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5s.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
2 9. novembra 2017,
ktorym sa meni a dopiiia opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky z 2. januara 2016 ¢. S06601-OL-2015 o poziadavkach na sledovanie Kkrvi,
zloziek z Kkrvi 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 systétmom kvality v
transfuziologickych zariadeniach

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 141 ods. 1 pism. f) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

CLI

Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky z 2. janudra 2016 ¢. S06601-OL-2015 o
poziadavkich na sledovanie krvi, zloZiek z krvi a transfiznych liekov, na formu a sp6sob oznamovania
zévaznych neziaducich reakcif a zavaznych neZiaducich udalosti a na vyhodnocovanie ich pri¢in a na normy a
Specifikdcie suvisiace so systémom kvality v transfuziologickych zariadeniach (oznamenie ¢. 73/2016 Z. z.) sa
meni a doplia takto:

1. Doterajsi text § 1 sa oznaluje ako odsek 1 a dopliia sa odsekom 2, ktory znie:
»(2) Priruc¢ka na pripravu, vyuzivanie a zabezpecenie kvality krvi a zloziek z krvi je uvedena v prilohe
¢. la.“.

2. Zaprilohu ¢. 1 sa vklada priloha €. 1a, ktora vratane nadpisu znie:

,,Priloha ¢. 1a
Prirucka na pripravu, vyuzivanie a zabezpecenie kvality krvi a zloziek z krvi

1.  VSeobecné ustanovenia
1.1. VSeobecné poziadavky

1.1.1. Poziadavky na vypracovanie a dodrziavanie systému kvality podla prilohy €. 1 sa vztahuju na kazdé
transfuziologické zariadenie.

1.1.2. Pre krv a zlozky z krvi pochadzajlce z tretich Statov, ktoré su uréené na pouzitie a distribiciu v
ramci Europskej Unie, sa pouziva systém kvality podl'a prilohy €. 1.

1.1.3. Systém kvality sa dodrziava pri vykondvani odbornych ¢innosti v transfuziologickom zariadeni
vratane ¢innosti suvisiacich s dodavatel'sko-odberatel skym retazcom transfiziologického zariadenia.

1.1.4. Zakladné koncepty riadenia kvality, spravnej praxe a riadenia rizik v oblasti kvality st vzajomne
prepojené v sulade s touto prilohou.
1.2. Systém kvality

1.2.1. Riadenie kvality je koncept, ktory pokryva vSetky aspekty, ktoré samostatne alebo spolo¢ne
ovplyviiuju kvalitu krvi a zloziek z krvi. Je to suhrn vSetkych organiza¢nych opatreni prijatych s
cielom zabezpecit, aby kvalita zloziek z krvi zodpovedala poZiadavkam ich ureného pouZitia.
Sucast'ou riadenia kvality je aj spravna prax pripravy transfuznych liekov.

1.2.2. Systém kvality zahfila riadenie kvality, zabezpeCenie kvality, priebezné zlepSovanie kvality,
persondl, priestory a materidlne a priestorové vybavenie, dokumentéciu, odber krvi, testovanie krvi
a spracovanie krvi, uchovavanie krvi, distribuciu krvi, kontrolu kvality, stiahnutie krvi a zloziek z
krvi z pouzivania, externé a interné audity, spravu zmliv, nezhody a samoinspekciu.



Ciastka 48-55 Vestnik MZ SR 2017 Strana 287

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.2.10.

1.2.11.

1.2.12.

1.2.13.

1.2.14.

1.2.15.

1.2.16.

1.2.17.

Systém kvality zabezpecuje, aby sa vSetky kritické procesy Specifikovali vhodnymi pokynmi a
vykonavali v stulade s normami a Specifikaciami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
podl’a tejto prilohy.

Systém kvality sa navrhuje tak, aby zabezpecil kvalitu a bezpecnost pripravovanej krvi a zloZiek z
krvi, bezpecnost’ darcov a zamestnancov transfuziologického zariadenia. Tato stratégia si vyZaduje
vypracovanie jednozna¢nych pravidiel, cielov auloh. Je nevyhnutné, aby sa systém kvality
implementoval prostrednictvom planovania, kontroly, zabezpec€enia a zlepSovania kvality s cielom
zaistit’ kvalitu a bezpecnost krvi a zloziek z krvi.

Zavedie sa systém kvality a zabezpecia sa potrebné zdroje na fungovanie systému kvality.
Sucast'ou systému kvality je ti¢ast’, odborna spolupraca a sucinnost’ zdravotnickych pracovnikov
transfuziologického zariadenia na fungovani systému kvality.

Zavedu sa pravidla kvality, ktoré opisuji celkové zamery a smerovanie transfuziologického
zariadenia v oblasti kvality a zaroven sa zabezpecCuje riadenie systému kvality a spravnej praxe
prostrednictvom manazérskych hodnoteni s cielom zabezpecit kontinualnu udrzatelnost
a efektivnost’ systému kvality.

Systém kvality sa riadne definuje a zdokumentuje. Vypracuje sa prirucka kvality alebo obdobny
pisomny dokument, ktory obsahuje opis systému kvality vratane urcenia zodpovednosti
a povinnosti vykonného manazmentu.

V ramci systému kvality podla prilohy ¢. 1 sa plnia Glohy suvisiace so zabezpecovanim kvality.
V ramci systému kvality sa zabezpecuje aj hodnotenie a schvalovanie vsetkych dokumentov
tykajucich sa zabezpecovania kvality.

Stucastou zabezpeCovania kvality je dohlad nad vSetkymi cinnostami suvisiacimi so
zabezpecovanim kvality.

Postupy, priestory a pristrojové zariadenia, ktoré maji vplyv na kvalitu a bezpeCnost’ krvi
a zloziek z krvi, sa validuju este pred ich zavedenim do pouZzivania a revaliduju sa v pravidelnych
intervaloch ur¢enych na zaklade vysledkov validacie.

Zavedu sa vSeobecné pravidla tykajuce sa kvalifikacie pristrojového zariadenia, materidlno-
technického vybavenia vratane automatizovanych systémov a laboratorneho testovania. Cielom
kvalifikacie je zabezpecit' dodrziavanie ustanovenych poziadaviek.

Zavedie sa systém riadenia zmien, ktory umozni planovat’, hodnotit a zdokumentovat vsetky
zmeny, ktoré majui vplyv na kvalitu, sledovatelnost,, dostupnost’ alebo uc¢inok zloziek z krvi, na
bezpecnost’ zloziek z krvi, darcov alebo pacientov. Vyhodnocuje sa potencialny vplyv navrhovanej
zmeny aurcCuje sa rozsah revalidacie alebo dodato¢ného testovania, kvalifikacie a validacie
pouzitej metddy validacie.

Transfuziologické zariadenie zavedie systém na rieSenie odchylok a nedostatkov. Pri preSetrovani
odchylok, podozreni na chyby produktu a d’alSich problémov sa v primeranom rozsahu vyuziva
analyza pri¢in. Tato stratégia sa urCuje na zdklade zasad riadenia rizik v oblasti kvality. Ak sa
nezisti pri¢ina daného problému, zistuje sa najpravdepodobnejSia pri¢ina a odstrailuje sa. V
pripade podozrenia alebo zistenia, ze pric¢inou je zlyhanie 'udského faktora, je potrebné overit, ¢i
pri urCovani pri¢iny neboli prehliadnuté pripadné chyby alebo problémy na urovni procesov,
postupov alebo systému. Na zaklade vysledkov overovania sa prijmu potrebné napravné alebo
preventivne opatrenia. Uginnost’ prijatych opatreni sa sleduje a vyhodnocuje v stilade so zasadami
riadenia rizik v oblasti kvality.

Vykonny manazment kontroluje a overuje systém kvality v pravidelnych intervaloch a ak je to
potrebné, prijima napravné opatrenia.

S cielom neustéle zlepSovat’ procesy pripravy krvi a zloziek z krvi a zlepSovat’ systém kvality sa
vykonavaju pravidelné manazérske hodnotenia a monitoruje sa U¢innost’ a fungovanie systému
kvality s aktivnou ucast'ou vykonného manazmentu.

Kvalita transfuznych liekov sa prehodnocuje s cielom overit konzistentnost pouzivanych
procesov a primeranost’ aktudlnych Specifikacii a s cielom upozornit’ na trendy a identifikovat
moznosti zvysenia kvality transfuznych liekov a zlepSenia pouzivanych procesov.

Posudzovanie kvality transfiznych liekov sa povazuje za nastroj na hodnotenie celkovej kvality
transfuznych liekov a pouzitych procesov pri ich priprave vratane odberu krvi. Posudzovanie
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kvality transfuznych liekov sa vykondva najmenej raz ro¢ne a zdokumentuje sa. Stucastou
posudzovania tejto kvality je posudzovanie:

1.2.17.1.
1.2.17.2.
1.2.17.3.
1.2.17.4.
1.2.17.5.
1.2.17.6.
1.2.17.7.
1.2.17.8.
1.2.17.9.
1.2.17.10.
1.2.17.11.
1.2.17.12.

1.3.1.

vstupnych materialov,

kritickych vnitornych technologickych kontrol,

vysledkov kontroly a monitorovania kvality,

vSetkych zmien,

vhodnosti pouzivaného vybavenia,

technickych dohod a zmluv,

vsetkych vyznamnych odchylok, nedostatkov a prijatych napravnych opatreni,

nalezov z internych a externych auditov a inSpekcii a prijatych napravnych opatreni,

reklamacii a pripadov stiahnutia transfuznych liekov z pouzivania,

kritérii na prijimanie darcov,

vylucenych darcov,

historickych pripadov.

1.3. Spravna prax

Spravna prax je sucCast’ riadenia kvality, ktord zabezpeCuje, aby sa krv a zlozky z krvi
pripravovali a kontrolovali v sulade s normami kvality platnymi pre ich uréené pouzitie. Spravna
prax sa tyka odberu, spracovania, testovania, prepustenia a uchovavania krvi (dalej len ,,priprava
transfuznych liekov*) a kontroly kvality krvi a jej zloziek.

Zakladné poziadavky spravnej praxe

1.3.1.1.

1.3.1.1.1.
1.3.1.1.2.
1.3.1.1.2.1

Vsetky procesy sa definuju a pravidelne sa prehodnocuju na zaklade predchadzajucich
skusenosti. Preukazuje sa, ze pouzitymi procesmi sa pripravuju transfuzne lieky v pozadovanej
kvalite a v sulade s ich Specifikaciami. Stcastou tejto stratégie je zabezpecit', aby:
sa validovali kritické kroky a vyznamné zmeny procesu,
sa zabezpecili vSetky poziadavky vratane:

. postupov pripravy transfiznych liekov, aby ich vykonavali nalezite kvalifikovani a zaskoleni
zdravotnicki pracovnici,

1.3.1.1.2.2. postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali v primeranych priestoroch,

1.3.1.1.2.3

. postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali pomocou vhodného materialno-
technického a pristrojového vybavenia,

1.3.1.1.2.4. postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali pomocou spravnych materidlov,

1.3.1.1.2.5

odberovych suprav a oznaceni,
. postupov pripravy transfuznych liekov, aby sa vykonavali schvalenymi postupmi a pokynmi,

1.3.1.1.2.6. spravneho uchovavania a spravnej prepravy transfuznych liekov,

1.3.1.1.3.

1.3.1.1.4.
1.3.1.1.5.

1.3.1.1.6.
1.3.1.1.7.

1.3.1.1.8.

1.3.1.1.9.

1.3.1.1.10.

1.3.1.2.

pokyny a postupy boli napisané vystizne, jasne a zrozumitel'ne a Specificky sa tykali pouzitého
materialno-technického a pristrojového vybavenia,

sa zaSkolila obsluha na spravne vykonévanie prislusnych postupov,

sa zhotovovali zdznamy pri priprave transfiznych liekov, manudlne alebo pomocou
zaznamovych zariadeni tak, aby sa preukdzalo, Ze sa dodrzali vSetky pracovné ukony, ktoré sa
vyzaduju podl'a definovanych postupov a pokynov, a ze ziskané mnozstvo transfiznych liekov
a ich kvalita je v sulade s o¢akavaniami,

sa zaznamenali a vyhodnotili v§etky vyznamné odchylky,

sa uchovavali zaznamy v zrozumitel'nej a dostupnej forme z pripravy vratane distribucie krvi a
jej zloziek tak, aby umoznili vysledovatelnost’ (historiu) krvi a zloziek krvi,

sa minimalizovali rizika, ktoré pri distriblcii krvi a zloziek z krvi ohrozuju ich kvalitu,

sa vypracoval a pouzival systém na stiahnutie krvi a zloziek z krvi z pouzivania vratane krvi
a zloziek z krvi, ktoré¢ boli pripravené s pouzitim Sarze kritickych materidlov, ktoré boli
distribuované alebo vydané,

sa preskumali reklamacie krvi a zloziek zkrvi a zistili sa pri¢iny chyb v ich kvalite a v
suvislosti s chybnymi zlozkami z krvi sa prijali opatrenia na prevenciu ich opakovaného
vyskytu.

Kontrola kvality je sucast’ spravnej praxe, ktora sa zaobera odberom vzoriek, Specifikdciami
a testovanim, organizacnymi, dokumentanymi a prepustacimi postupmi, ktorymi sa
zabezpecuje, aby vstupné suroviny (materialy) neboli prepustené na pouzitie pri priprave
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transfuznych liekov, ak ich kvalita je nevyhovujica a aby sa vykonali vSetky nevyhnutné a
relevantné testy.

Zakladné poziadavky:

1.3.1.2.1. dostupnost’ adekvatnych zariadeni, zaskoleného personalu a schvalenych postupov na odber
vzoriek, kontrolu a testovanie vstupnych surovin (materidlov), obalovych materialov,
medziproduktov a hotovych transfuznych liekov a ak je to potrebné, aj na sledovanie vplyvu
okolitého prostredia,

1.3.1.2.2. odber vzoriek vstupnych surovin (materidlov), obalovych materidlov, medziproduktov a
hotovych transfuznych liekov sa vykonava uréenymi pracovnikmi podla schvalenych postupov,

1.3.1.2.3. metody testovania su validované,

1.3.1.2.4. zhotovuju sa zaznamy, manualne alebo pomocou zdznamovych zariadeni, ktorymi sa preukazuje,
ze sa pouzili pozadované postupy na odber vzoriek, kontrolu a testovanie. Pripadné odchylky sa
zaznamenaju a vyhodnotia,

1.3.1.2.5. hotové transfuzne lieky spiiiaju $pecifikacie a st spravne oznadené,

1.3.1.2.6. testovanie materidlov, medziproduktov a hotovych transfuznych lieckov sa hodnoti podla
schvalenych Specifikacii a o vysledkoch testovania sa zhotovuji zdznamy,

1.3.1.2.7. nepripustnost’ prepustenia transfuzneho licku do distribucie, ak nespina schvalené $pecifikécie.

1.3.1.3.  Vykonava sa kontrola transfuznych liekov vratane tych, ktoré su urcené len na vyvoz s cielom
neustale overovat: konzistentnost” pouzivanych procesov a vhodnost uréenych Specifikacii pre
vstupné suroviny (materialy) a transfuzne lieky s cielom upozornit’ na trendy a identifikovat’
moznosti na zvySenie kvality transfiznych liekov a pouzitych postupov pripravy.

1.4. Riadenie rizik v oblasti kvality

1.4.1. Riadenie rizik v oblasti kvality je sucastou systému kvality, ktorym sa zabezpecuje, aby systém
kvality zohladnoval pripadné rizikd. Na hodnotenie kapacity procesov sa pouzivaju vhodné
Statistické nastroje.

1.4.2. Systém kvality zabezpecuje, aby sa zaviedli procesy, ktorymi sa kontroluju externe dodavané
¢innosti a kvalita nakupovanych vstupnych surovin (materidlov). Tieto procesy zohladiiuju
zédsady riadenia rizik v oblasti kvality a systematicky zabezpecuju, aby:

1.4.2.1. posudzovanie rizik ohrozujucich kvalitu transfiznych liekov vychéadzalo z vedeckych poznatkov a
zo skusenosti s pripravou transfuznych liekov a aby sa dosiahla pozadovand ochrana darcov
a pacientov,

1.4.2.2. vykon, formalnost a zdokumentovanie procesu riadenia rizik v oblasti kvality boli primerané
urovni rizika.

2. Personal a organizacia

2.1.  Transfuziologické zariadenie ma mat potrebny pocet odborne spdsobilych zamestnancov na
vykonavanie ¢innosti tykajucich sa odberu krvi, testovania krvi, spracovania krvi, uchovavania krvi
a distribtcie krvi a zloziek z krvi.

2.2.  Transfuziologické zariadenie ma mat potrebny pocet odbornych zamestnancov s pozadovanou
odbornou spdsobilost'ou a s praktickymi skusenostami. Vykonny manazment zabezpecuje potrebné
zdroje (personalne, finan¢né, materidlno-technické) na zavedenie a fungovanie systému riadenia
kvality ana kontinudlne zlepSovanie jeho udrzatelnosti a efektivnosti prostrednictvom aktivnej
ucasti na manazérskom posudzovani.

2.3. Vypracuje sa organizany diagram, ktory zobrazuje manazérsku hierarchiu vztahov medzi
klucovymi zamestnancami. KIi¢ovy personal tvoria osoby na nasledovnych funkénych poziciach a
ich zéstupcovia:

2.3.1. odborny zéstupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov - procesny manazér, ktory je
zodpovedny za vSetky spracovatel'ské ¢innosti,

2.3.2. odborny zastupca zodpovedny za zabezpeCovanie kvality - manazér kontroly kvality, ktory je
zodpovedny za vSetky ¢innosti v oblasti kontroly kvality,

2.3.3. odborny zastupca zodpovedny za zabezpecovanie kvality - manazér zabezpecenia kvality, ktory je
zodpovedny za zavedenie vhodnych systémov a protokolov kvality na bezpecné prepustenie
vsetkych vstupnych surovin (materidlov), vybavenia, ¢inidiel (reagentov) a transfuznych liekov,
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234.

