. 1 pism. a), b), c¢), d), e) zakona ¢. 140/1998
A ] 1 171 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zikona & 455/1991 Zb. o

9 Zmena pravneJ SubJektIVIty zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskor$ich predpisov a o zmene a
doplneni zakona ¢&. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorSich predpisov, vyhlaskou MZ
- ~ . . . SR ¢. 333/2005 Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekov, vynosom

© Nov y druh zaobchadzania s liekmi & 09812/2008-OL a & 25118/2008-OL o minimalnych poziadavkach na personalne
zabezpecenie a materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni,
vyhlaskou MZ SR ¢&.487/2006 Z. z. o poziadavkach na sledovanie krvi, zloziek krvi a

a so zdravotnickymi pomoéckami transfizmych liekov

Vas ziadame
6 NO 3 rozsah ZaObChadzanla S llekml o vykonanie vstupnej indpekcie za i&elom vydania posudku SUKL na materialne, priestorové
a personalne vybavenie ziadatel'a o povolenie na pripravu transfaznych lieckov z dévodu (§ 9,
ods. 2 zdkona €. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov):

a so zdravotnickymi pomoéckami

Dovod Ziadosti

© Nové miesto vykonu ¢innosti 1. |Vznik nového subjektu _
2. |Zmena pravnej subjektivity
= < O . o e o Novy druh zaobchadzania s liekmi
® Dalsie miesto vykonu €innosti 53 (2140 saravotafelaym g dmbkami
4 Novy rozsah zaobchadzania s liekmi
0 In}‘, d 6V () d ° | a so zdravotnickymi pomdckami

1
5. |Nové miesto vykonu ¢innosti

6. | DalSie miesto vykonu &innosti

O|oo|o0|onoo

7. | Iny dévod (uvedte aky):
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Zahajenie procesu inSpekcie - |
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej\,i{épekcie I.

— N

Typ
spolocnosti

Rozsah
cinnosti

-
L ]
s U K I -@ RNDr. Miloslava Bakova
STETHY UETAY PRE RONTRLL LESN
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Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akciové spolocnosti I.

Miesto vykonu cinnosti vratane dokladov o najomnom vztahu alebo o
vlastnictve priestorov, v ktorych bude ziadatel ¢innost vykonavat

Vypis z obchodného registra
Posudok Regionalneho uradu verejného zdravotnictva

Rozhodnutie samospravneho kraja o povoleni prevadzkovania zdravotnickeho
zariadenia

Stanovisko mesta k vykonu c¢innosti
Vypisy z registra trestov Statutarnych zastupcov

N N NN

Organizacnu Struktuaru transfuziologického zariadenia s uvedenim pravomoci

zodpovednych o0sob a ich vzajomna podriadenost (§ 29a, ods. 1, pismeno e)
zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov: odborny zastupca zodpovedny za
’

pripravu trarféffflznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality

transfaznych liekov nie su vo vzajomnej riadiacej posobnosti)
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Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akcioveé spolocnosti II.

Prirucka kvality —
Dispozicné rieSenie priestorov pracoviska s legendou
Hygienicko sanitacny poriadok

Zoznam Standardnych pracovnych postupov

NN N N N

Zoznam materialno - technického vybavenia, personalne obsadenie
pracoviska, zoznam pripravovanych transfuznych liekov, zoznam krvnych
bank nemocnic, do ktorych budu expedované transfuzne lieky a rozsah
cinnosti je potrebné vyplnit v prilozenom dotazniku: ,Kontrolné body pre
vstupné inSpekcie na materialne, priestorové a personalne wvybavenie
v akciovych spoloc¢nostiach.®

(http: / /www.suklsk /sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/ziadost-o-
vydanie-p Ku-sukl-na-materialne-priestorove-a-personalne-vybavenie-
ziadatela /Kontrolne-body-pre-vstupne-inspekcie)
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Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akciové spolocnosti III.

M Spracovatel'ské centrum:

» cinnost v rozsahu vyber a vySetrenie darcov krvi, odber I'udskej krvi, spracovanie
odberov Tudskej krvi a zlozky z krvi, laboratérna kontrola suvisiaca s pripravou
transfuznych liekov, skladovanie, distribucia

M Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiiznych liekov:
* Vysokoskolsky diplom

* Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni
neskorsSich predpisov

* Zdravotna sposobilost
* Vypis z registra trestov

* Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

* Pracovna napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)
o
M Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov:

* naviac Certifikat na zabezpecovanie kvality transfuznych liekov v zmysle § 29a,
zakona 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akciové spolocnosti IV.

M Spracovatelské centrum:

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:

SPP na rozhovor s darcom

SPP na vySetrenie darcu

SPP na odber krvi a zlozky krvi

SPP na pripravu, skuSanie a distribuciu transfuznych liekov
SPP na prepustenie z karantény

SPP na stiahnutie transfuznych liekov z pouzivania

SPP na oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich
reakcii

SPP na uchovavanie zaznamov o oznamovani zavaznych neziaducich udalosti a
zavaznyeh neziaducich reakcii

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akciové spolocnosti V.

M Odberové centrum:

» cinnost v rozsahu vyber a vysSetrenie darcov krvi, odber Iudskej krvi a zlozky z krvi

» kopia zmluvy so spracovatelom krvi, ktory je drzitel povolenia na pripravu
transfuznych liekov alebo drzitel povolenia na vyrobu liekov z l'udskej krvi

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:
« SPP na rozhovor s darcom

« SPP na vySetrenie darcu

« SPP na odber krvi a zlozky krvi

« SPP na distribuciu transfaznych liekov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre akciové spolocnosti VI.

M Odberové centrum:

M Odborny zastupca zodpovedny za odber krvi a zlozky z krvi

— lekar so Specializaciou v odbore hematologia a transfuziologia

— farmaceut so Specializaciou v odbore farmaceuticka technologia

— iny zdravotnicky pracovnik so Specializaciou v odbore farmaceutické technologickée
postupy

SUKLO

Vysokoskolsky diplom

Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov

Zdravotna sposobilost
Vypis z registra trestov

Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

Pra&?_yné napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)

RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv



Zahajenie procesu inSpekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie I.

Miesto vykonu cinnosti vratane dokladov o najomnom vztahu alebo o
vlastnictve priestorov, v ktorych bude ziadatel ¢innost vykonavat

Zriadovacia listina prispevkovej organizacie

Posudok Regionalneho uradu verejného zdravotnictva
Stanovisko mesta k vykonu c¢innosti

Vypisy z registra trestov Statutarnych zastupcov

N NNRNN N

Organizacnu strukturu transfuziologického zariadenia s uvedenim pravomoci

zodpovednych oséb a ich vzajomna podriadenost (§ 29a, ods. 1, pismeno e)
zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov: odborny zastupca zodpovedny za
pripravu transfuznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality

transfﬁznyc%ekov nie su vo vzajomnej riadiacej posobnosti)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie II.

Prirucka kvality —
Dispozicné rieSenie priestorov pracoviska s legendou
Hygienicko sanitacny poriadok

Zoznam Standardnych pracovnych postupov

NN N N N

Zoznam materialno - technického vybavenia, personalne obsadenie
pracoviska, zoznam pripravovanych transfuznych liekov, zoznam krvnych
bank nemocnic, do ktorych budu expedované transfuzne lieky a rozsah
cinnosti je potrebné vyplnit v prilozenom dotazniku: ,Kontrolné body pre
vstupné inSpekcie na materialne, priestorové a personalne wvybavenie
v prispevkovych organizaciach®.

(http: / /www.suklsk /sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/ziadost-o-
vydanie-p Ku-sukl-na-materialne-priestorove-a-personalne-vybavenie-
ziadatela /Kontrolne-body-pre-vstupne-inspekcie)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv
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Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie III.