24.

2.5.

2.6.

2.7

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

3.

3.1.1.

odborny zastupca zodpovedny za pripravu transfuznych liekov je lekar alebo farmaceut zodpovedny
za bezpecnost darcov a odborny zastupca zodpovedny za nemocni¢ni krvni banku je lekar
zodpovedny za bezpecnost’ distribuovanych transfuznych liekov.

VSetci zamestnanci maji aktualizovany opis ndplne prace, v ktorom st stanovené ich ulohy
a zodpovednost’. Funkcia odborného zastupcu zodpovedného za pripravu transfiznych liekov je
oddelend od funkcie odborného zastupcu zodpovedného za zabezpecovanie kvality.

Zodpovedni zamestnanci maju potrebné pradvomoci na plnenie svojich tloh. Ulozené ulohy mézu
delegovat’ na urenych zamestnancov s pozadovanou odbornou spdsobilostou. Vykonavané ¢innosti
odbornych zastupcov sa nemaju pri pouziti spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
neoddvodnene prekryvat’ ani chybat’.

Jednotlivé vykonavané Cinnosti sa definuju a ich spravne porozumenie prislusnymi zamestnancami
sa vyhodnocuje a zaznamenava s podpismi zamestnancov.

Vstupné Skolenia a priebezné Skolenia st zamerané na zamestnancov na plnenie urcenych uloh.
O absolvovani Skolenia sa vedu a uchovavaju zaznamy. Zavedu sa programy skoleni vratane Skoleni
0 spravnej praxi pripravy transfuznych liekov.

Skolenia sa poskytuju vietkym zamestnancom, ktori v ramci svojich pracovnych &innosti vstupuju
do priestorov transfuziologického zariadenia alebo jeho laboratorii vratane technickych pracovnikov
a zamestnancov udrzby a upratovania.

Vypracuju sa pisomné pravidla a postupy s opisom spdsobu Skoleni vratane zdznamov o
uskutoc¢nenych skoleniach, ich obsahu a efektivite.

Obsah programov skoleni sa periodicky vyhodnocuje a kompetentnost’ zamestnancov sa pravidelne
vyhodnocuje.

Na odbere krvi, spracovani krvi, testovani krvi a distribucii krvi vratane kontroly a zabezpecenia
kvality sa podiel’aju len zamestnanci opravneni na takato ¢innost’ podl'a schvalenych definovanych
postupov, ktorych opravnenie je riadne zdokumentované.

Zavedl sa pisomné bezpecnostné a hygienické pokyny, ktoré su prispdsobené na vykondvané
¢innosti.

Néavstevnici a nezaSkoleny personal nemaju pristup do vyrobnych a laboratérnych priestorov. Ak je
to nevyhnutné, su vopred pouceni, predovSetkym o osobnej hygiene a o povinnom ochrannom
obleceni. Su pod doslednym dohl'adom.

Za poskytnutie pokynov tykajucich sa hygieny a zdravotného stavu, ktoré mézu ovplyvnit' kvalitu
krvi a zloziek z krvi (napr. pri odbere), a za to, aby zamestnanci oznamovali svoje zdravotné
tazkosti je zodpovedné transfuziologické zariadenie, ktoré vypracuje potrebné pokyny, ktoré vezmu
na vedomie a dodrziavaji vSetci zamestnanci, ktori pri vykone svojich pracovnych povinnosti
vstupuji do vyrobnych a laboratornych priestorov transfuziologického zariadenia. Zamestnanci su
pouceni o potrebe umyvat’ si ruky.

Zabezpeci sa, aby sa osoby s infekénym ochorenim alebo otvorenymi l1éziami na exponovanej ¢asti
tela nepodiel’ali na priprave transfuznych liekov. Vykonavaju sa lekarske prehliadky na zistenie
zdravotnej sposobilosti zamestnanca a jeho zdravotného stavu na vykonavanu pracu. Vypracuju sa
pokyny, na zéklade ktorych sii zamestnanci povinni oznamovat’ zamestnavatel'ovi svoje zdravotné
problémy, ktoré mo6zu mat’ vplyv na kvalitu transfiznych liekov.

Vypracuju sa pisomné pravidla s poziadavkami na nosenie ochranného oblecenia v jednotlivych
priestoroch transfuziologického zariadenia. Tieto poziadavky st primerané na vykonavané aktivity.
Konzumécia jedla anapojov, zutie zuvaciek alebo fajCenie, resp. skladovanie jedla, napojov,
fajciarskych pomdcok alebo osobnych liekov v priestoroch uréenych na spracovanie, testovanie a
skladovanie sa zakazuje. Vo vsSeobecnosti, nehygienické Cinnosti su zakazané v priestoroch na
pripravu transfuznych liekov a v d’alSich priestoroch, v ktorych tieto Cinnosti maji nepriaznivy
vplyv na kvalitu transfiznych liekov.

Priestory

3.1. VSeobecné poziadavky

Priestory vratane mobilnych odberovych miest sa umiestiiujti, konstruuji, prisposobuji a udrziavaju
tak, aby vyhovovali vykonavanym cinnostiam. Umoziuji, aby vykondvané Cinnosti prebiehali
v logickom slede, aby sa minimalizovalo riziko chyb a umoziuju efektivne Cistenie a udrzbu, aby sa
znizilo riziko ich kontamindcie.
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3.1.2.

3.1.3.
3.14.

3.1.5.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.1.

3.3.2.
3.3.2.1.

3.3.2.2.
3.3.2.3.
3.3.24.
3.3.3.

3.34.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.5.1.

3.5.2.

Osvetlenie, teplota, vlhkost a vetranie priestorov sa zabezpeCuji vhodnym spdsobom tak, aby
nepriaznivo neovplyvinovali (priamo alebo nepriamo) zlozky z krvi pocas ich spracovania a
uchovavania alebo spravnu ¢innost’ materialno-technického vybavenia.
Priestory sa konstruuji a vybavuju tak, aby sa zabranilo vstupu hmyzu alebo inych Zivoc¢ichov.
ZabezpeCuje sa ochrana pred vstupom neopravnenych osdb. Zamestnanci, ktori v priestoroch
nepracuju, nemaju opravnenie nachadzat’ sa v priestoroch uréenych na pripravu transfiznych liekov,
ich laboratorne testovanie, uchovavanie a kontrolu ich kvality.
Zariadenia si konStruované tak, aby bola umoznena ich jednoducha udrzba a Cistenie. Pri
kanalizacii sa nepouzivaju otvorené odtoky.
Priestory uréené na pripravu sa vybavuju ucinnym vetranim vratane zariadenia vzduchotechniky na
upravu vzduchu, teploty, vlhkosti a filtrovania, ktoré je v stlade s poziadavkami na vykondvanie
odbornych ¢innosti vykonavanych v prislusnych priestoroch a okolitom prostredi.
Priestory urCené na pripravu sa vhodne osvetluju vratane priestorov, v ktorych sa vykonava
vizualna kontrola.
Odber vzoriek krvi a zloziek z krvi sa mdéze vykondvat' v spracovatel'skych priestoroch, ak to
nepredstavuje riziko pre ostatné cinnosti.
3.2. Priestory pre darcov krvi
K dispozicii je priestor pre doverné osobné rozhovory s darcami, na zaklade ktorych sa posudzuje
vhodnost’ a spdsobilost’ darcu darovat’ krv. Tento priestor je oddeleny od ostatnych priestorov
ur¢enych na spracovanie krvi.
Priestory spliiaji poziadavky na ochranu zdravia a bezpe¢nosti zamestnancov a darcov v sulade s
prislusnymi pravnymi predpismi.
3.3. Priestory na odber krvi
Odber krvi sa vykonava v priestoroch urenych na bezpecné odobratie krvi od darcu a primerane
vybavenych na ucely zékladného oSetrenia darcov, u ktorych sa pri odbere krvi vyskytnu
nepriaznivé reakcie alebo poranenia. Priestory sa zariaduju takym sposobom, aby sa zaistila
bezpecnost’ darcov a zamestnancov a aby sa prediSlo omylom pri odbere krvi.
Priestory, ktoré sa pouZziji pri mobilnom odbere krvi maju:
dostatocnu velkost, ktord umoziiuje spravnu prevadzku a zabezpecCuje sukromie darcov a,
bezpecnost’ zamestnancov a darcov
zabezpecené primerané vetranie, privod elektriny, osvetlenie, toalety a umyvadla,
zabezpecenu spolahliva komunikaciu, uchovavanie a prepravu krvi,
zabezpecené primerané docasné skladovacie priestory.
Zariadenie odbernej miestnosti a organizacia postupov zabezpecuju , aby sa odber krvi vykonaval
v bezpe¢nom a distom prostredi tak, aby sa minimalizovalo riziko chyb a mikrobialnej
kontamindcie.
Pozornost’ sa venuje usporiadaniu polohovatel'nych odberovych kresiel a manipulacii s krvnymi
vakmi, vzorkami a Stitkami.
3.4. Priestory na testovanie a spracovanie krvi
Pre potreby laboratérneho testovania sa vyclenuju osobitné priestory, ktoré st oddelené od
priestorov pre darcov a priestorov uréenych na spracovanie krvi azloziek z krvi. Do tychto
priestorov maju pristup len opravneni zamestnanci a vyuzivaja sa len na uréeny ucel.
Laboratoérne priestory sa navrhuju tak, aby vyhovovali ¢innostiam, ktoré sa v nich vykonavaji. Su
dostatoc¢ne priestranné, aby sa predislo zamene vzoriek alebo krizovej kontaminacii vzoriek. St
vybavené primeranym skladovacim priestorom pre hodnotené vzorky a dokumentaciu.
Na ochranu citlivych néstrojov a pristrojov pred vibraciami, elektrickym rusenim, vlhkost'ou
a extrémnymi teplotami sa prijimaju, ak je to potrebné, osobitné opatrenia.
3.5. Skladovacie priestory
Skladovacie priestory zabezpecuju bezpecné a oddelené uchovavanie krvi, zloziek z krvi
a vstupnych surovin (materialov) v karanténe od prepustenej krvi a zloziek z krvi a prepustenych
vstupnych surovin (materialov) a od krvi a zloziek z krvi odoberanej podla osobitnych kritérii
(autologne darcovstvo). Pristup sa povol'uje len opravnenym osobam.
V pripade zlyhania zariadenia alebo vypadku energie v hlavnom skladovacom zariadeni st
pripravené nahradné opatrenia.
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3.5.3. Skladovacie zariadenia su ¢isté a bez odpadkov, prachu a skodcov (hmyz, hlodavce).

3.5.4. Skladovacie priestory maji dostato¢nu kapacitu na riadne a prehl'adné uchovavanie krvi a zloziek
zkrvi, réznych druhov materialu vratane obalového materialu, medziproduktov, hotovych
transfiznych liekov a materialov v karanténe, prepustenych, nevyhovujucich, vratenych
a stiahnutych.

3.5.5. Skladovacie priestory sa konStruuju alebo upravuju tak, aby poskytovali dobré podmienky na
uchovévanie. St Cisté asuché, steplotou udrziavanou v ur¢enom rozmedzi. Ak sa vyzaduje
dodrziavanie osobitnych skladovacich podmienok (teplota, vlhkost) pozadované parametre su
zabezpecené, kontrolované a sledované. Na odchylky od urcenych hodndt upozornuje vystrazny
systém.

3.5.6. 'V priestoroch na prijem a vydaj sa materialy a vyrobky chrania pred poveternostnymi podmienkami.
Priestory na prijem materidlu st skonStruované a vybavené tak, aby kontajnery s dodanym
materialom mohli byt’, ak je to potrebné pred uskladnenim ocistené. Priestory na prijem a vydaj sa
oddel’'uju od skladovacich priestorov.

3.5.7. Ak sa karanténa zabezpeCuje uchovavanim v osobitnych priestoroch, tieto priestory sa zretelne
oznacuju a pristup do nich sa umoziuje len opravnenym osobam. Pripadny iny systém pouzity
namiesto fyzickej karantény (napr. pocitacovy systém) zaistuje rovnocennt urovei bezpecnosti.

3.5.8. Na uskladnenie odmietnutych, vyradenych, stiahnutych alebo vratenych materidlov alebo krvi a
zloziek z krvi sa vy€lenuju oddelené priestory s nalezitym oznacenim.

3.5.9. Osobitnd pozornost’ sa venuje bezpecnému uskladneniu tlacenych obalovych materidlov vratane
identifika¢nych stitkov darcov.

3.6. Pomocné priestory

3.6.1. Priestory urené na odpocinok a obcerstvenie zamestnancov sa oddel'uju od ostatnych miestnosti.

3.6.2. Satne a hygienické zariadenia st l'ahko dostupné a v dostatoénom poéte. Toalety nemaju priamy
vchod z priestorov urenych na spracovanie krvi a zloziek z krvi, laboratorne testovanie alebo
uchovavanie.

3.6.3. Dielne udrzby su ¢o najviac vzdialené od priestorov uréenych na pripravu transfiznych liekov. Ak
sa nahradné diely a néstroje uskladiiuji priamo v priestoroch uréenych na spracovanie a laboratdrne
testovanie, ulozia sa na vyhradenom mieste.

3.7. Priestory na zneSkodiiovanie odpadu

3.7.1. Vyclenuje sa priestor na bezpecné zneskodiovanie odpadu, jednorazovych materidlov pouzitych
pocas odberu, testovania a spracovania a na zneSkodnovanie vyradenej krvi a zloziek z krvi.

4.  Pristrojové vybavenie a materialy
4.1. VSeobecné poziadavky

4.1.1. Pristrojové vybavenie sa kvalifikuje, kalibruje a udrziava tak, aby vyhovovalo uréenému ucelu.
Névody na obsluhu st k dispozicii a vedu sa prislusné zaznamy.

4.1.2. Pristrojové vybavenie sa vybera tak, aby sa minimalizovalo riziko pre darcov, zamestnancov a aby
sa minimalizovalo riziko zniZenia kvality krvi a zlozky z krvi.

4.1.3. Pri vSetkych validovanych procesoch sa pouziva kvalifikované pristrojové vybavenie. Vysledky
schval'ovania sa zdokumentuju. Pristrojové vybavenie sa spravne udrziava a pravidelne sa kalibruje,
o ¢om sa vedu zaznamy, ktoré sa uchovavaju v stulade so zavedenymi postupmi. Informacie o stave
jednotlivych Casti vybavenia su neustéle k dispozicii.

4.1.4. Kiritické pristrojové vybavenie sa pravidelne a planovane udrzuje s cielom odhalit’ odvratitelné
chyby, predist’ chybam a udrziavat’ pristrojové vybavenie v optimalnom funkénom stave. Servisné
intervaly a opatrenia sa urCuju pre kazdu jednotliva cast’ pristrojového vybavenia.

4.1.5. Nové a opravené pristrojové vybavenie pri intalcii splia technické poziadavky a pred uvedenim
do pouzivania sa schvaluje.

4.1.6. Vsetky upravy, vylepSenia alebo rozsirenia validovanych systémov a pristrojového vybavenia sa
podrobuju postupom riadenia zmien, ktory sa uplatiiuje v danom transfuziologickom zariadeni. Aby
bolo mozné urcit’ rozsah potrebnej revalidacie, posudzuje sa vplyv kazdej zmeny na systém alebo
pristrojové vybavenie a jej dosah na kvalitu a bezpecnost’.

4.1.7. Kdispozicii st pokyny na pouzivanie, udrzbu, obsluhu, Cistenie a dezinfekciu pristrojového
vybavenia.
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4.1.8.

4.1.9.

4.1.10.

4.1.11.
4.1.12.

4.1.13.

4.1.14.

4.1.15.

4.1.16.

4.1.17.

4.1.18.

4.1.19.
4.1.20.

4.1.21.

4.1.22.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Pre kazdy druh pristrojového vybavenia su k dispozicii postupy s podrobnym opisom opatreni, ktoré
je potrebné prijat’ pri poruche alebo zlyhani pristrojového vybavenia.

Pouzivaju sa len ¢inidla (reagenty) a materidly od overenych dodavatelov, ktoré spinaju
zdokumentované poziadavky a Specifikacie. Kritické materidly prepuSta iba odborne sposobild
osoba na vykon tejto c¢innosti. Ak ide o zdravotnicke pomdcky a diagnostické zdravotnicke
pomdcky in vitro spiiiaju poziadavky na uvedenie na trh alebo na uvedenie do prevadzky.

Pre kazda Sarzu sterilnych materidlov ( krvnych vakov, roztokov proti zraZzanlivosti krvi) sa
predkladd osvedCenie o prepusteni podla pisomne urcenych kritérii akcepticie osvedcenia
vypracovanych transfuziologickym zariadenim. OsvedCenie o prepusteni obsahuje nazov vyrobku,
nazov vyrobcu, sulad s prisluSnymi poziadavkami normy alebo technického predpisu (napr.
liekopisu alebo predpisu vzt'ahujuceho sa na zdravotnicke pomdcky) a potvrdenie, Ze material je
sterilny a bez pyrogénov.

Stav vstupnej suroviny (materidlu) (v karanténe, prepusteny, odmietnuty) sa jednoznacne uvedie .
Vstupné suroviny (materialy) a ¢inidla (reagenty) sa uchovavaju v sulade s poziadavkami uréenymi
vyrobcom a tak, aby bolo mozné oddelit’ ich jednotlivé série a Sarze a obmienat’ ich zasoby.

Pri skladovani a pouzivani vstupnych surovin (materialov) sa vychadza zo zasady ,,prvy dnu, prvy
von* (material prijaty do skladu ako prvy by sa mal ako prvy aj pouzit’) pri zohl'adneni datumu ich
exspiracie.

Inventarne zaznamy sa uchovavaju pocas urceného obdobia.

Inventarne zdznamy o pristrojovom vybaveni a vstupnych surovinach (materialoch) sa uchovavaju
ako doklad na zistenie historie spracovaného vyrobku pre pripad jeho stiahnutia z obehu.

Opravy a udrzba nemajui ohrozovat’ bezpecnost’ darcov a zamestnancov alebo kvalitu krvi a zloziek
z krvi.

Pristrojové vybavenie je skonstruované alebo zvolené tak, aby ho bolo mozné dokladne vycistit’ a ak
je to potrebné, aj dekontaminovat’. Cistenie pristrojového vybavenia sa vykonava podla pisomne
ucenych postupov. Skladuje sa len v ¢istych a v suchych podmienkach.

Pouzivaju sa také Cistiace prostriedky, ktoré nie st zdrojom kontaminacie.

Pristrojové vybavenie sa inStaluje tak, aby sa predislo riziku vzniku chyby alebo kontaminacie.
Stucasti pristrojového vybavenia a vstupné suroviny (materialy), ktoré prichadzaju do styku s krvou
alebo zlozkami z krvi, nie su reaktivne, aditivne a absorpéné do takej miery, aby ovplyvnili kvalitu
krvi a zlozky z krvi a tym predstavovali nebezpecenstvo.

K dispozicii su vahy a meracie pristroje s primeranym rozsahom a presnostou. Pristroje ur¢ené na
meranie, vazenie, zaznamenavanie a kontrolu sa kalibruju a kontroluju v urCenych intervaloch
pouzitim vhodnych metdd. O kontrolach sa vedu a uchovavaju prislusné zdznamy vratane hodnot
nameranych pred ich pripadnou uGpravou. Kalibratné protokoly obsahuji presnost
testovacieho pristrojového vybavenia a tidaje o jeho nadvédznosti. Zdznamy a kalibra¢ny protokol sa
overuje apodpisuje, ¢im sa potvrdzuje jeho prijatie. Pripadnd nevydarend kalibracia sa
zaznamenava ako nedostatok, aby bolo mozné vyhodnotit’ jej potencialny vplyv.

Chybné pristrojové vybavenie sa nalezite oznaCuje a ak je to mozné, odstraniuje sa z priestorov
ur¢enych na pripravu.

4.2. Systémy spracovania udajov

Ak sa pouzivaju pocitacové systémy spracovania udajov, pravidelne sa kontroluje softvér, hardvér a
zalohovacie postupy, aby sa zabezpecila spol'ahlivost. Pred pouzitim sa validuju a udrziavaju vo
validovanom stave. Hardvér a softvér sa chrania pred neopravnenym pouZzitim alebo neopravnenymi
zmenami. Zalohovaci proces umoznuje predchadzanie stratdim alebo poSkodeniu Udajov pri
ocakavanych a aj nepredvidanych odstavkach alebo vypadkoch prevadzky.

Systémy spracovania udajov sa nélezite udrziavaji . Vypracivaji a implementuju sa plany udrzby.
Stcast’'ou tejto stratégie si audity systémov zabezpecenia kvality.

Zmeny pocitacovych systémov spracovania udajov sa validuju, prislusnd dokumentacia sa reviduje
a zamestnanci sa nalezite zaSkoluju eSte predtym, ako sa zmena zavedie do bezného pouzivania.
Pocitacové systémy spracovania udajov sa neustale validuju. Validacia zahfia pouzivatel'ské
testovanie, ktorym sa preukazuje, ze pocitacovy systém spracovania Udajov spravne plni vsetky
urcené funkcie pri instalécii a aj po kazdej jeho tprave.
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4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

Zadavanie, uprava, nacitanie alebo tla¢ udajov sa riadi hierarchiou povolenych pouzivatel'skych
pristupov. Systém spracovania udajov sa chrani pred neopravnenym pristupom, napriklad formou
osobnych identifika¢nych kodov alebo hesiel, ktoré sa pravidelne menia.

Na ochranu udajov sa prijmu vSetky potrebné opatrenia. Prijaté opatrenia zabezpecuju ochranu pred
neopravnenym dopliianim, vymazavanim alebo upravou tidajov, prenosom informécii a zabrafiuji
neopravnenému zverejneniu takychto informacii.

PocitaCové systémy spracovania Udajov ur¢ené na riadenie rozhodnuti tykajucich sa zéasob
a prepustenej krvi a zloziek z krvi zabranuju prepusteniu krvi alebo zloziek z krvi, ktoré nevyhovuju
poziadavkam na prepustenie. Zabramnuje sa prepusteniu krvi a zloziek z krvi z buduceho odberu od
vyluceného darcu.

4.3. Kvalifikacia a validacia

4.3.1. Vseobecné zasady

4.3.1.1.

43.1.2

43.13

43.14

4.3.2.

4.3.2.1.

4.3.2.2.

4.3.2.3.

4.3.2.4.

4.3.2.4.

Zariadenia a vybavenie sa pred pouzitim vyhodnocuju z hl'adiska pouzitia na dany ucel. Systémy,
procesy a testy sa validuju, o zahfiia ich postdenie zo SirSiecho hl'adiska ako len z pohladu
pouzitych zariadeni a vybavenia. V tejto prilohe sa pojem validacia pouziva v generickom zmysle
a zahffia posudenie vhodnosti a aj validaciu.
Zasady validacie sa tykaju odberu, pripravy, testovania, distribucie a vydaja zloziek z krvi.
Poziadavkou spravnej praxe pripravy transfuznych liekov je, aby transfuziologické zariadenia a
nemocni¢né krvné banky kontrolovali rozhodujice aspekty svojej prevadzky pocas celého
zivotného cyklu zloziek z krvi a suvisiacich procesov. Vsetky planované zmeny tykajice sa
zariadeni, vybavenia, pristrojov a procesov sa zdokumentuju a ich vplyv na kvalitu zloziek z krvi
sa validuje .
Uplatituje sa taky pristup k riadeniu rizik v oblasti kvality, ktory zahffia systematické
posudzovanie, kontrolu, komunikdciu a hodnotenie rizik ohrozujucich kvalitu pocas Zivotného
cyklu zlozky z krvi. V rdmci systému riadenia rizik v oblasti kvality rozhodnutia o predmete
a rozsahu posudzovania vhodnosti a validacie vychadzaji z odévodneného a zdokumentovaného
posudenia rizik tykajucich sa zariadeni, vybavenia, pristrojov a procesov.
Pri hodnoteni a validacii sa pouziju aj tdaje, ktoré sa ziskali zo zdrojov mimo vlastného systému
kvality transfuziologického zariadenia alebo nemocni¢nej krvnej banky, ak ich pouzitie je
odovodnené a existuje dostato¢ne uistenie o tom, Ze sa ziskali v zmysle prislusnych poziadaviek.
Organizacia a planovanie validacie
Vsetky cCinnosti tykajuce sa hodnotenia a validacie sa naplanuju tak, aby zohladnovali zivotny
cyklus zariadeni, vybavenia, pristrojov, procesov a produktov.
Tieto cCinnosti sa vykonavaju v sulade so schvalenymi postupmi a spravami definovanymi
v systéme kvality prislusného transfuziologického zariadenia. Pre cely validacny cyklus sa
zabezpecuje primerany dohlad nad kvalitou.
Klacové prvky programu validacie ahodnotenia prevadzky st jednoznacne definované
a zdokumentované v plane validacie alebo obdobnom dokumente.
Plan validacie alebo obdobny dokument definuje systém hodnotenia a validacie a obsahuje alebo
odkazuje na najmenej tieto informacie:

1. pravidla hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.2. organizatnu Struktiru vratane uloh a zodpovednosti za Cinnosti tykajuce sa hodnotenia a

validacie,

4.3.2.4.3. zhrnutie zariadeni, vybavenia, systémov a procesov prislusnej prevadzky a ich stav z pohl'adu

hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.4. riadenie zmien a odchylok pre potreby hodnotenia a validacie,

4.3.2.4.5. usmernenie pre vypracovanie akceptacnych kritérii,

4.3.2.4.6. odkazy na existujuce dokumenty,

4.3.2.4.7. stratégiu hodnotenia a validacie vratane pripadného opatovného hodnotenia.

4.3.2.5.

4.3.2.6.

V pripade velkych a komplexnych projektov je planovanie este dolezitejSie, samostatné validacné
plany prispievaju k zvySeniu transparentnosti. Tieto plany st vzajomne prepojené a sledovatel'né.

Pri hodnoteni a validacii sa pouziva postup na riadenie rizik v oblasti kvality. Na zaklade lepSich
znalosti ziskanych pocas hodnotenia a validacie sa v pripade potreby zopakuje hodnotenie rizik.
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4.3.2.7
4.3.3.
43.3.1

4.3.3.2.

4.3.3.3.

4.3.3.4.

4.3.3.5.
4.3.3.6.

4.3.3.7.

4.3.3.8.

4.3.3.9.

4.3.4.
4.3.4.1.

4.3.4.2.

4.3.43.

4.3.4.4.

4.34.5.

Sposob pouzitia hodnotenia rizik v ramci Cinnosti tykajicich sa hodnotenia a validicie sa
zdokumentuje .

Sucastou hodnotenia a validacie st aj kontrolné mechanizmy, ktoré zabezpecia integritu vsetkych
ziskanych udajov.

Dokumentacia vratane riadiaceho planu validacie

Spravna dokumentacna prax je doblezitd na podporu znalostného manazmentu pocas zivotného
cyklu produktu. Valida¢né protokoly Specifikuju, ako sa vykondva hodnotenie a validicia a
definuju kritické systémy, atributy a parametre a suvisiace akceptacné kritéria.

Vsetky dokumenty vypracované v ramci hodnotenia a validicie sa schvaluju v sulade so
zavedenym systémom kvality.

Kvalifikacné dokumenty mozno v pripade potreby kombinovat’, napriklad instalaént kvalifikaciu
a opera¢nu kvalifikaciu.

Kazdé vyznamna zmena v schvalenom protokole, napriklad v akceptacnych kritériach, prevadzkovych
parametroch atd’. sa zdokumentuje ako odchylka a vedecky sa odévodni.

Vzijomné vztahy medzi dokumentmi pri komplexnejsich valida¢nych projektoch sa definuju.

Ak validaéné protokoly a dalSiu dokumentdciu predkladd tretia strana, ktora zabezpeCovala
validéciu, prislusni zamestnanci transfuziologického zariadenia potvrdia ich vhodnost’ a sulad s
internymi postupmi este pred schvalenim. Dodavatel'ské protokoly mozno pred pouzitim doplnit’
dodato¢nou dokumentéaciou a skisobnymi protokolmi.

Vysledky, ktoré nespliiajii uréené akceptacné kritéria sa zaznamenajii ako odchylka a preskamaju
sa podla internych postupov. V sprave sa uvedie ich pripadny vplyv na validaciu.

Zistenia a zavery z validacie sa zaznamenavaju a ziskané vysledky sa porovnavaju s akceptaénymi
kritériami. Pripadné nasledné zmeny akceptacnych kritérii sa vedecky zdovodnuji spolu
s konecnym odporucanim tykajacim sa vysledku validacie.

Prepustenie do d’alSej fazy procesu hodnotenia a validacie sa vykonava po schvaleni validacnej
spravy, alebo iného sthrnného dokumentu. Ak niektoré akceptac¢né kritérid alebo odchylky neboli
v plnom rozsahu hodnoten¢, mozno udelit’ podmienecné prepustenie, ak sa preukazalo, ze nemaju
vyznamny vplyv na d’al§iu ¢innost’.

Stadia hodnotenia vybavenia, zariadeni a systémov

Hodnotenie sa tyka vsetkych §tadii od prvotného vypracovania Specifikacie pouzivatel'skych
poziadaviek az po skoncenie pouzivania vybavenia, zariadenia alebo systému. NizSie su uvedené
hlavné §tadia a niektoré navrhované kritéria (aj ked’ tieto zavisia od konkrétnych okolnosti a mézu
sa lisit)), ktoré sa posudzuju v kazdom stadiu.

Specifikacia pouzivatelskych poziadaviek: $pecifikicia vybavenia, zariadeni, pristrojov alebo
systémov sa definuje v Specifikacii pouzivatel'skych poziadaviek alebo vo funkcnej Specifikacii.
V tomto Stadiu sa vypracuju zédkladné prvky kvality na znizenie rizik ohrozujtcich spravnu prax
pripravy transfiiznych liekov na prijatelnu troven. Specifikicia pouzivateI'skych poziadaviek je
referenénym dokumentom pocas celého zivotného cyklu validécie.

Kvalifikacia navrhu (projektu). Dalsim prvkom validacie novych zariadeni, systémov a vybavenia
je kvalifikacia navrhu. Ciel'om je preukazat’ a zdokumentovat, ze navrh zodpoveda poziadavkam
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov, ¢i je vhodny na urceny ucel. PocCas kvalifikacie
navrhu sa verifikuju poziadavky uvedené v Specifikécii pouzivatel'skych poziadaviek.

Akceptacné testy vo vyrobe alebo akceptacné testy na mieste: ak je to mozné, vybavenie, ak je
jeho stcastou nova alebo komplexna technoldgia, sa hodnoti priamo u dodavatela este pred jeho
dodanim. Este pred instaliciou sa u dodavatela potvrdzuje, e vybavenie spiiia $pecifikiciu
pouzivatel'skych poziadaviek alebo funkénu Specifikaciu. Ak je to vhodné a odovodnené,
dokumentaciu mozno posudit’ a niektoré skuSky vykonat pocas akceptacnych testov vo vyrobe
alebo v neskorSom $tadiu bez toho, aby ich bolo potrebné opakovat’ na mieste v ramci inStalacne;j
kvalifikacie alebo operacnej kvalifikacie, ak je preukazané, ze ich funkcnost’ nie je ovplyvnena
prepravou a inStalaciou. Akceptacné testy vo vyrobe mozno doplnit’ vykonanim akceptacnych
testov na mieste po dodani vybavenia na miesto vyroby.

Instalacna kvalifikacia: Vykonava sa na novych alebo upravenych zariadeniach, systémoch
a vybaveni. Jej sucastou okrem iného su:
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4.3.4.5.1. porovnanie inStalacie komponentov, vybavenia, rozvodov a pristrojového vybavenia s

aktualnymi technickymi vykresmi a Specifikaciami,

4.3.4.5.2. overenie spravnosti inStalacie podl'a vopred stanovenych kritérii,
4.3.4.5.3. zber aporovnanie prevadzkovych pokynov, navodov na obsluhu apoziadaviek na udrzbu

poskytnutych dodavatel'om,

4.3.4.5.4. kalibra¢né poziadavky,
4.3.4.5.5. overenie konstrukénych materialov.

4.3.4.6.

Operaéna kvalifikacia: Uspe$né skoncenie operaénej kvalifikdcie umoziuje finalizovanie
kalibracnych, prevadzkovych a Ccistiacich postupov, zaSkolenie obsluhy a poziadavky
preventivnej udrzby. Operac¢na kvalifikacia sa zvyCajne vykonava po instalacnej kvalifikacii, ale
pri komplexnom vybaveni sa moze vykonat’ zaroven s instala¢nou kvalifikaciou, ako instalacno-
operac¢na kvalifikacia. Jej sucast'ou okrem iné¢ho su:

4.3.4.6.1. testy vypracované na zaklade poznatkov o procesoch, systémoch a vybaveni s cielom

zabezpecCit', aby systém fungoval tak, ako bol navrhnuty,

4.3.4.6.2. testy na potvrdenie maximalnych a minimalnych prevadzkovych kritérii.

4.3.4.7.

Procesna kvalifikacia: Hoci sa procesna kvalifikdcia uvadza ako samostatnd ¢innost’, v mnohych
pripadoch je vhodné vykonat tato kvalifikdciu spolu s operacnou kvalifikdciou alebo s
validaciou procesov. Procesnd kvalifikacia nasleduje po tuspesnom skonceni inStalacnej
kvalifikacie a operacnej kvalifikacie. Jej siCast'ou okrem iné¢ho maji byt

4.3.4.7.1. testy s pouzitim vyrobnych materialov, kvalifikovanych nahrad alebo simulovanych zloziek z

krvi, u ktorych je preukazané ekvivalentné spravanie za Standardnych a za najhorSich moznych
prevadzkovych podmienok. Frekvencia odberu vzoriek na potvrdenie procesnej kontroly sa
odovodnuje,

4.3.4.7.2. testy zahmaju prevadzkovy rozsah urceného procesu, ak zdokumentované dokazy o

4.3.5.
4.3.5.1

4352

44.1.

44.1.1.

4.4.1.2.

4.4.13.

4.4.14.

4.4.1.5.

prevadzkovych rozsahoch nie st k dispozicii uz z predchddzajicich vyvojovych faz.
Rekvalifikacia
Vybavenie, zariadenia a systémy sa hodnotia v primeranych casovych intervaloch, aby sa
zabezpecila ich spravna funk¢énost’ a kontrola.
Ak je rekvalifikdcia potrebna a vykondva sa za urcité Casové obdobie, toto obdobie sa
odovodiiuje a definuju sa hodnotiace kritérid. Okrem toho sa posudzuje aj moznost’ vzniku
malych zmien po ur¢itom Case.

4.4. Validacia procesov

Vseobecne

Poziadavky a zasady uvedené v tejto Casti sa tykaju pripravy, distribucie a vydaja zloziek z krvi.
Zahfnaju validaciu novych procesov, nasledni validdciu modifikovanych alebo presunutych
procesov na ucely zachovania ich validacie (kontinudlna verifikdcia procesov). Tato cast
predpokladd, Ze je zavedeny dostatocne odolny proces vyvoja produktov, ktory umozni uspesné
vykonanie procesnej validacie.

Procesy su preukazatel'ne dostatocne odolné a zabezpecuji rovnomernu kvalitu zloziek z krvi pred
ich distribticiou a rutinnym klinickym pouzitim. Procesy su predmetom prospektivnej validacie.
Retrospektivna validacia sa nepovazuje za akceptovatel'ntl.