M Spracovatel'ské centrum:

» cinnost v rozsahu vyber a vySetrenie darcov krvi, odber I'udskej krvi, spracovanie
odberov Tudskej krvi a zlozky z krvi, laboratérna kontrola suvisiaca s pripravou
transfuznych liekov, skladovanie, distribucia

M Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiiznych liekov:

* Vysokoskolsky diplom

* Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona 140/1998 Z. z. v zneni
neskorsSich predpisov

* Zdravotna sposobilost
* Vypis z registra trestov

* Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

* Pracovna napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)
o
M Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov:

* naviac Certifikat na zabezpecovanie kvality transfuznych liekov v zmysle § 29a,
zakona 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie IV.

M Spracovatelské centrum:

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:

SPP na rozhovor s darcom

SPP na vySetrenie darcu

SPP na odber krvi a zlozky krvi

SPP na pripravu, skuSanie a distribuciu transfuznych liekov
SPP na prepustenie z karantény

SPP na stiahnutie transfuznych liekov z pouzivania

SPP na oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich
reakcii

SPP na uchovavanie zaznamov o oznamovani zavaznych neziaducich udalosti a
zavaznyeh neziaducich reakcii

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie V.

M Odberové centrum: .

» cinnost v rozsahu vyber a vysSetrenie darcov krvi, odber Iudskej krvi a zlozky z krvi

» kopia zmluvy so spracovatelom krvi, ktory je drzitel povolenia na pripravu
transfuznych liekov alebo drzitel povolenia na vyrobu liekov z l'udskej krvi

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:
« SPP na rozhovor s darcom

« SPP na vySetrenie darcu

« SPP na odber krvi a zlozky krvi

« SPP na distribuciu transfaznych liekov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre prispevkové organizacie VI.

M Odberové centrum:

M Odborny zastupca zodpovedny za odber krvi a zlozky z krvi

— lekar so Specializaciou v odbore hematologia a transfuziologia

— farmaceut so Specializaciou v odbore farmaceuticka technologia

— iny zdravotnicky pracovnik so Specializaciou v odbore farmaceutické technologickée
postupy

SUKLO

Vysokoskolsky diplom

Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov

Zdravotna sposobilost
Vypis z registra trestov

Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

Pra&?_yné napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)

RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie I.

Miesto vykonu Ccinnosti vratane dokladov o najemnom vztahu alebo o
vlastnictve priestorov, v ktorych bude ziadatel cinnost vykonavat

Zakladacia listina neziskovej organizacie
Vypis z registra neziskovych organizacii
Posudok Regionalneho uradu verejného zdravotnictva

Rozhodnutie samospravneho kraja o povoleni prevadzkovania zdravotnickeho
zariadenia

Stanovisko mesta k vykonu c¢innosti
Vypisy z registra trestov Statutarnych zastupcov

N N NN N

Organizacnu Struktuaru transfuziologického zariadenia s uvedenim pravomoci

zodpovednych o0sob a ich vzajomna podriadenost (§ 29a, ods. 1, pismeno e)
zakona ¢. 140/1998 Z.z. v zneni neskorsich predpisov: odborny zastupca zodpovedny za
o

pripravu trarféffflznych liekov a odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality

transfaznych liekov nie su vo vzajomnej riadiacej posobnosti)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie II.

Prirucka kvality —
Dispozicné rieSenie priestorov pracoviska s legendou
Hygienicko sanitacny poriadok

Zoznam Standardnych pracovnych postupov

NN N N N

Zoznam materialno - technického vybavenia, personalne obsadenie
pracoviska, zoznam pripravovanych transfuznych liekov, zoznam krvnych
bank nemocnic, do ktorych budu expedované transfuzne lieky a rozsah
cinnosti je potrebné vyplnit v prilozenom dotazniku: ,Kontrolné body pre
vstupné inSpekcie na materialne, priestorové a personalne wvybavenie
v neziskovych organizaciach.“

(http: / /www.suklsk /sk/inspekcia/spravna-prax-pripravy/ziadost-o-
vydanie-p Ku-sukl-na-materialne-priestorove-a-personalne-vybavenie-
ziadatela /Kontrolne-body-pre-vstupne-inspekcie)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv
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Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie III.