Validécia procesov pre nové zlozky z krvi zahfiia zamysl'ané procesy a miesta vyroby. Validacia
vychadzajica z vedeckych poznatkov a rizik sa akceptuje , ak ide o nové zlozky z krvi a vedecké
poznatky sa ziskali na zdklade extenzivnych znalosti procesov z vyvojového Stadia spolu s
primeranou kontinualnou Statistickou procesnou kontrolou. Predpokladom je, aby vykonana
validécia bola reprezentativna pre vSetky procesy alebo vyrobné podmienky produktu.

Pri validécii postupov pripravy zloziek z krvi, ktorych priprava bola premiestnena na iné miesto
pripravy sa méze znizit’ pocet zloziek z krvi pouzitych na ucely procesnej validacie na zéklade
existujucich procesnych poznatkov vratane obsahu predchadzajucich validacii, ktoré su
k dispozicii. V odovodnenych pripadoch sa rovnaky pristup pouzije aj pre roézne velkosti alebo
objemy krvnych vakov.

Validdcia procesov preukazuje, &i proces konzistentne spiia vsetky kvalitativne atributy
a procesné parametre, ktoré sa povazuju za dolezit¢é na zabezpeCenie validované¢ho stavu
a prijatel’nej kvality zloziek z krvi. Kriticky kvalitativny atribut je fyzicka, chemicka, biologicka
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4.4.1.6.

4.4.1.7.

4.4.1.8.

4.4.1.9.

4.4.1.10.

44.2.
4.4.2.1.

4.4.2.2.

4.4.3.
4.4.3.1.

4.43.2.

4.4.3.3.

4.43.4.

4.43.4.1.
4.434.2.
4.43.4.3.
44344,
4.4.3.45.

4.4.3.4.6.

alebo mikrobiologicka vlastnost’ alebo charakteristika, ktora spiiia schvalené limity, rozsah alebo
vyskyt, aby sa zabezpecCila pozadovana kvalita zlozky z krvi. Kriticky procesny parameter je
procesny parameter, ktorého variabilita ma vplyv na kriticky kvalitativny atribtt, a ktory sa preto
sleduje alebo kontroluje, aby sa zabezpecila pozadovana kvalita produktov, ktoré si vysledkom
daného procesu. Vychodiska, na zaklade ktorych boli procesné parametre a kvalitativne atributy
posudené ako kritické alebo nekritické, sa zdokumentuju vratane zohladnenia vysledkov
posudzovania rizik.
Zariadenia, systémy a vybavenie, ktoré sa pouziji, sa pred pouzitim zhodnotia a analytické
testovacie metody sa validuju. Zariadenia, systémy, vybavenie, pristroje a procesy sa pravidelne
hodnotia , aby sa zarucilo ich spravne fungovanie.
Ako zaklad pre validacné Cinnosti ma transfuziologické zariadenie pre vsetky zlozky z krvi k
dispozicii procesné znalosti z vyvojovych studii alebo inych zdrojov.
Validécia procesov pripravy zloziek z krvi sa vykonava a zlozky z krvi sa pripravuju v sulade so
spravnou praxou pripravy transfuznych liekov a so schvalenou dokumentaciou.
Dodavatelia kritickych vstupnych surovin a materidlov sa posudzuju pred pripravou zloziek z krvi
pocas validacie procesov, v opacnom pripade je potrebné dolozit’ oddvodnenie na zaklade
uplatnenia zasad riadenia rizik v oblasti kvality.
Ak sa zlozky z krvi pripravené pocas validacie procesov maji prepustit’ na klinické pouzitie,
uvedie sa to vopred. Podmienky, za ktorych sa pripravujua, st v sulade s poziadavkami spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov, validacnymi akceptaénymi kritériami a pripadnymi
kritériami kontinudlnej procesnej verifikacie.
Subezna validacia
Vo vynimo¢nych pripadoch, ktoré su odovodnené vyznamnym prinosom pre pacientov, pri splneni
poziadavky, Ze prinosy prevysuju rizika, a pri zabezpeceni systematickej kontroly kazdej jednotky
zlozky z krvi v sulade s regulacnymi poziadavkami, sa vyhotovuje validaény protokol subezne s
distribuciou jednotiek zlozky z krvi pripravenych pocas validacie bez potreby realizovat’ validacny
program pred zafatim rutinnej vyroby. Rozhodnutie vykonavat subeznu validiciu sa
zdokumentuje v ramcovom plane validacie a odsuhlasuje zodpovednym zamestnancom.
Subezna validacia sa uplatiuje, ak existuje dostatok udajov, ktoré preukazuju, ze dana zlozka z
krvi splfia urené akceptaéné kritéria. Vysledky azavery sa zdokumentuju asu dostupné
zodpovednej osobe pred prepustenim zloziek z krvi na terapeutické pouzitie.
Prospektivna validacia
Pri prospektivnej validacii sa pripravi urCité mnozstvo zloziek z krvi za navrhovanych novych
podmienok. Pocet vykonanych procesnych vykonov, pocet odobratych vzoriek a pocet
vykonanych pozorovani vychddza zo zdsad riadenia rizik v oblasti kvality a je dostato¢ny na
ur¢enie bezného rozsahu variacii a trendov a na poskytnutie dostatoéného mnozstva tdajov na
hodnotenie. Kazdé transfuziologické zariadenie ur¢i a odovodni pocet jednotiek zloZiek z krvi,
ktory je potrebny na preukdzanie, ze v procese sa konzistentne pripravuji zlozky z krvi v
pozadovanej kvalite.
Priprava zloziek z krvi pocas Stadia validacie odraza mnozstva, ktoré sa budu pripravovat’ za
Standardnych podmienok pripravy.
Protokol z procesnej validacie definuje kritické procesné parametre, kritické kvalitativne atriblty
asuvisiace akceptacné kritéria, ktor¢ vychadzaju zvyvojovych udajov alebo zo
zdokumentovanych procesnych poznatkov.
Protokol obsahuje:
strucny opis procesu,
funkcie a zodpovednosti,
suhrn kritickych kvalitativnych atribttov, ktoré je potrebné skiamat’,
suhrn kritickych procesnych parametrov a ich prislusnych limitov,
zhrnutie ostatnych, nekritickych atributov a parametrov, ktoré sa pocas validacie skiimali alebo
sledovali a odovodnenie ich vyberu,
zoznam vybavenia, zariadeni, ktoré sa pouzili vratane meracich, sledovacich alebo zaznamovych
zariadeni spolu s ich kalibraénym statusom a zoznam pracovnikov, ktori pracovali s vybavenim
a zariadeniami,
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4.43.4.7. zoznam analytickych metdd a sposob ich validacie,
4.43.4.8. navrhované vnutorné technologické kontroly s akceptacnymi kritériami a s odovodnenim vyberu

kazdej kontroly,

4.43.4.9. dodatocné testovanie, ktoré sa vykonalo s uvedenim akceptacnych kritérii,
4.4.3.4.10. plan odberu vzoriek a jeho odovodnenie,

4.43.4.11. spbdsoby zaznamenavania a hodnotenia vysledkov,

4.4.3.4.12. proces prepustania a certifikacie jednotiek, ak je to potrebné,

4.4.3.4.13. zaver.

4.4.4. Kontinuélna procesna verifikacia a zachovanie validovaného stavu

44.4.1. Kontinualna procesna verifikdcia pred pouzitim Statistickej procesnej kontroly poskytuje
zdokumentované dokazy, Ze proces ostava pod kontrolou aj pocas rutinnej vyroby.

4.4.4.2. Vsetky kritické procesy sa neustale sleduju a pravidelne hodnotia s cielom potvrdit' ich
validaciu. Ak sa validovany stav vyrazne nezmenil, je mozné namiesto opakovanej validacie
akceptovat’ aj posudok, ktorym sa preukazuje, Ze proces spiiia stanovené poziadavky.

4.44.3. Transfuziologické zariadenie monitoruje kvalitu zlozky z krvi pomocou Statistickej procesnej
kontroly, aby sa zabezpecila kontrola procesu pocas celého Zivotného cyklu zlozky z krvi
vratane posudenia relevantnych procesnych trendov.

4.4.44. Rozsah a frekvencia kontinudlnej procesnej verifikacie sa pravidelne prehodnocuje.
V ktoromkol'vek bode zivotného cyklu produktu mozno upravit’ poziadavky s prihliadnutim na
aktualnu Groven poznatkov o procese a jeho vykonnosti.

4.4.4.5. Kontinuélna procesna verifikacia prebieha v sulade so schvalenym protokolom alebo obdobnou

dokumentéciou a ziskané vysledky sa zdokumentuju v prislusnej sprave. Zavery tykajuce sa
variability a kapacity daného procesu sa dopliaji informaciami o pouzitych Statistickych
nastrojoch.

4.44.6. Na zachovanie validovaného stavu st nevyhnutné tieto polozky:

4.4.4.6.1. kalibracia a monitorovanie,

4.4.4.6.2. preventivna udrzba,

4.4.4.6.3. zaskolenie a kompetencie,

4.4.4.6.4. opitovné posudenie dodavatelov,

4.4.4.6.5. pravidelné revizie,

4.4.4.6.6. monitorovanie vykonnosti,

4.4.4.6.7. vyradenie systému.

4.4.4.7. Zachovanie validovaného stavu zloziek z krvi sa zdokumentuje v posudeni kvality produktu.

Prihliada sa na prirastkové zmeny v Case a posudzuje sa potreba prijatia dodato¢nych opatreni
(napriklad zvySenie poctu odobranych vzoriek).

4.4.4.8. Postupy kontroly prevadzkovych zmien, kontroly dokumentacie a kontroly kvality napomahaju

4.5.1.

4.5.2.

4.5.3.

4.6.1.

4.6.2.

zachovaniu validovaného stavu.

4.5. Validacia testovacich metod
Vsetky analytické metody testovania pouzivané pri hodnoteni alebo validécii sa validuji s vhodnymi
detekénymi a kvantifikacnymi limitmi, ako je uvedené v bode 11.2.
Pri mikrébnom testovani zloziek z krvi sa testovacia metoda validuje tak, aby sa potvrdilo, ze produkt
alebo rezidua napriklad antibiotika, nenartisaji analyzu a neovplyviuji vytaznost’ mikroorganizmov.
Pri mikrobnom testovani povrchov sa testovacia metdda validuje, aby sa potvrdilo, Ze sanitacné
(dezinfek¢né) pripravky neovplyvituji vytaznost’ mikroorganizmov.

4.6. Riadenie zmien
Postupy riadenia zmien zabezpecuju tvorbu dostato¢nych podpornych udajov, ktorymi sa preukazuje,
ze vysledkom revidovaného procesu su zlozky z krvi v pozadovanej kvalite v sulade so schvalenymi
Specifikaciami. Podporné udaje, napriklad kopie dokumentov sa reviduju s cielom potvrdit, ze pred
kone¢nym schvalenim bol preukdzany vplyv zmien.
Zavedené pisomné postupy opisuju opatrenia, ktoré sa prijimaji, ak sa navrhuju zmeny tykajice sa
vstupnych surovin a materialov, Specifikacie zloziek z krvi, procesu pripravy, vybavenia, prostredia
alebo miesta pripravy produktového radu, spdsobu pripravy alebo testovania alebo sa navrhuju iné
zmeny, ktoré moézu mat vplyv na bezpecnost darcov, na kvalitu zlozieck z krvi alebo
reprodukovatelnost’ procesu.
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4.6.3. Zmeny sa schval'uju v stlade so systémom kvality transfuziologického zariadenia.

4.6.4. Riadenie rizik v oblasti kvality sluzi na postdenie planovanych zmien s cielom urcit potencialny
vplyv na kvalitu zloziek z krvi, systémy kvality transfuziologického zariadenia, dokumentaciu,
validaciu, regulacny status, kalibraciu, adrzbu a na akékol'vek d’alSie systémy tak, aby sa predislo
nezelanym dosledkom a aby bolo moZné naplanovat’ pripadné potrebné valida¢né procesy, verifikaciu
alebo opétovné posudenie vhodnosti.

4.6.5. Po zavedeni zmien sa posudzuje ich u¢innost’ s cielom potvrdit’, Ze zmena bola spesna.

4.6.6. Niektoré zmeny vyzaduju zaslanie oznadmenia vnutroStatnemu regulaénému orgénu alebo zmenu
vydaného povolenia.

4.7.Kontrola vybavenia a materialov

4.7.1.
4.7.1.1.

4.7.1.2.

4.7.1.2.1.
4.7.1.2.2.
4.7.1.2.3.
4.7.1.2.4.
4.7.1.2.5.
4.7.1.2.6.
4.7.1.3.

4.7.1.3.1.
4.7.1.3.2.

4.7.1.3.3.
4.7.1.4.

4.7.2.
4.7.2.1.

4.7.2.2.

4.7.2.3.

4.7.2.4.

4.7.2.5.

Vseobecné zasady

Zdokumentované systémy na nakup vybavenia a materialov si k dispozicii. Identifikuju sa
Specifické poziadavky na vytvaranie a preskimavanie zmliv na dodavky vybavenia a pouzitych
materialov.

Postup pri zadavani zdkaziek zahfna:

kontroly pred zadanim zikazky s cielom zabezpelit, Ze dodavatelia budu spinat’ potreby
transfuziologického zariadenia;

prislusné kontroly dodaného tovaru s cielom potvrdit, ¢i vyhovuje Specifikaciam;

od vyrobcov sa vyzaduje certifikat analyzy rozhodujicich materidlov;

kontroly s cielom zabezpegit, e pouzivany material nad’alej spina $pecifikacie;

pravidelny kontakt s dodavate'mi v zaujme identifikacie a rieSenia problémov;

vykonévanie pravidelnych auditov.

Postdenie vykonu zariadeni sa vykonava :

pri spusteni nového zariadenia, pricom predmetom postdenia je konStruk¢éné rieSenie, inStalacia,
prevadzkové a vykonnostné predpoklady a Gplné valida¢né tidaje od vyrobcu;

po kazdom premiestneni, oprave alebo nastaveni zariadenia, ktoré potencialne ovplyvnuje jeho
fungovanie;

ak vzniknu pochybnosti, ¢i zariadenie funguje spravne.

Pozornost’ treba venovat’ kvalite, bezpecnosti a u¢innosti zloziek z krvi, ktoré boli pripravené
pred zistenim nespravneho nastavenia.

Kalibracia a monitorovanie vybavenia

Je potrebné vytvorit mechanizmus na zaistenie primeranosti programov kalibracie
a monitorovania a zabezpecit', aby bol k dispozicii kvalifikovany personal na ich implementaciu.
Plan kalibracie a monitorovania sa pouZzije na definovanie poziadaviek na zavedenie
a implementovanie programu kalibracie, ktory obsahuje frekvenciu monitorovania.

Stanovenie trendov a analyzovanie vysledkov kalibracie a monitoringu predstavuje kontinualny
proces. Intervaly kalibracie sa urcuju pre kazdu polozku vybavenia s cielom dosiahnut’ a udrzat’
pozadovanu urovenn presnosti a kvality. Postup kalibracie a monitorovania je zalozeny na
medzinarodne uznavanej norme. Stav kalibracie vSetkych zariadeni, ktoré vyzaduju kalibraciu je
'ahko a rychlo k dispozicii.

V zaujme zabezpeCenia primeranej ucinnosti systému alebo zariadenia sa vypracuje
a implementuje plan monitorovania. Plan monitorovania zohl'adiiuje kritickost’ stavu systému
alebo zariadenia anacrtne mechanizmy monitorovania, notifikdcie pouzivatelom a rieSenia
problémov. Pri zisteni neobvyklej udalosti sa dodrzuje Standardny postup rieSenia uvedeny v
plane monitorovania. Standardny postup rieSenia zahffia upovedomenie prisluinych
zamestnancov a pripadné inicializovanie postupu rieSenia problému a vyhodnotenie rizika
dotknutych zloziek z krvi. Podla zévaznosti problému a kritickosti stavu systému alebo
zariadenia sa implementuje zdlozny plan, aby proces alebo systém mohol pokracovat v
prevadzke.

Okrem posudenia vhodnosti realizovanych zmien sa vykona validacia celého systému, aby sa
preukazalo, ze jednotlivé celky systému, ktoré neboli sucastou zmien, neboli nepriaznivo
ovplyvnené.

Program skoleni sa opdtovne posudi pri kazdej kritickej zmene v prostredi, v zariadeni alebo v
procesoch. Zaznamy zo Skoleni vratane pldnov a protokolov o priebehu Skoleni umoziuja
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4.7.2.6.

4.7.2.7.

nalezita identifikaciu, planovanie, zabezpecenie a zdokumentovanie potrieb skoleni vo vzt'ahu k
udrzbe validovanych systémov a zariadeni.

Schopnost’ dodavatel'a vykonavat’ svoje Cinnosti v sivislosti so systémom alebo vybavenim sa
pravidelne opdtovne posudzuje s dorazom na predpokladané slabé stranky v sluzbach alebo pri
riadeni zmien v systéme, vybaveni alebo vo vztahu k dodavatelom. Periodicita a Groven
podrobnosti procesu opidtovného posudzovania zavisi od turovne rizika, ktoré vyplyva
z pouzivania systému a naplanuje sa pre kazdého dodavatela.

Zavedenim procesu pravidelného preskumania sa zabezpeCuje uplnost, aktudlnost’ a presnost’
dokumentacie systému alebo zariadeni. Vypracuje sa sprava z procesu preskimania. V pripade
zistenia odchylok alebo problémov urcia sa, naplanuju a realizuji sa potrebné opatrenia, vratane
urcenia ich priorit.

5. Dokumentacia

5.1.1.

5.1.3.

5.2.1.

5.2.2.
5.2.2.1.

5.2.2.2.

5.2.2.3.

5224.

5.2.2.5.

5.2.3.
5.23.1.

5.1. VSeobecné zasady
Dokumentacia je podstatnou sucastou systému kvality aje dolezitd pre prevadzku v stlade
s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov. V ramci systému kvality riadenia,
ktory uplatiuje transfuziologické zariadenie, sa v plnom rozsahu definuju druhy pouzivanych
dokumentov a médii.
Dokumentacia moze byt v rdznej forme: v elektronickej podobe alebo v listinnej podobe alebo vo
forme fotografii. Hlavnym cielom systému pouzivanej dokumenticie je zavedenie, riadenie,
monitorovanie a zaznamenavanie vsetkych cCinnosti, ktoré priamo alebo nepriamo ovplyviiuju
vSetky aspekty kvality a bezpe¢nosti krvi a zloziek z krvi a transfiznych liekov, ktoré su z nich
pripravené. Okrem nalezitého zaznamendvania réznych procesov a vyhodnocovania pozorovani,
ktoré umoznuji preukazat’ ich priebezné uplatnovanie, systém riadenia kvality obsahuje aj
dostatocne podrobné pokyny s cielom ulahéit’ spolocné chapanie poziadaviek.
Na riadenie a zaznamendavanie stladu so spravnou praxou pripravy transfiznych liekov sa pouzivaju
dva primarne druhy dokumentacie: pokyny (usmernenia a poziadavky) a zdznamy alebo vykazy.
V zavislosti od druhu dokumentu sa uplatituji vhodné postupy. Na zabezpecenie presnosti, integrity,
dostupnosti a Citatenosti dokumentov sa vykondvaji zodpovedajuce kontroly. Dokumenty
s pokynmi neobsahuju chyby asu vpisomnej forme zaznamenané alebo zdokumentované na
médiach, ktorych data je mozné zobrazit’ vo forme citatel'nej 'udskym okom.
5.2. Pozadovana dokumentacia k spravnej praxi (podl’a druhu)
Dokumenty, ktoré urcuju Specifikacie, postupy a zdznamy pre kazda ¢innost’ vykonavanu v
transfuziologickom zariadeni, sa aktualizuju.
Pokyny (usmernenia a poziadavky).
V Specifikaciach sa podrobne uvadzaju poziadavky na krv azlozky z krvi alebo materialy
pouzivané alebo ziskané v ramci pripravy a distribacie. Su zakladom pre hodnotenie kvality (mézu
sa pouzit’ Specifikacie uvedené v Casti Normy v kapitole 5 — Monografie zloziek v Prirucke pre
pripravu, pouZzivanie a zabezpecenie kvality zloziek krvi, ktort zverejnila Rada Eurodpy).
Pokyny na testovanie obsahuji podrobnosti o vSetkych vstupnych materidloch, zariadeniach a
pripadne pocitacovych systémoch, ktoré sa pouzivaju a o pokynoch naodber vzoriek ana
testovanie. Ak sa uplatnia, urcia sa vnutorné technologické kontroly vratane akceptacnych kritérii.
Postupy (zname ako Standardné operacné postupy) obsahuji usmernenia na vykonanie urcitych
operacii.
Protokoly obsahuju pokyny na vykonavanie urcitych diskrétnych operacii a mézu zaznamenavat
vysledok (protokoly z kvalifikacie a validacie).
Technické dohody sa uzatvaraju medzi objednavatel'mi a zhotoviteI'mi pri ¢innostiach zadavanych
externe.
Zaznamy alebo vykazy.
Zaznamy poskytuji dokazy o krokoch, ktoré boli vykonané na preukazanie stiladu s pokynmi. Ide
o ¢innosti, udalosti, vySetrovania a ak ide o krv a zlozky z krvi aj o historiu kazdej jednotky
vratane jej distriblicie. Zaznamy obsahuju nespracované udaje, ktoré sa pouzivajui na vypracovanie
inych zaznamov. V pripade elektronickych zdznamov sa definuju data, ktoré sa pouzivaju ako
nespracované data. Vsetky data, ktoré tvoria zaklad pre rozhodovanie o kvalite sa povazuju za
nespracované data.
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523.2.

5.2.3.3.

5.3.1.

53.2.

5.3.3.

5.34.

5.3.5.

5.3.6.

5.3.7.

5.3.8.

54.1.

54.2.

5.4.3.

5.44.

5.5.1.

5.5.2.
5.5.2.1.

5.5.2.2.

Certifikaty analyzy obsahuju zhrnutie vysledkov testovania vzoriek, reagentov, produktov alebo
materialov vratane vyhodnotenia stiladu s uréenou specifikaciou.

Vykazy dokumentuju vykonanie konkrétnych cviCeni, projektov alebo preSetrovani vratane
uvedenia vysledkov, zaverov a odportcani.

5.3. Vytvaranie a kontrola dokumentacie
Definuji a pouzivaju sa vsetky druhy dokumentov. PozZiadavky sa vztahuju rovnako na vsSetky
formy jednotlivych druhov dokumentécie. Je potrebné pochopit’ komplexné systémy a uplatituju sa
nalezite zdokumentované, validované a primerané kontrolované. Dokumenty (pokyny a zdznamy)
moézu existovat’ v hybridnej forme, niektoré cCasti v elektronickej forme ainé Casti v papierovej
forme. Vzt'ahy a kontrolné opatrenia v pripade hlavnych dokumentov, uradnych kopii, spracovania
udajov a zaznamov sa urcuju pre hybridné aj homogénne systémy.

Systém riadenia dokumentov v pisomnej forme ma definovany postup, zavedie sa pre revizie, ich

historiu a archivaciu vratane Standardnych operacnych postupov. Realizuju sa vhodné opatrenia

v oblasti riadenia elektronickych dokumentov (8ablon, formularov a hlavnych dokumentov).

Primerané riadiace opatrenia sa uplatiiuji v zaujme zabezpecCenia integrity zaznamu pocas celého

obdobia uchovavania dokumentov.

Dokumenty sa navrhuji, vypracuvaju, reviduju a Siria s nalezitou starostlivostou. Reprodukovanie

pracovnych dokumentov z hlavnych dokumentov neumoznuje vznik chyb pocas samotného procesu

reprodukovania.

Dokumenty v elektronickej forme obsahujuce pokyny sa schval'ujt, podpisuju a oznacuju datumom

schvalenia. Tieto ukony je mozné vykonavat’ aj elektronickou formou. Obsah dokumentov je jasny

a jednoznacne identifikovatel'ny. Urcuje sa datum uc¢innosti.

Dokumenty, ktoré obsahujii pokyny, sa vypractivaju prehl'adne a st 'ahko overiteI'né . Dokumenty

sa rediguju §tylom a jazykom, ktory je v stlade s uréenym tcelom. Standardné operacné postupy,

pracovné pokyny a metddy sa rediguju v rozkazovacom sposobe.

Dokumenty v ramci systému kvality riadenia, ktory uplatiiuje transfuziologické zariadenie sa

pravidelne reviduju a aktualizuja .

Vyznamné zmeny v dokumentoch sa vykonavaji bezodkladne a ich reviziu, uvedenie datumu a

podpisanie vykonava opravnena osoba.

Dokumenty s pokynmi sa nepiSu rukou, ak dokumenty vyzaduju zadanie tidajov, na prislusné

polozky sa ponechava dostatocny priestor.

5.4. Spravna dokumentac¢na prax

Zaznamy su CitateI'né a mozu byt napisané rukou, prevedené na iné médium napriklad na mikrofilm

alebo zdokumentované v pocitacovom systéme.

Zaznamy sa vykonavaju alebo vyplhaji pri uskutoéneni kazdého tkonu spdsobom, ktory umozni

spitne vysledovat vSetky dolezit¢ cinnosti, ktoré sa tykaji darovania, odberu, spracovania,

testovania a distribucie krvi a zloziek z krvi.

Systém zaznamendvania zabezpeCuje kontinuadlne zdokumentovanie postupov vykonavanych

v rozsahu od darcu az po prijemcu. Zaznamenava sa kazdy doélezity ukon spdsobom, ktory umozni

vysledovat’ krv a zlozku z krvi alebo postup v oboch smeroch, od prvého ukonu az po konecné

pouzitie alebo znesSkodnenie.

Kazda zmena polozky v dokumente sa podpisuje a oznacuje daitumom, pricom zmena umoziuje aj

precitanie povodnej informacie. Ak je to potrebné, dovod zmeny sa zaznamenava.

5.5. Uchovavanie dokumentov

Jednoznacne sa ur€uje, ktory zaznam stvisi s danou ¢innost'ou a kde sa prisluSny zdznam nachadza.

Uplatiiujii sa bezpecné kontrolné mechanizmy v zdujme zabezpecenia integrity zaznamu pocas

celého obdobia uchovédvania dokumentov. Tieto kontrolné mechanizmy sa validuju, ak je to

potrebné.

Na niektoré dokumenty sa vztahuji osobitné poziadavky v oblasti uchovavania zdznamov.
Zaznamy sa uchovavaju pocas obdobia, ktoré je v stlade s poziadavkami na miestnej trovni,
vnutrostatnej tirovni alebo na trovni Europskej tnie.

Udaje o spitnom sledovani, ktoré umoznia spitné sledovanie od darcu aZ po prijemcu a naopak sa
uchovavaji najmenej 30 rokov.
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5.5.2.3.

55.24.
5.5.2.5.

5.6.1.

5.6.2.

5.6.2.1.

Dokumentacia stvisiaca s presetrovanim zavaznych neziaducich udalosti a reakcii sa uchovava
najmenej 15 rokov.
Dokumentacia o systéme kvality a suvisiace zaznamy sa uchovavaji najmenej 30 rokov.
V pripade inych druhov dokumentacie sa obdobie uchovavania idajov definuje podl'a obchodne;j
¢innosti, na ktora sa dokumentacia vztahuje. Obdobia uchovavania udajov inych druhov
dokumentacie urcuje transfuziologické zariadenie.
5.6. Specifikacie
Specifikacie pre vstupné suroviny, baliace materialy, krv a zlozky z krvi sa naleZitym spdsobom
schval'uju a oznacuju datumom.
Specifikacie pre vstupné suroviny, primarne alebo baliace materialy s potladou, ak je to potrebné
obsahuju alebo odkazuju na tieto informacie:
opis materialov, vratane:

5.6.2.1.1. uréeného nazvu a interného referenéného kodu,
5.6.2.1.2. schvalenych dodéavatel'ov a v odovodnenych pripadoch aj povodného vyrobcu materialu,
5.6.2.1.3 vzorky tlatenych materialov,

5.6.2.2.
5.6.2.3.
5.6.2.4
5.6.2.5.
5.6.3.

5.7.1.
5.7.1.1.

5.7.1.2.

5.7.1.3.

5.7.1.4.

5.7.1.5.
5.7.1.6.
5.7.1.7.

pokyny na odber vzoriek a testy,
kvalitativne a kvantitativne poziadavky s akceptovate'nymi limitmi,
podmienky a opatrenia pri skladovani,
maximalnu dobu skladovania pred opatovnym preskumanim.
St k dispozicii Specifikacie pre zlozky z krvi vznikajice v ramci spracovania (mozu sa pouZzit’
Specifikacie uvedené v Casti Normy v kapitole 5 - Monografie zloziek v Prirucke pre pripravu,
pouzivanie a zabezpecenie kvality zloziek krvi, ktort zverejnila Rada Eurdpy). Zlozky z krvi sa
oznacuju v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov.
5.7. Pokyny na pripravu
Schvalené pisomné pokyny na pripravu sa vypractivaju pre kazda zlozku z krvi . Obsahuji:
diagram procesu pre kazdu fazu pripravy zlozky z krvi vratane informécie, kde priprava prebicha
a aké kli¢ové vybavenie sa pouZziva,
metddy alebo odkaz na metddy, ktoré sa aplikuju pri spistani a udrzbe klI'i¢ového vybavenia (jeho
Cistenie, montaz, kalibracia),
nevyhnutnost’ kontroly, ¢i vo vybaveni a v pracovnom priestore nezostali predchadzajuce zlozky z
krvi, dokumenty alebo materily, ktoré nie st potrebné pre planovany proces; takouto kontrolou sa
zabezpeci, ze vybavenie bude Cisté a vhodné na pouzitie,
podrobné pokyny na spracovanie po jednotlivych krokoch (kontroly materialov, predbezna uprava,
postup pridavania materidlov a kI'i€ové parametre procesu, ako napriklad ¢as a teplota),
pokyny k vntitornym technologickym kontrolam vratane ich limitnych hodnét,
poziadavky na skladovanie zloZiek z krvi a klI'icovych materidlov a spotrebnych materialov;
osobitné preventivne opatrenia, ktor¢ treba dodrzat’.
5.8. Oznacovanie

Vo vsetkych fazach pripravy ma oznacovanie umoznovat’ jednozna¢nu identifikaciu jednotlivych zloziek z
krvi a ich povahu.

5.8.1.

5.8.1.1.
5.8.1.2.
5.8.1.3.
5.8.2.

5.8.2.1.
5.8.2.2.
5.8.2.3.

Poziadavky na oznacovanie v ramci procesu. Pomocou etikety na medzistupniovej zlozke sa urcuje
Stadium spracovania a obsahuje tieto udaje:

nazov zlozky z krvi,

¢iselné alebo alfanumerické oznacenie odberu,

nazov transfuziologického zariadenia, ktoré zlozku pripravilo.

Zaznam o priprave: kazda jednotka sa povazuje za samostatnu Sarzu, zdznam o priprave poskytuje
dostato¢né informacie umoziiujice spitné sledovanie a zistenie historie pripravenej zlozky z krvi.
Tieto informdacie zvyCajne zaznamenavaju pocitacové systémy v transfuziologickom zariadeni.
Transfuziologické zariadenie ma pristup k zdznamom o spracovani kazdej jednotky:

nazov a identifikator zlozky z krvi,

datum a cas spustenia jednotlivych dolezitych medzistupnov a dokoncenia spracovania:
identifikacia (inicidlky) obsluhy, ktora vykonala kl'aicovy ukon procesu vratane kontrol procesu, ak
je to potrebné aj meno osoby, ktora dané ukony overila,
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5.8.24.

5.8.2.5.

5.8.2.6.

5.8.2.7.
5.8.2.8.

5.9.1.
59.1.1.

Cislo Sarze kazdého relevantného spotrebného materialu a Cislo analytickej kontroly kazdého
spotrebného materialu;
zaznam z vnutornych technologickych kontrol aidentitu osoby, ktora ich vykonala a ziskané
vysledky,
vysledky skuSok vykonanych pri odbere alebo na zlozke z krvi (nezahimaji monitorovanie
kvality),
poznamky k odchylkam, vratane podrobnosti o postupoch s podpisanym opravnenim,
informacie o spracovani neStandardnych zloziek s podpisanym opravnenim.
5.9. Postupy a zdznamy
Prijem
Pre prijem kazdej dodavky materidlov a reagentov, ktoré mozu ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’
krvi a zloziek z krvi sa pisomne urci postup a prijem sa zaznamena. Zaznam o prijme obsahuje:

5.9.1.1.1. nazov materialu podl’a dodacieho listu a oznacenia na kontajneroch;
5.9.1.1.2. interny kod materialu, ak sa pouZziva,

5.9.1.1.3. datum prijatia,

5.9.1.1.4 nazov dodavatela a nazov vyrobcu,

5.9.1.1.5. ¢islo Sarze a referencné Cislo vyrobcu,

5.9.1.1.6 celkovy pocet poloziek a pocet prevzatych poloziek,

5.9.1.1.7. ¢islo Sarze pridelené po prijati, ak sa pouziva,

5.9.1.1.8. meno a priezvisko osoby, ktora prevzala dodavku,

5.9.1.1.9. relevantné poznamky.

59.1.2.

5.10.1.

5.10.2.

5.10.3.

5.11.1.
5.11.2.
5.11.3.

Na interné oznacovanie, karantény a uskladnovanie vstupnych materialov, baliacich materialov,
pripadne inych materialov sa vypracuvaji pisomné postupy.
5.10. Odber vzoriek
Na odber vzoriek sa uplatnuju pisomné postupy, ktoré obsahujii metédy a spésob odberu vzoriek,
potrebné mnozstvd odobratych vzoriek a potrebné preventivne opatrenia na zabranenie
kontaminacie materialu alebo zhorSenia jeho kvality.
Monitorovanie kvality zloZiek z krvi je v stlade so sucasnymi Specifikaciami pre zlozky z krvi
vytvorené pre postup pripravy.
Uplatnuji sa pisomné postupy pre skusky materidlov a zloziek z krvi v réznych Stadiach
spracovania, ktoré obsahuju opis metdd a vybavenia, ktoré¢ sa pouzivaju. Vykonané skusky sa
zaznamenaju.
5.11. Ostatné
Urcuju sa postupy prepustenia a zamietnutia.
O distribtcii zloziek z krvi sa vedu zdznamy, aby bolo mozné stiahnut’ z obehu kazdu jednotku.
V pisomnej forme sa pouzivaji politiky, postupy, protokoly, vykazy a stvisiace zaznamy o
vykonanych tkonoch alebo zistenych zaveroch, ak je to potrebné, pre tieto aspekty:

5.11.3.1. validacia a kvalifikécia procesov, vybavenia a systémov,

5.11.3.2. inStalacia a kalibracia vybavenia,

5.11.3.3. udrzba, Cistenie a dezinfekcia,

5.11.3.4. personalne zalezitosti vratane zoznamov s podpismi o vykonanych skoleniach v oblasti spravne;j

praxe pripravy transfuznych liekov a technickych zélezitostiach (oblecenie, hygiena a overenie
efektivnosti Skoleni),

5.11.3.5. monitorovanie zivotného prostredia,

5.11.3.6. ochrana proti skodcom,

5.11.3.7. reklamacie,

5.11.3.8. stiahnutie z obehu,

5.11.3.9. vratenie,

5.11.3.10. riadenie zmien,

5.11.3.11. preverenie odchylok a nedostatkov,

5.11.3.12. audity v oblasti stiladu s internymi kvalitativnymi poziadavkami a so spravnou praxou pripravy

transfiznych liekov,

5.11.3.13. zhrnutia zdznamov, ak je to vhodné (skiimanie kvality zloziek z krvi),
5.11.3.14. audity dodavatelov.
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5.11.4.