M Spracovatel'ské centrum:

» cinnost v rozsahu vyber a vySetrenie darcov krvi, odber I'udskej krvi, spracovanie
odberov Tudskej krvi a zlozky z krvi, laboratérna kontrola suvisiaca s pripravou
transfuznych liekov, skladovanie, distribucia

M Odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfiiznych liekov:

* Vysokoskolsky diplom

* Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona 140/1998 Z. z. v zneni
neskorsSich predpisov

* Zdravotna sposobilost
* Vypis z registra trestov

* Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

* Pracovna napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)
o
M Odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality transfiiznych liekov:

* naviac Certifikat na zabezpecovanie kvality transfuznych liekov v zmysle § 29a,
zakona 140/1998 Z. z. v zneni neskorSich predpisov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie IV.

M Spracovatelské centrum:

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:

SPP na rozhovor s darcom

SPP na vySetrenie darcu

SPP na odber krvi a zlozky krvi

SPP na pripravu, skuSanie a distribuciu transfuznych liekov
SPP na prepustenie z karantény

SPP na stiahnutie transfuznych liekov z pouzivania

SPP na oznamovanie zavaznych neziaducich udalosti a zavaznych neziaducich
reakcii

SPP na uchovavanie zaznamov o oznamovani zavaznych neziaducich udalosti a
zavaznyeh neziaducich reakcii

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie V.

M Odberové centrum: .

» cinnost v rozsahu vyber a vysSetrenie darcov krvi, odber Iudskej krvi a zlozky z krvi

» kopia zmluvy so spracovatelom krvi, ktory je drzitel povolenia na pripravu
transfuznych liekov alebo drzitel povolenia na vyrobu liekov z l'udskej krvi

M Kopie Standardnych pracovnych postupov:
« SPP na rozhovor s darcom

« SPP na vySetrenie darcu

« SPP na odber krvi a zlozky krvi

« SPP na distribuciu transfaznych liekov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie
pre neziskové organizacie VI.

M Odberové centrum:

M Odborny zastupca zodpovedny za odber krvi a zlozky z krvi

— lekar so Specializaciou v odbore hematologia a transfuziologia

— farmaceut so Specializaciou v odbore farmaceuticka technologia

— iny zdravotnicky pracovnik so Specializaciou v odbore farmaceutické technologickée
postupy

SUKLO

Vysokoskolsky diplom

Diplom o absolvovani Specializacie v zmysle § 29a, zakona 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov

Zdravotna sposobilost
Vypis z registra trestov

Pracovna zmluva (musi byt uvedeny pracovny uvazok na transfuziologickom
zariadeni)

Pra&?_yné napln (musi byt uvedeny nazov funkcie)

RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie
Statny astav pre kontrolu lieciv



Zahajenie procesu inspekcie -
Zoznam dokumentacie potrebnej k zahajeniu vstupnej inSpekcie

2 .
-

» neoverené kopie originalov

» az po jej prestudovani bude urceny termin inSpekcie (minimalne 60 dni od
prijatia ziadosti)

> Pokial ziadatel ani po upozorneni SUKL nedoruéi pozadovanu dokumentaciu
do 30 dni od upozornenia, inSpekcia nebude vykonana. Ziadatel bude
pisomne upovedomeny o ukonceni konania vo veci jeho ziadosti.

http: / /www.sukl.sk/buxus/docs/Inspekcia/SPP/Zoznam dokumentacie.pdf

e

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv
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InSpekcia na mieste

1. Povinna pritomnost osob pocas vstupnej inSpekcie na mieste:

> Zahajenie inSpekcie:
O Statutarny zastupca — riaditel slz;-oloénosti
® Navrhovani odborni zastupcovia

» Priebeh inSpekcie:
© Navrhovani odborni zastupcovia
®Pracovnici na jednotlivych oddeleniach

» Zaver inSpekcie:
O Statutarny zastupca - riaditel spolo¢nosti

® Navrhovani odborni zastupcovia

2. Dizka trvania inSpekcie:

InSpekcia trva zvy€ajne 1 den, pripadne viac dni v zavislosti od predpokladaného rozsahu
¢innosti transfuziologického zariadenia