Zaznamy sa vedi o hlavnych alebo klucovych analytickych sktuskach, o vybaveni, ktoré sa
pouziva na spracovanie a o priestoroch, v ktorych boli zlozky z krvi spracované. Pouzivajui sa na
chronologické zaznamenavanie, ak je to potrebné, pouzitia priestorov, vybavenia, metod,
kalibracie, udrzby, Cistenia a oprav s uvedenim datumu a identifikdcie osob, ktoré tieto tkony
vykonali.

6.  Odber, testovanie a spracovanie Krvi

6.1.1.

6.1.3.
6.1.4.

6.1.6.
6.1.7.

6.1.8.
6.1.9.

6.1.10.

6.1.11.

6.1.12.

6.1.13.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.1. Sposobilost’ darcu
Zavedu sa postupy na identifikaciu darcov, na pohovory s darcami s cielom zistit’, ¢i je darca
vhodny a na hodnotenie spdsobilosti darcu, ktoré sa zachovavaju. Tieto postupy sa pouzivaju pred
kazdym darovanim krvi a spifiaju poziadavky spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a
poziadavky stanovené v bode 6.1.1. prilohy €. 1.
Vykonava sa identifikacia darcov vratane zaznamenavania ich kontaktnych udajov v rozsahu
udajov: meno, priezvisko, adresa, vek a povolanie darcu. Pomocou komplexnych mechanizmov su
darcovia prepojeni s kazdym zo svojich odberov.
Okrem identifikacie darcov podl'a bodu 6.1.2 sa posudzuje sposobilost’ darcu darovat’ krv.
Ako darcovia krvi alebo zloziek z krvi s akceptovani len zdravi jednotlivei s dobrym zdravotnym
stavom.
Stucastou posudzovania spdsobilosti darcov darovat krv je pohovor s odborne sposobilym
zdravotnickym pracovnikom, vyplnenie dotaznika a ak je to potrebné, zodpovedanie dopliujticich
otazok suvisiacich s kritériami na darovanie krvi.
Dotaznik umoznuje ziskat’ od darcu informéacie o jeho zdravotnom stave a o jeho Zivotnom style.
Pri akceptovani alebo vylic¢eni darcov sa uplatiuju pravnym predpisom ustanovené kritéria
akceptovania alebo vylicenia.
Rozhovor s darcom sa vykona takym spdsobom, aby bola zaruc¢end dovernost.
Doévernym rozhovorom s darcom sa overuji a ak je to potrebné, dopiiiaju tdaje a informacie, ktoré
uviedol darca v dotazniku.
Zaznamy o vhodnosti darcu a kone¢né hodnotenie sa vykonavaju v sulade s poziadavkami spravnej
praxe pri priprave transfuznych liekov.
Zaznamy sa vedd o kazdej aktivite, ktord suvisi s vyberom darcu. Ziznam odzrkadluje
rozhodnutie prijat’ darcu a zohl'adnuje udaje o predchadzajucom lieceni, o historii darcu, vyluceni
darcu, o rozhovore s darcom a o vysledkoch lekéarskeho vySetrenia. Zamietnutie darcu a dovody
vylicenia darcu sa zaznamenaji. Uplatiiuje sa mechanizmus, ktorym sa zabezpeci, ze darcovi sa
neumozni absolvovat’ odbery v buducnosti pocas trvalého alebo do¢asného vylucenia.
Darcov je potrebné oboznamit' s tym, ze, ak sa po odbere objavia prejavy alebo priznaky, aby
o nich informovali transfuziologické zariadenie. Podl'a tohto scenara je mozné zistit, ¢i odber
nebol infekény alebo ¢i na zaklade inych informécii, ktoré neboli ozndmené v priebehu
zdravotného skriningu, nebol predchadzajici odber nevhodny na ucely transfuzie.
Uplatituji sa postupy, ktorymi sa zabezpeci, ze vSetky abnormalne nalezy, ktoré sa zistia pri
vybere darcov, budi preskimané odborne spdsobilymi osobami aze sa vykonaju potrebné
opatrenia.
6.2. Odber krvi a zloZiek krvi
Postup odberu krvi zabezpecuje overenie identity darcu, ktora sa zaznamena a jednoznacne sa urci
spojenie medzi darcom a krvou a zlozkami z krvi.
Totoznost’ darcu sa potvrdzuje pred kazdym kl'aCovym krokom procesu, vzdy pred vyberom darcu
a venopunkciou.
Pouziva sa systém jedinecnych ¢isel odberu na identifikaciu kazdého darcu a stvisiaceho odberu,
a vSetkych prislusnych zloziek z krvi, vzoriek a zaznamov, ako aj vzdjomné spojenie medzi
kazdym z tychto udajov.
Pocas odberu alebo po fiom sa na vSetkych zaznamoch, krvnych vakoch a laboratornych vzorkach
kontroluje priradené Cislo odberu. Etikety s ¢islom odberu, ktoré sa nepouzili, sa zneskodiuju
kontrolovanym postupom.
Systémy sterilnych krvnych vakov, ktoré sa pouzivaji na odber krvi a zloziek z krvi a naich
spracovanie su oznacené znackou CE, ak sa odber krvi a zloziek z krvi vykonal v tretich Statoch,
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tieto spiiiajii ekvivalentné normy. Pri kazdej zlozke z krvi sa zabezpeduje moznost’ vysledovania
Cisla série krvného vaku.

6.2.6. Kazda manipulacia s materialmi a reagentmi (prijem a karanténa, odber vzoriek, uskladnenie,
oznacovanie, spracovanie, balenie a distribucia) sa ma vykonavat’ v stilade s pisomnymi postupmi
alebo pokynmi a ak je to potrebné, zaznamendava sa.

6.2.7. Pouzivaju sa iba reagenty a materialy od overenych dodavatel'ov, ktoré spiiiaji schvalené
poziadavky a Specifikacie.

6.2.8.  Postupy odberu krvi minimalizujt riziko mikrébnej kontamindcie.

6.2.8.1. Na odber krvi a na jej spracovanie sa pouzivaju sterilné systémy v sulade s pokynmi vyrobcu.

6.2.8.2. Pred venopunkciou sa vykonava kontrola, ¢i syst¢ém na odber krvi, ktory sa pouzije, nie je
poskodeny alebo kontaminovany a ¢i je vhodny na zamysl'any odber krvi. Abnormalna vlhkost” a
zmena farby naznacuje poruchu.

6.2.8.3. V pripade dezinfekcie rak a osobnej hygieny sa uplatiuji vhodné postupy, ktoré dodrziavaju
zamestnanci pred kazdym odberom.

6.2.8.4. 'V mieste venopunkcie nie je na kozi 1ézia ani ekzém.

6.2.8.5. Miesto venopunkcie sa pripravuje v stulade s urcenym a validovanym dezinfekénym postupom.
Antisepticky roztok ma pred venopunkciou uplne vyschnut. Pred vpichom ihly sa pripravend
oblast’ nedotyka prstami.

6.2.8.6. U¢innost’ postupu dezinfekcie sa monitoruje aak sa zistia nedostatky, prijma a vykonaji sa
napravné opatrenia.

6.2.8.7. Datum exspiracie dezinfek¢ného prostriedku treba skontrolovat’. Datum vyroby a datum otvorenia
dezinfekénych prostriedkov pouzivanych v ramci transfuziologického zariadenia sa uvedie na
etikete.

6.2.8.8. Odberny kontajner sa po odbere krvi skontroluje, ¢i nie je poSkodeny. Hadicky na odber krvi,
ktoré st sucastou vaku, sa uzatvoria na konci, ¢o najblizsie ku krvnému vaku.

6.2.8.9. Uplatiiuju sa Standardné operacné postupy s opisom krokov, podl'a ktorych treba postupovat’ pri
neuspesnom odbere krvi. Uvadzaju sa v nich pokyny, ako treba nakladat’ s materidlom, ktory uz
bol oznaceny a poziadavky na opakovanu venopunkciu .

6.2.9.  Pri odbere krvi sa odoberaju laboratorne vzorky a pred testovanim sa spravne uskladnuju.

6.2.10. Postupy pouzivané na oznacovanie zdznamov, krvnych vakov a laboratérnych vzoriek ¢islami
odberu sa zavedu tak, aby sa predislo akémukol'vek riziku zameny alebo chyby pri identifikacii.

6.2.11. Po odbere krvi sa s krvnymi vakmi naraba tak, aby sa zachovala kvalita krvi, jej prevozna
(prepravna) teplota a teplota uskladnenia v stilade s poziadavkami na d’alSie spracovanie.

6.2.12. Krv azlozky z krvi sa umiestiiuji do kontrolovanych a validovanych podmienok ¢o najskoér po
venopunkcii. Odbery a vzorky krvi sa prepravuju na miesto spracovania v sulade s postupmi, ktoré
zabezpecuju konstantni schvalenu teplotu v bezpecnom uzavretom priestore. ZabezpecCuju sa
validované udaje, ktorymi sa preukdze, ze pri danom spdsobe prevozu (prepravy) krv pocas
prevozu (prepravy) sa dodrzi Specifikovany teplotny rozsah. Alternativne mozno pouzit’ prenosné
zariadenia na zaznamenavanie teploty pocas prevozu krvi az na miesto spracovania.

6.2.13. Nedodrzanie ustanoveni bodu 6.2.12. sa posudzuje individudlne s cielom zabezpecit’, aby sa pocas
skladovania a prepravy krvi a zloziek z krvi neznizila kvalita skladovanej a prepravovanej krvi
a zloziek z krvi.

6.2.14. Ak krv neprevaza transfuziologické zariadenie, zodpovednost’ prepravnej spolocnosti sa vymedzi
ana ucely zabezpecenia stladu s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a
vykonavaju sa pravidelné audity.

6.2.15. Zavedie sa systém, ktory zabezpeci, aby bol kazdy odber krvi spojeny so systémom odberu krvi
a jej spracovania.

6.3.Laboratorne skasky

6.3.1. Kazdy odber krvi sa podrobuje sktiskam, aby spiiial $pecifikacie na zabezpeéenie vysokej trovne
bezpecnosti pre prijemcu.

6.3.2.  Vsetky postupy laboratornych skusok sa pred pouzitim validuju.

6.3.3. Okrem validacie skuSobného systému, ktori vykondva vyrobca, sa pred rutinnymi skuskami
vykonava validacia skasobného systému v laboratoriu. Touto validaciou sa preukazuje, ze:

6.3.3.1. laboratorium spliita vykonnostné $pecifikacie systému stanovené vyrobcom testovacej sipravy,
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6.3.3.2.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

6.3.7.

6.3.8.

6.3.9.

6.3.10.
6.3.11.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.
6.5.4.

zamestnanci laboratéria absolvovali riadnu insStruktaz, Skolenia a st sposobili obsluhovat
skasobny systém.
Vsetky Cinnosti skuSok odberov krvi, nakladanie so vzorkami darcov, odber vzoriek, analyza a
spracovanie dat sa vykonavaji nezavisle od diagnostickych testov pacientov.
Kazdy krok nakladania so vzorkami aich spracovavania je opisany a k dispozicii je opis
predanalytickej upravy vzoriek (odstred’ovanie), opis uskladnenia a opis prevozu (prepravy) (dizka
trvania, teplota, typ odberového kontajneru, uskladnenie po skuskach).
Po prijme vzoriek v laboratoriu sa vykonava pozitivna identifikdcia prijatych vzoriek voci
ocakavanym.
Vedu sa udaje potvrdzujice vhodnost’ vSetkych laboratornych reagentov pouzivanych na skusky
vzoriek darcu a vzoriek zloziek z krvi.
Skusky zloziek z krvi sa vykonavaju v stilade s odporti¢aniami vyrobcu reagentov a testovacich
suprav, ak sa pred ich pouzitim alebo pred vydajom zlozky z krvi nevalidoval alternativny sposob.
Pred nakupom komercnych reagentov sa vykonavaji predakceptacné skusky vzoriek komerénych
reagentov. Vyzaduju sa Uplné validacné udaje pre vSetky SarZze komerénych reagentov. Kazda
Sarza komercnych reagentov sa kvalifikuje, ¢i Sarza je preukazatelne vhodna na zamyslany ucel
v ramci systému pouzivaného na testovanie.
Pri prepise, triedeni a interpretacii vysledkov sa uplatiuje spolahlivy proces.
Kvalita laboratornych skusok sa pravidelne hodnoti ucastou na formdlnom systéme
profesionalnych skusok (program externého zabezpecenia kvality).
6.4. Testovanie infek¢nych markerov
Testy odberov krvi na pritomnost’ infekénych latok su kI'acovym faktorom na minimalizaciu rizika
prenosu chordb a na zabezpecenie, aby zlozky z krvi boli vhodné na zamysl'any ucel.
Kazdé darcovstvo prechadza skaskami, ¢i zodpoveda poziadavkam spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a poziadavkam uvedenym v bode 6.3.2. prilohy €. 1. Mo6zu sa vyzadovat
aj d’alSie testy na iné latky alebo markery pri zohl'adneni epidemiologickej situacie v ktoromkol'vek
regione alebo krajine.
Sérologické testy sa vykonavaju na vzorkach, ktoré boli zavedené do analyzétora priamo z pdvodnej
skamavky. Sekundarne alikvotné casti vzoriek sa mozu pouzit na testy nukleovych kyselin
zo skupinovych vzoriek (tzv. mini-pools).
Ak sa testy nukleovych kyselin vykonavaju na zaklade spéajania réznych vzoriek do skupinovych
vzoriek, uplatiiuje sa validovany systém oznacovania alebo identifikacie vzoriek, validovana
stratégia a proces zarad’ovania do skupin a validovany algoritmus spédtného priradenia vysledkov
skupinovej vzorky k jednotlivym odberom krvi.
Vypracuju sa postupy na rieSenie rozdielnych vysledkov ziskanych v sérologickych skriningovych
testoch krvi a zloziek zkrvi. Ak krv azlozky z krvi maju opitovne reaktivny vysledok v
sérologickych skriningovych testoch na virusové infekcie uvedené v poziadavkach spravnej praxe
pripravy transfuznych liekov, vylacia sa z terapeutického pouzitia a uskladituju sa oddelene v
uréenych priestoroch. Vykonaji sa konfirmacné testy na potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia
pozitivne vysledky, realizuje sa postup smerom k darcovi, vratane informovania darcu o zisteniach
a o jeho d’alSom sledovani.
Algoritmy skriningov sa definuji pisomnou formou (Standardné operacné postupy) na ucely
nakladania s pdvodne reaktivnymi vzorkami ana rieSenie nezrovnalosti vo vysledkoch po
opakovanom teste.
6.5. Sérologické skusky krvnej skupiny darcov a odberov krvi
Sérologické skusky krvnej skupiny zahfiiajii postupy na testovanie Specifickych skupin darcov
(darcov, ktori daruju krv prvykrat, alebo tych, ktori dostali v minulosti transfuziu).
Kazdy odber krvi sa testuje z hl'adiska krvnych skupin ABO a RhD a ak ide o darcov, ktori daruju
krv prvykrat, testuje sa aj na pritomnost klinicky vyznamnych nepravidelnych protilatok proti
cervenym krvinkdm.
Krvné skupiny ABO a RhD sa overuju pri kazdom naslednom darovani krvi.
Vykonava sa porovnanie s krvnou skupinou uréenou v minulosti. Ak sa zisti nezrovnalost’, prislusné
zlozky z krvi sa nevydaju dovtedy, kym sa nezrovnalost’ nevyriesi.
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6.5.5.

6.5.6.

6.5.7.

6.5.8.

6.6.1.
6.6.2.

6.6.3.

Darcovia, ktori od predchadzajuceho darovania krvi dostali transfuziu, alebo darkyne, ktoré boli
medzitym tehotné, sa testuji na klinicky vyznamné nepravidelné protilatky proti Cervenym
krvinkam. Ak sa zistia klinicky vyznamné protilatky proti ¢ervenym krvinkam v krvi a v zlozkach z
krvi v oznaceni sa to uvedie.

Pouzivajl sa len testovacie reagenty, ktoré vnltroStatny organ verejné¢ho zdravia alebo iny prisluSny
organ povolil, posudil a vyhodnotil ako vhodné. V ramci Europskej Unie sa tieto reagenty povazuju
za diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro a su oznac¢ené znackou CE.

Pre reagenty ABO, Rh (C, c, D, E, e) anti-Kell sa v plnom rozsahu uplatituje validovany systém
kvality a kontroluje sa kazda Sarza.

Postupy v oblasti riadenia kvality sa uplatiuju v pripade vybavenia, reagentov a technik
pouzivanych pri zistovani krvnych skupin ABO a RhD a fenotypizacii a pri detekcii a identifikacii
aloprotilatok. Frekvencia kontrol zavisi od pouzitej metody.

6.6. Spracovanie a validacia

VSsetky zariadenia a technické pristroje sa pouzivaju v stilade s validovanymi postupmi.

Spracovanie zloziek z krvi sa vykonava pouzitim vhodnych a validovanych postupov vratane
opatreni na predchadzanie rizika kontaminacie a mikrébneho rastu v pripravenych zlozkach z krvi.
Pouzitie uzatvorenych systémov sa dorazne odporuca pri vSetkych krokoch spracovania zloziek z
krvi.

6.6.4. Validacia procesov zmrazovania zahfna operac¢né situacie, ktoré zohl'adnujii minimalnu a maximalnu

6.6.5.