-
O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



InSpekcia na mieste - Personalne zabezpecenie

» Menovity zoznam vSetkych zamestnancov transfuzielogického zariadenia
s uvedenim ich pracovnych pozicii

» Podpisové vzory vSetkych zamestnancov transfuziologického zariadenia

» Opis pracovnej ¢innosti vSetkych zamestnancov transfuziologického
zariadenia

» Plan skoleni personalu na prislusny rok

v’ Zaznam o abselvovani vstupného §kolenia

¥
» Plan samoinspekcii

I O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



InSpekcia na mieste - Priestorové vybavenie

» Zakladné funkcné priestory transfuznej sluzby musia byt v sulade s
Vynosom MZ SR ¢. 09812/2008-OL a ¢. 25118/2008-OL

> Priestory transfaziologického zariadenia st schvalované SUKL

» Dispozi¢né rieSenie pracoviska s legendou:

O Legenda musi obsahovat:
* v tabulke uviest nazov miestnosti, ktory je zhodny so skutoénym oznacenim miestnosti
* 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 musia byt vyznacené:

* Personalne toky
N hr

«  Materialne toky

-
O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



InSpekcia na mieste - Priestorové vybavenie

> Zmluvy na vSetky externe vykonavane cinnosti, napriklad:

Odvoz komunalneho a infek¢ného odpadu
Deratizacia

Dezinsekcia

Dezinfekcia

Testy sterility

Vystupna kontrola kvality

Externa kontrola

D D N VD N N N NN

Laboratorna kontrola suvisiaca s pripravou transfuznych liekov

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



InSpekcia na mieste - Materialno - technické vybavenie

» Materialno-technické vybavenie musi byt v silade s Vynosom MZ SR ¢.
09812/2008-0OL a ¢. 25118/2008-OL

» Zoznam materialno — technického vybavenia transfuiziologického zariadenia
» VsSetky zariadenia musia byt oznacené
» Plan validacii a kalibracii

» VsSetky procesy, ktoré sa vykonavaju na jednotlivych zariadeniach musia byt validované

e

-
O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



InSpekcia na mieste - Materialno - technické vybavenie

» Ku vSetkym zariadeniam v prevadzke musia byt k dispozicii:

v

v

Navody na obsluhu

Standardné pracovné postupy opisujuce procesy prebiehajuce na jednotlivych
zariadeniach

Zavedena zaznamova dokumentacia — tzv. dennik udrzby
M datum zakupenia zariadenia
M datum inStalacie zariadenia

M hygienicko — sanitac¢ny rezim

Validacné protokoly k jednotlivym zariadeniam

M vSetky zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v sulade s validovanymi
po%‘%pmi (Smernica komisie 2005/62/ES)

Kalibracné protokoly k jednotlivym zariadeniam (napr. teplomery, tlakomery,
odberové vahy, atd.)

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



Ukoncenie procesu inSpekcie

> In§pektori vypracuju na mieste ZAZNAM z in§pekcie, ktory obsahuje zaznam o vsetkych
pozorovanych zisteniach
v’ Spravnost udajov v ZAZNAME potvrdia Gicastnici in§Spekcie svojimi podpismi, ¢im suhlasia

s udajmi v tomto zazname

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

v SUKL nariaduje vykonat napravné opatrenia

» Harmonogram plnenia ulozenych napravnych opatreni ziadame zaslat do 14 dni od dorucenia
SPRAVY z inS§pekcie.
v SUKL ziada konkrétne datumy (mesiac a rok)
v Maximalny ¢asovy interval na odstranenie zistenych nedostatkov je 90 dni
e -
» Po odstraneni vsetkych zistenych nedostatkov inSpektori vystavia POSUDOK SUKL na
materialne, priestorové a personalne vybavenie v sulade so zakonom ¢. 140/1998 Z. z.
v zneni neskorsich

m O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv



POSUDOK SUKL
na materialne, priestorové a personalne vybavenie

Cislo: xxx
Posudok

Statneho dstavu pre kontrolu lieiv
na materialne, priestorové a personalne vybavenie Ziadatel'a o povolenie na
zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomdckami v silade so zakonom
€. 140/1998 Z. z. v zneni neskordich predpisov