6.7.1.

6.7.2

6.7.3.

6.7.4.

6.7.5.

6.7.6.

6.8.1.

6.8.2.

6.8.3.

kapacitu a umiestnenie v mraziacom zariadeni.

Sterilné spojovacie zariadenia sa pouzivaju v sulade s validovanymi postupmi. Po validacii sa
prepojenia, ktoré boli vytvorené pomocou sterilnych spojovacich zariadeni, povazuju za uzatvoreny
systém spracovania. Vysledny zvar sa skontroluje s cielom zabezpecit' uspokojivé zarovnanie a
overuje sa jeho celistvost.

6.7. Oznacovanie

Vo vSetkych fazach sa vSetky odberové kontajnery oznacujii udajmi o ich identite. Ak nie je k
dispozicii schvaleny pocitacovy systém kontroly stavu, oznacenie zretelne odliSuje prepustené
jednotky krvi a zloZzky z krvi od neprepustenych jednotiek.

Typ etikety, ktord sa pouzije a metodika oznaCovania, sa definuji aurcuju Standardnymi
operacnymi postupmi.

Etikety na kontajneroch, pristrojoch alebo priestoroch st jasné, jednoznacné a vo formate
dohodnutom v ramci transfuziologického zariadenia.

Systém oznacenia odobratej krvi, medzistupniovych a konecnych zloziek z krvi a vzoriek krvi
identifikuje druh obsahu a spiia poziadavky na oznacenie a sledovanie podl'a poziadaviek spravnej
praxe pripravy transfiiznych liekov. Kazdé oznadenie obalu transfizneho lieku spifa poziadavky
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a bodu 6.5.2 prilohy ¢. 1.

Transfuziologické zariadenie zodpovedné za pripravu zloziek z krvi poskytuje klinickym
pouzivatelom zloziek z krvi informdcie o ich pouziti, zloZeni a o osobitnych poZiadavkach, ktoré
nie st uvedené na etikete zlozky z krvi.

Pri autolognej krvi a zlozkach z krvi oznacenie zodpoveda poziadavkam spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a dodatoénym poziadavkam na oznacovanie autolognych transfuznych liekov
podl'a poziadaviek spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a bodu 6.5.3. prilohy ¢. 1.

6.8. Prepustenie krvi a zloZiek krvi

Vytvori a zavedie sa bezpetny a zabezpeceny systém, ktorym sa zabrani prepusteniu akejkol'vek
vzorky krvi a zlozky z krvi dovtedy, kym nebudu splnené poziadavky spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov. Pred prepustenim krvi a zlozky z krvi sa formou zdznamov a vysledkov testov
preukazuje, ze darca splnil kritéria prijatia darcu.

Uplatniujt sa Standardné operacné postupy, ktoré obsahuju podrobnosti o opatreniach a kritériach, na
zaklade ktorych sa urcuje prepustenie krvi alebo zlozky z krvi. Kritéria prepustenia a Specifikacie
krvi a zloziek z krvi st definované, validované, zdokumentované a schvalené.

Definuje sa postup na vynimocné prepustenie nestandardnej krvi a neStandardnych zloziek z krvi
na zaklade planovaného systému pre riesenie nedostatkov. Rozhodnutie umoznit’ vydaj tejto krvi
a tychto zloziek z krvi sa zdokumentuje a zabezpeci sa ich vysledovatel'nost’.
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6.8.4.

6.8.5.

6.8.6.

6.8.7.

7.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.
7.6.

7.7.
7.8.

7.9.

7.10.
7.10.1
7.10.2

7.10.3

7.10.4

7.11.

7.12.

Neprepustena krv a zlozky z krvi sa skladuju oddelene od prepustenej krvi a prepustenych zloziek z
krvi. Ak transfuziologické zariadenie nema schvaleny pocitacovy systém kontroly stavu, oznacenim
krvi alebo zlozky z krvi sa identifikuje stav prepustenia v stlade s bodom 6.5.1.

Uplatiiuje sa systém karantény pre krv azlozky z krvi scielom zabezpecit, aby zloZzky boli
prepustené len vtedy, ak s splnené vsetky poziadavky na prepustenie.

Ak sa krv azlozky zkrvi neprepustia z dovodu opakovane reaktivneho vysledku na infekciu,
vylucia sa z terapeutického pouzitia a uchovavaji sa osobitne v urcenych priestoroch. Vykonaju sa
prislusné skusky na potvrdenie vysledkov. Ak sa potvrdia pozitivne vysledky, realizuje sa postup
smerom k darcovi vratane poskytnutia informacii darcovi o pozitivnych vysledkoch a o jeho
d’alSom sledovani.

Ak krv alebo zlozka zkrvi nespiiia poziadavky na prepustenie z dévodu mozného vplyvu na
bezpecnost’ pacienta, zdznam darcu sa aktualizuje s cielom zabezpecit, aby takyto darca bol
vyluceny z darovania krvi.

Uskladnovanie a distribucia

Systém kvality v transfuziologickom zariadeni zarucuje , aby poZiadavky na uskladnenie a
distribtciu krvi a zloziek z krvi ur¢enych na vyrobu liekov boli v sulade s poziadavkami spravnej
praxe pripravy transfuznych liekov a s bodom 7.1. prilohy ¢. 1.

Postupy uskladnenia a distribticie sa validuja, aby sa zabezpecila kvalita krvi a zloziek z krvi
pocas celého obdobia uskladnenia a aby sa vylucila zdmena krvi a zloziek z krvi. VSetky ¢innosti
suvisiace s prepravou (prevozom) a uskladnenim, vratane prevzatia a distriblicie, sa urcuju
pisomnymi postupmi a Specifikaciami.

Poziadavky na uskladnenie su riadené, monitorované a kontrolované. Vystrazné zariadenia sa
nachadzaju na mieste uskladnenia a pravidelne sa kontroluju; vsetky kontroly sa zaznamenavaju.
Definujt sa prislusné opatrenia, ktorymi sa reaguje na pripadné vystrahy.

Je zavedeny systém, ktorym sa zabezpeci obmena zasob v sklade, v ramci ktorého sa vykonavaju
pravidelné a Casté kontroly, aby systém fungoval spravne. Krv a zlozky z krvi s prekrocenym
datumom exspiracie sa oddel'uju od pouzitelnych zasob.

Pred distribuciou sa zlozky z krvi vizualne skontroluju.

Autologna krv, zlozky z krvi a zlozky z krvi odobraté a pripravené na osobitné ucely sa uskladiiuju
oddelene.

O stave zasob a o distribucii krvi a zloziek z krvi sa ved zdznamy.

Zaznamy sa vedu o distribucii krvi a zloziek z krvi medzi transfuziologickymi zariadeniami, medzi
transfuziologickymi zariadeniami a nemocni¢nymi krvnymi bankami a medzi nemocni¢nymi
krvnymi bankami. V zaznamoch sa uvadza datum dodavky, identifikator krvi a zlozky z krvi a
nazov zlozky z krvi, prijaté alebo dodané mnozstvo, ndzov a adresa dodavatel'a a ndzov a adresa
prijemcu dodavky.

Balenie zabezpecuje celistvost’ a teplotu uskladnenia krvi alebo zloziek z krvi pocas distribucie
a prepravy (prevozu).

Overenie prepravy

Zlozky krvi sa prepravuju v sulade s definovanymi poziadavkami.

Uznava sa, ze overovanie prepravy je zlozité vzhl'adom na premenné faktory, trasa prepravy sa
definuje . Pri overovani prepravy sa zohl'adituju aj sezoénne a iné vplyvy.

Vykonava sa hodnotenie rizik s cielom posudit’ dosah premennych veli¢in pocas prepravy, ak sa
odliSuju od priebezne kontrolovanych alebo monitorovanych podmienok prepravy (meskanie
pocas prepravy, porucha na chladiacich alebo monitorovacich zariadeniach, citlivost’ zloziek z krvi
a iné relevantné faktory).

S prihliadnutim na premenlivé podmienky, ktoré sa vyskytuji pocCas prepravy sa neustale
monitoruji a zaznamenavaju vsetky kritické podmienky prostredia, ktorym je krv a zlozka z krvi
vystavena, ak sa neuplatiiuje iny postup.

Vratenie krvi a zloziek z krvi do inventara na i¢ely opdtovného vydania sa akceptuje len vtedy, ak
su splnené poziadavky a postupy hodnotenia kvality urcené transfuziologickym zariadenim na
zabezpecenie celistvosti zloziek z krvi.

Zlozky z krvi sa nevracaju transfuziologickému zariadeniu na naslednt distribuciu, ak nebol
uréeny postup na vratenie zloziek z krvi, ktory upravuje zmluva, a ak sa takyto postup uplatiuje,
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8.

8.1.1.
8.1.2.

8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.3.1.

8.3.2.

8.3.3.
8.3.4.

8.4.1.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.4.

na zéklade zdokumentovanych dokazov sa preukazuje, ze urCené poziadavky na skladovanie
zlozky z krvi, ktora ma byt vratena boli dodrzané. Pred naslednou distribliciou sa v zdznamoch
uvedie, ¢i zlozka z krvi bola pred opdtovnym vydanim skontrolovana.

Riadenie externe dodavanych ¢innosti

8.1. VSeobecné zasady
Ulohy, ktoré sa vykonavaji externe, sa definuju v osobitnej pisomnej zmluve.
Cinnosti, ktoré su zadavané externe a mozu mat vplyv na kvalitu, bezpeénost’ alebo G&innost
zloziek z krvi sa definuji, odsthlasuju a kontroluju s cielom predist’ nedorozumeniam, ktoré by
mohli viest’ k neuspokojivej kvalite zloZiek z krvi. Cinnosti, produkty alebo operacie, na ktoré sa
vzt'ahuju, a technické opatrenia, ktoré st s nimi spojené upravuje pisomna zmluva.
Opatrenia tykajice sa externe zaddvanych Cinnosti v oblasti odberu krvi, spracovania a testov
vratane navrhovanych zmien sa vykonavaji na zaklade pisomnej zmluvy s odkazom na
Specifikaciu prislusnej krvi alebo zlozky z krvi.
Ulohy a ¢innosti kazdej zmluvnej strany sa zdokumentuju s cielom zabezpeéit sulad so zdsadami
spravnej praxe pripravy transfiznych liekov.
Objednavatel’ je transfuziologické zariadenie alebo inStitacia, ktord zadd vykon konkrétnych préac
a sluzieb inej institucii a je zodpovedna za vypracovanie zmluvy, ktord vymedzuje ulohy a ¢innosti
a zodpovednost’ kazdej zo zmluvnych stran.
Zhotovitel' je transfuziologické zariadenie alebo inStitucia, ktord vykonava konkrétne prace
a ¢innosti pre inu instituciu na zéklade zmluvy.
8.2. Objednavatel’
Posudzuje sa spdsobilost’ zhotovitel'a tUspeSne vykonavat prace zadavané externe, pricom
prostrednictvom zmluvy sa zabezpecuje, ze sa budi dodrziavat' zasady spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov.
Zhotovitelovi sa poskytuji potrebné informacie, aby mohol vykonavat zazmluvnené operacie
spravnym spdsobom a v sulade so Specifikaciami a inymi poziadavkami. Zhotovitel' zohl'adiiuje
mozné problémy spojené s materidlmi, vzorkami alebo zmluvnymi operaciami, ktoré moézu
predstavovat’ riziko pre priestory, vybavenie, personal, iné materidly alebo iné zlozky z krvi, ktoré
poskytuje objednévatel’.
Krv azlozky z krvi, analytické vysledky a materialy, ktoré dodava zhotovitel' spifiaju uréené
Specifikacie a prepust’aju sa na zaklade schvaleného systému kvality.
8.3. Zhotovitel
Disponuje primeranymi priestormi, vybavenim, znalostami, skisenostami a odborne spdsobilymi
zamestnancami, aby zabezpecil prace pozadované objednavatel'om.
Posudzuje, ¢i produkty, materidly alebo vysledky testov poskytnuté objednavatel'om budi vhodné
na zamySlany ucel.
Nepostupuje tretej strane Ziadnu ¢ast’ zmluvnych prac, bez dohody s objednéavatel'om.
Nevykonava c¢innosti, ktoré nepriaznivo ovplyviuji kvalitu krvi a zloziek z krvi, ktoré boli
pripravené alebo analyzované pre objednavatel'a na zaklade zmluvy.
8.4. Zmluva
V zmluve sa vymedzuju ulohy, ktoré suvisia so zazmluvnenymi operaciami tak, aby boli v sulade
s poziadavkami spravnej praxe pripravy transfuznych liekov a s regulaénymi poziadavkami.
V zmluve sa uvedie postup vratane nevyhnutnych poziadaviek zabezpeCovanych zmluvnym
zhotovitelom, na zaklade ktorého sa prepusta krv alebo zlozky z krvi a zabezpecCuje sa, aby krv
a zlozky z krvi boli pripravené a distribuované v sulade s poziadavkami spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov a s regulacnymi poZiadavkami.
Zmluva obsahuje opis, ktoré osoby zodpovedaju za nadkup materidlov, testovanie a prepustenie
materidlov, vykonavanie odberu krvi aza spracovanie atestovanie vratane vnutornych
technologickych kontrol. Ak sa tieto analyzy zabezpecuju prostrednictvom subdodéavatelov v
zmluve sa uvedu dojednania o odberoch vzoriek, pricom zhotovitel vezme na vedomie, Zze mézu
byt predmetom kontrol vykonavanych prislusnymi organmi.
Zaznamy o priprave a distribucii vratane referennych vzoriek, ktoré sa vypracivaju podla
postupov objednavatela pre rieSenie chyb alebo stiahnutie krvi a zloziek zkrvi zobehu su



Strana 310 Vestnik MZ SR 2017 Ciastka 48-55

8.4.5.

relevantné pre hodnotenie kvality krvi a zlozky z krvi a pouzivaju sa v pripade reklamacii alebo
podozrenia na chyby.
Zmluva umoznuje objednavatel'ovi vykonat audit zariadeni u zhotovitel’a.

9. Nedostatky a stiahnutie z obehu

9.1.1.

9.1.10.

9.2.1.

9.2.2.

9.2.3.

9.24.

9.1. Odchylky

Zlozky z krvi, ktoré vykazuji odchylky od pozadovanych noriem ustanovenych v poziadavkach
spravnej praxe pripravy transfuznych liekov sa vydaji na transfiziu iba za vynimo¢nych okolnosti a
so zaznamenanym suhlasom oSetrujuceho lekara a lekara transfuziologického zariadenia.

Ak ide o zlozky z krvi, na ktoré sa nevztahuju poziadavky spravnej praxe pripravy transfiznych
liekov, sa na naplnenie Gcelu bodu 9.1.1 mézu pouzit’ normy kvality a bezpecnosti uvedené v Casti
»Normy* v kapitole 5 - Monografie zloziek v Prirucke pre pripravu, vyuzivanie a zabezpecCenie
kvality zloziek z krvi, ktoru zverejnila Rada Eurdpy.

Definuje sa postup pre vydaj neStandardnej krvi a neStandardnych zloziek z krvi na zaklade
planovaného systému na rieSenie nedostatkov. Rozhodnutie o vydaji sa zdokumentuje a schvali ho
urcena osoba, ktora zabezpeci aj vysledovatelnost’.

Uplatiiujii sa systémy, ktorymi sa zabezpeci zdokumentovanie odchylok, neziaducich udalosti,
neziaducich reakcii a nedostatkov preSetrenie faktorov, ktoré zapriCinili nekvalitu, a prijatie
napravnych opatreni, aby sa predi§lo moznému opakovaniu.

Systémom napravnych a preventivnych opatreni sa zabezpeCuje naprava zistenych nedostatkov
alebo problémov s kvalitou zloziek z krvi a zamedzuje opakovaniu problému.

Odchylkam od zavedenych postupov sa predchadza a zdokumentuji sa a zist'uju sa priciny. Vsetky
chyby, poruchy alebo vyznamné odchylky, ktoré ovplyviuju kvalitu alebo bezpecnost’ krvi
a zloziek z krvi, sa zaznamenavaju a presetruju s cielom odhalenia pricin problémov, aby sa prijali
a vykonali potrebné napravné opatrenia.

Preverovanie, ktoré suvisi so zavaznymi nedostatkami, vyraznymi odchylkami as chybami
v zlozkach z krvi zahffa posudenie vplyvu na zlozku z krvi vratane preskimania a posudenia
relevantnej prevadzkovej dokumentacie a posudenia odchylok od Specifikovanych postupov.
Zavedu sa postupy, na zdklade ktorych sa zodpovednym riadiacim pracovnikom vc€as oznamia
nedostatky, odchylky alebo nesulad s regulaénymi zavézkami, chyby v zlozkach z krvi alebo v
produktoch alebo chyby v testoch a v stvisiacich opatreniach.

Vykonnému manazmentu a zodpovednej osobe sa v€as oznamuju zavazné nedostatky, vyrazné
odchylky a zavazné chyby zloziek z krvi alebo produktov, pricom na ich v€asné vyrieSenie su
k dispozicii dostato¢né prostriedky.

Pravidelne sa hodnotia vyrazné odchylky alebo nedostatky s cielom overit' G¢innost’ napravnych
a preventivnych opatreni.

9.2. Reklamacie

Reklamacie a informacie o zavaznych neziaducich reakciach a udalostiach, ktoré naznacuju, ze boli
vydané nekvalitné zlozky z krvi, sa zdokumentuji a preSetria sa faktory, ktoré mézu byt pric¢inou
nevyhovujtcej kvality a ak je to potrebné, nasleduje stiahnutie z obehu a pouzitie napravnych
opatreni, aby sa predislo moznému opakovaniu. Zavedu sa postupy, ktoré zabezpecia, aby boli
prislusné urady nalezite informované o zavaznych neziaducich reakciach alebo udalostiach v sulade
s regulacnymi poziadavkami.