V osilade = § Tods 3pism. f)a § 29a ods. 1 pism. a), b)), c), d), e) zakona &
140/1998 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdéckach, o zmene zikona ¢.433/1981 Zb. o
Zivnostenstompo dakant (Zivnostensky zakon) v zneni neskoriich predpisov a 0 zmene a
doplnenizakona ¢.220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskoriich predpisov, vyhlagkou MZ
SR ¢.333/2005 o poaiadavkach na spravnu prax pripravy transfliiznych ekov, vynosom
& 00212/2008-OL a £ 23118/2002-0OL o minimalych poZiadavkach na personilne
zabezpedenie a materialmo-technické vybavenie jednotlivych drihov zdravomickych
zariadeni, vyhlagkou MZ SE.¢.487/2006 o poZadavkach na sledovanie krvi, zloZiek krvia
transfiznych liekov, vydavame -

poesudok
na materilne, priestorové a persondlne vybavenie ZHadatela o powvolenie na pripravu

transfizmych liekovna ziklade ingpekcie vykonanej v zdravotnickom zariadeni z ddvodu
zmeny niesta vikonu énnosti

Ziadatel' o vydanie pesudku :

Obchodné meno : Nazov zdravotnického zariadenia
Sidle : Adresa
1€0: co spoloéneost
Sta tutirny zastupea: Meno a priezvisko
Rodné ¢izlo
Adresa
Mieste vykonu finnosti : Nazov zdravetnického zariadenia
Nazov oddelenia
Adresa

Odberny zastupca zedpovedny za pripravu transfaznych liekov:
Meno a priezvisko
Rodné gislo
Adresa

Odborny zastupca zodpovedny za zabezpefovanie kvality transfuznych liekov:
Meno a priezviske
Rodné islo
Adresa

Odborny zastupca zodpovedny za odber krvi a zloZky z krvi:
Mene a priezviske
Rodné cislo
Adresa

Druh ¢innosti:

Rozsah finnoesti:

Hematologicko—transfilziologické o dddenie sa nachadzanauviest pefetpodaziach
nebytového objektu.

Odbomy zastupca zo dpovediry za pripravu transfiznych liekov a odbomy zastupea
zodpovedny zazabezpefovanie kvality transfitznych liekov nie su vo vzajomnej riadiace

pdsobrnosti.

Pri infpekeil vvkonane] dha datum bolo zistené, Ze materidlne a priestorové
vybavenie Ziadatel'a na poZadovany druh a rozsah éinnosti

vyhovuje
wvietkym pofiadavkam citovanych legislativiych predpisow,
persondlne vybavenie Ziadatel'a na pozadovany druh a rozsah éinnosti
vyhovuje

§20a ods. 1 pisin. ¢)a d)zakona é. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravomickych pomédckach
v zneni neskoriichpradpisov.

PharmDr. Jan Mazag
vediel sluzobného radu a naditel




Vyuctovanie inSpekcie

» Podla cennika vykonov sluzieb SUKL, ktory nadebuda ucinnost diom
01.05.2008 a zakona ¢. 18/1996 Z.z., o cenach v zneni neskorsich predpisov

> DRUH CINNOSTI :

Vykon za vyziadanu inSpekciu (tuzemsko) 1 hod.
pocet hodin ............ x66,39€ €

Studium dokumentacie 1 hod.
pocet hodin ............ x 49,79 € B, S

Vystavenie POSUDKU v zmysle zakona ¢. 140/1998 Z.z., v z.n.p. 132,78 €

Cestovné naklady - podla vyuctovania cestovnych prikazov ... €
UbytovaniG—_, .. €
Naklady na deprava: ... €
Spotreba 8 1/100 km
11benzinu- ... 2
Pocet kilometrov - ... km

-
O RNDr. Miloslava Bakova
Sekcia inSpekcie

Statny tstav pre kontrolu lieéiv
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Dakujem za pozornost!
bakova@sukl.sk
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o RNDr. Miloslava Bakova
o Sekcia inSpekcie
i Statny tstav pre kontrolu lieéiv