Na riesenie reklamacii a rozhodovanie o opatreniach, ktoré sa vykonaju sa vymenuje zodpovedna
osoba, ktord ma k dispozicii podporny persondl. Ak touto osobou nie je odborny zastupca
zodpovedny za zabezpeCovanie kvality, odbornému zastupcovi zodpovednému za zabezpecovanie
kvality sa oznamuje kazda reklamacia, preverovanie alebo stiahnutie z obehu.

Ak sa v krvi alebo v zlozke z krvi zisti nedostatok alebo sa pri skuske zisti chyba alebo, ak existuje
podozrenie na takuto chybu alebo nedostatok, venuje sa pozornost’ overeniu suvisiacej krvi alebo
stvisiacich zloziek z krvi, aby bolo mozné rozhodnut’, ¢i sa v tomto pripade nevyskytol rovnaky
nedostatok alebo chyba.

Zaznamenavaju sa vSetky opatrenia, ktoré sa prijali v dosledku reklamacie. Zaznamy
o reklamdciach sa pravidelne preskimavaju, ¢i neobsahuji naznak Specifickych alebo opakujtcich
sa problémov, ktoré si vyzaduju pozornost’ a pripadne aj stiahnutie uz distribuovanej krvi a zloziek z
krvi.
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9.2.5.

9.3.1.

9.3.2.

9.3.3.

9.34.

9.3.5.

9.3.6

9.3.7.

9.3.8.

94.1.

94.2.

9.4.3.

9.44.

94.5.

9.4.6.

9.4.7.

Prislusné organy su informované o pripadoch reklamacii vyplyvajucich z chybného spracovania,
nevyhovujucej kvality zloziek z krvi alebo z inych zavaznych problémov s kvalitou vratane
odhalenia falSovania.

9.3. Stiahnutie z obehu

Zodpovedny personal v transfuziologickych zariadeniach sa poveruje vyhodnotenim potreby
stiahnutia krvi a zloziek z krvi z obehu a zacatim a koordinovanim potrebnych ¢innosti.

Zavedie sa u€inny postup stiahnutia z obehu vratane opisu zodpovednosti a opatreni, ktoré treba
vykonat’ vratane oznamenia prislusSnému organu.

V ramci predpisanych ¢asovych obdobi sa podniknu opatrenia, ktoré zahiiaju sledovanie vsetkych
prislusnych zloziek z krvi vratane spdtného sledovania. Cielom vySetrovania je identifikovat’ darcu,
ktory zapricinil vyskytnutie sa nepriaznivej reakcie pri transfizii a stiahnutie z obehu krvi a zlozky z
krvi od tohto darcu vratane informovania adresatov a prijemcov krvi a zloziek z krvi.

Operacie stiahnutia z obehu sa maju dat’ spustit’ rychlo a kedykol'vek. V zaujme ochrany verejného
zdravia sa stiahnutie z obehu iniciuje eSte pred zistenim prvotnej pri¢iny a rozsahu nedostatku v
kvalite.

Osoby opravnené iniciovat’ a koordinovat’ akcie stiahnutia z obehu su nezavislé od obchodného
riadenia v ramci organizacie.

Krv a zlozky z krvi alebo produkty stiahnuté z obehu sa identifikuju a uskladituju oddelene
v zabezpecenych priestoroch dovtedy, kym sa o nich nerozhodne.

Priebeh procesu stiahnutia z obehu sa zaznamenava a vypraciva sa sprava vratane porovnania
dodanych a vratenych mnozstiev krvi a zloziek z krvi alebo produktov.

Utinnost opatreni zameranych na stiahnutia z obehu sa pravidelne vyhodnocuje .

9.4. Riadenie odchylok a napravné a preventivne opatrenia

Zavedie sa systém na zabezpecenie napravnych a preventivnych opatreni ohl'adom nesuladu krvi a
zloziek z krvi a problémov s ich kvalitou.

Rutinne sa analyzuju udaje na ucely identifikacie problémov v kvalite, ktoré vyzaduju prijatie
napravnych opatreni, alebo na ucely identifikdcie neziaducich trendov, ktoré vyzaduju prijatie
preventivnych opatreni .

Vsetky chyby a poruchy sa zdokumentuju a vySetria aby sa zistili priCiny, ktoré si vyzaduju
napravu.

Odchylky, ktoré ovplyvnuju kvalitu sa preSetruju; toto preSetrenie a jeho zavery sa zdokumentuje
vratane vSetkych povodnych podrobnosti. Platnost’ a rozsah vsetkych nahlasenych nedostatkov v
kvalite sa vyhodnocuje v stlade so zasadami riadenia rizik v oblasti kvality na ucel podpory
rozhodnuti o rozsahu presSetrenia a o vykonavanych opatreniach. Napravné opatrenia sa vykonavaju
pred distribuovanim krvi a zloziek z krvi alebo pred oznamenim vysledku testu. Zohl'adnuje sa aj
mozny vplyv zdroja odchylky na ostatné zlozky z krvi alebo vysledky a prijimaji sa a vykonavaju
sa napravné opatrenia na odstranenie prvotnej priciny odchylky tak, aby sa neopakovala.

V ramci preverovania sa preskimavaju predchadzajiuce spravy alebo iné relevantné informécie, ¢i
neobsahuju naznak Specifickych alebo opakujucich sa pricin, ktoré si vyzaduju pozornost’ a prijatie
napravnych opatreni. Procesy arelevantné udaje sa monitoruju na ucely prijatia preventivneho
opatrenia, ktorym sa zamedzi vyskyt odchylok v buducnosti. Na hodnotenie a monitorovanie
kapacit procesov sa pouzivaju vhodné Statistické a iné nastroje. Ak v prvych stadiach preverovania
nie su kdispozicii komplexné informacie o pri¢ine arozsahu kvalitativneho nedostatku,
rozhodovacimi procesmi sa zabezpecuje, ze sa v priebehu takychto preverovani vo vhodnom case
vykonajl nalezité opatrenia zamerané na znizenie rizika.

Pri presetrovani odchylok sa v primeranom rozsahu vyuZziva analyzovanie prvotnych pric¢in. Ak nie
je mozné urCit prvotnu pri¢inu daného problému, treba sa zamerat na identifikdciu
najpravdepodobnejSej prvotnej pri¢iny a na jej odstranenie. Ak je podozrenie alebo sa zisti, ze
pri¢inou odchylky bolo zlyhanie I'udského faktora tato skutocnost sa oddvodni a zaroven sa
zabezpeci, aby sa neprehliadli pripadné chyby alebo problémy na irovni procesov, postupov alebo
systému.

Rozhodnutia prijaté v priebehu preSetrovania a po iom zohl'adiiuji Groven rizika, ktoré odchylka
predstavuje a zdvaznost’ nesuladu s poziadavkami v zmysle Specifikacii pre zlozky z krvi alebo
zdsadami spravnej praxe pripravy transfiznych liekov. Takymito rozhodnutiami sa vcas
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zabezpeCuje zachovanie bezpecnosti pacienta sposobom, ktory je uUmerny urovni rizika
vyplyvajticeho z takychto problémov.

9.4.8. 'V ramci pravidelnych hodnoteni systému kvality sa posudzuje, ¢i nie je potrebné prijat’ a vykonat’
napravné a preventivne opatrenia alebo revalidaciu. Dévody takychto napravnych opatreni sa
zdokumentujl. Prijaté ndpravné a preventivne opatrenia sa vykonaji v€as a efektivnym sposobom.
Zavedu sa postupy pre priebezné riadenie a preskimavanie tychto opatreni, pricom efektivnost’
tychto postupov sa overuje v ramci samoin$pekcie.

10. SamoinSpekcia, audity a zdokonal’ovanie

10.1. Pre vSetky prvky ¢innosti sa zavedu systémy samoinspekcie alebo auditov, ktorymi sa overuje sulad
s normami ustanovenymi v prilohe ¢. 1. Pravidelne sa vykondvaju skisenymi a kompetentnymi
osobami nezavislym sposobom podla schvalenych postupov.

10.2. Vsetky vysledky sa zdokumentuju a prijmu sa a vykonaju sa potrebné, vcasné a ucinné napravné a
preventivne opatrenia.

11. Monitorovanie a kontrola kvality
11.1. Monitorovanie kvality

11.1.1. Akceptacné kritéria vychadzaju z definovanych Specifikéacii pre kazdy odber krvi a zlozku z krvi

(mo6zu sa pouzit’ Specifikacie uvedené v Casti Normy v kapitole 5 - Monografie zloziek v Prirucke
pre pripravu, vyuzivanie a zabezpecenie kvality zloZiek krvi, ktor zverejnila Rada Eur6py).
11.2. Kontrola kvality

11.2.1. Postupy kontroly kvality sa pred pouzitim validuju.

11.2.2. Vysledky skisok v oblasti kontroly kvality sa priebezne vyhodnocuju a vykonavaji sa opatrenia

zamerané na napravu chybnych postupov alebo vybavenia.

11.2.3.  Uplatiuju sa Standardné postupy kontroly kvality krvi a zloziek z krvi. Vhodnost kazdej

analytickej metddy z hl'adiska ziskania pozadovanej informécie sa validuje.

11.2.4. Kontrola kvality krvi a zloziek z krvi sa vykonava na zaklade planu odberu vzoriek, ktory je

navrhnuty tak, aby bolo mozné ziskat’ pozadovanu informaciu.

11.2.5. Testovanie sa vykonava v sulade s pokynmi podla odporucani vyrobcu reagentov alebo

testovacich stprav.

11.2.6. Kvalita laboratornych skusok sa pravidelne vyhodnocuje ucastou na vSeobecne uznavanom

systéme externého zabezpecenia kvality.

11.2.7. Zaznamy o postupoch kontroly kvality obsahuju identifikdciu osoby, ktora vykonala kontrolu

kvality. Zaznamenavaju sa vSetky ndpravné opatrenia; ak st potrebné opravy v zaznamoch,
povodny zaznam sa nevymaze a zostava Citatel'ny.*.

3. Priloha ¢. 5 sa dopla tretim bodom, ktory znie:

,,3. Smernica Komisie (EU) 2016/1214 z 25. jula 2016, ktorou sa meni smernica 2005/62/ES, pokial’ ide
o normy a Specifikacie systému kvality v transfuznych zariadeniach (U. v. EU L 199, 26. 7. 2016)..

CLII

Toto opatrenie nadobuda ucinnost’ 1. janudra 2018.

Tomas Drucker, v. r.
minister
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S6.

Opatrenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. S00923-2017-OL z 13. decembra 2017, ktorym sa meni vynos
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
zo 17. decembra 2015 ¢. 09467/2015,
ktorym sa ustanovuju pravidla kédovania choréb
a pravidla kédovania zdravotnych vykonov v zneni opatrenia ¢. S07880-OL-2016

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 79 ods. 12 zdkona ¢. 578/2004 Z. z. o

poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 77/2015 Z. z. ustanovuje:

CL I

Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky zo 17. decembra 2015 ¢. 09467/2015,
ktorym sa ustanovuju pravidla kédovania chorob a pravidld kodovania zdravotnych vykonov (ozndmenie
¢. 53/2016 Z. z.) v zneni opatrenia ¢. S07880-OL-2016 z 15. decembra 2016 (oznédmenie ¢. 381/2016 Z. z.)
sa meni takto:

1. V§5ods. 1pism.b) saslovo ,,5z280 nahradza slovom ,,5z143.

2. 'V prilohe ¢. 2 prvom riadku sa slovo ,,15x00* nahradza slovom ,,15x10.x".

3.V prilohe €. 2 druhom riadku sa slovo ,,64101.b* nahradza slovom ,,64301.h*.

4. 'V prilohe ¢. 2 Siestom riadku sa slovo ,,8f100.0° nahradza slovom ,,8£100.02*.

5.V prilohe €. 2 desiatom riadku sa slovo ,,8t240.1x* nahradza slovom ,,8t250.

6. V prilohe €. 2 jedenastom riadku sa slovo ,,8r291° nahradza slovami ,,8r240.m, 8r24a.1 az 8r291*.
7. 'V prilohe ¢. 4 sa vypustaju piaty riadok a Siesty riadok.

8. 'V prilohe ¢. 5 6smom riadku sa slovo ,,5j415“ nahradza slovami ,,5j415.1, 5j415.2%.

CLII

Toto opatrenie nadobuda ucinnost’ 1. janudra 2018.

Tomas Drucker, v. r.
minister
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57.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Fakultnej nemocnice
s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

Bratislava: 03.11.2017
Cislo: S01535-2017-OZZAP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako zriad’'ovatel' Statnych prispevkovych
organizécii podla ustanovenia § 21 zdkona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

meni a dopiiia
s uc¢innost’ou od 15. novembra 2017

zriadovaciu listinu Fakultnej nemocnice s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica zo dia
18.12.1990, ¢islo 1841/90-A/II-1, v zneni neskorSich zmien a dodatkov (d’alej len ,,zriad’ovacia listina“)

takto:
V Casti upravujtcej predmet ¢innosti sa:
- oznaCenie pismena ,B. Ustavna zdravotna starostlivost’- Specializovana (vratane ustavnej
pohotovostnej sluzby) v Specializacnych odboroch a certifikovanych pracovnych ¢innostiach:*

vypusta a nahradza sa oznacenim, ktoré znie:

,B1. Ustavna zdravotna starostlivost — S$pecializovana (vratane uUstavnej pohotovostnej sluzby)
v $pecializacnych odboroch a certifikovanych pracovnych ¢innostiach:*

Cast’ upravujica predmet ¢innosti sa dopliia o pismeno B2., ktoré znie:

»B2. Ustavna zdravotna starostlivost’ s odbornym zameranim oSetrovatel’stvo:
- dom oSetrovatel’skej starostlivosti.*

Tomas Drucker, v. r.
minister
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S8.

Rozhodnutie
o zmene zriad’ovacej listiny Univerzitnej nemocnice Bratislava, skratene ,,UNB*
alebo ,,organizacia“

Bratislava: 29.11.2017
Cislo: S02823-2017-OZZAP

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako ,zriadovatel* Statnych prispevkovych

organizacii podla ustanovenia § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

meni a dopiiia
s uc¢innost’ou od 1. decembra 2017

zriad’ovaciu listinu Univerzitnej nemocnice Bratislava, skratene ,,UNB* zo dia 18.12.2002, ¢islo
M/5694/2/2002, ¢islo SP/6853/2002/Var, v zneni neskorsich zmien a dodatkov (d’alej len ,,zriad’ovacia
listina“)

takto:

Zriad’ovacia listina sa dopliiia o novy text, ktory znie:

1)

2)

3)

4)

Primar

Clanok I
Zakladné ustanovenia

Pracovisko zdravotnickeho zariadenia tstavnej zdravotnej starostlivosti univerzitnej nemocnice,
v ktorom sa poskytuje ustavna zdravotna starostlivost’ na 16zku alebo spolocné vysetrovacie a lieCebné
zlozky, sa oznacuje ako oddelenie.

Miesto veduceho zamestnanca oddelenia podla odseku 1 tohto ¢lanku, ktory riadi a organizuje
poskytovanie ustavnej zdravotnej starostlivosti na oddeleni sa oznacuje ako primar oddelenia (d’alej len
»primar®).

Miesto primara sa obsadzuje na zéklade vysledku vyberového konania podla ¢lanku VII casti ,,primar*
tejto zriad’ovacej listiny na obdobie Styroch (4) rokov odo dna jeho vymenovania, ak tato zriadovacia
listina neustanovuje inak. Tuto skutocnost organizacia v stlade s ustanovenim § 48 ods. 4 pism. d)
zakona €. 311/2001 Z. z. Zékonnika prace v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,Zakonnik prace®)
upravi v kolektivnej zmluve. Funkéné miesto primara sa obsadzuje na uvizok 1,00.

Pracu primara moZe vykonavat' osoba, ktora spiiia kvalifikaéné predpoklady a poziadavky pre vykon
funkcie primara stanovené v ¢lanku V cCasti ,,primar” tejto zriadovacej listiny, maximdlne vSak do
dosiahnutia odport¢aného veku 65 rokov podl'a ¢lanku V odsek 4 tejto Casti zriad'ovacej listiny. Osoba,
ktora dovifsila vek 65 rokov, mdze vykonavat funkciu primara do posledného dia kalendarneho
mesiaca, v ktorom dovrisila vek 65 rokov. Po tomto datume tato osoba zostava zamestnancom
organizacie, pricom s fiou organizacia uzavrie dohodu o zmene pracovnej zmluvy na vykon prace lekara
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5)

6)

7)

8)

— Specialistu. V pripade, Zze podl'a systemizacie pracovnych miest organizacia vol'né miesto lekara —

$pecialistu nema, ponikne tomuto zamestnancovi také iné volné miesto, na ktoré zamestnanec spliia

kvalifikacné predpoklady a poZiadavky. Vynimku pre vykon funkcie priméra po dosiahnuti uvedeného

veku moze udelit’ Statutarny organ organizacie.

Predpokladom vykonu funkcie primara je:

e uspesné absolvovanie vyberového konania podl'a ¢lanku VII Casti ,,primar* tejto zriad’'ovacej listiny,

e vymenovanie Statutarnym organom organizacie,

e uzatvorenie pracovného pomeru s organizdciou v rozsahu pracovného tuvizku 1,00 (t. j. na plny
uvizok).

Primar moze byt z funkcie primara odvolany aj pred skonc¢enim funkéného obdobia uvedeného v ods.

3) tohto ¢lanku. V pripade odvolania, vzdania sa funkcie alebo smrti zastupuje primdra zastupca

primara podla ods. 7 tohto ¢lanku. V pripade odvolania primara z funkcie je dany vypovedny dévod

podl'a ustanovenia § 63 ods. 1 pism. d) bod 2. Zakonnika prace.

Priméra v Case jeho nepritomnosti zastupuje zastupca primara. Predchadzajiica veta plati aj v pripade,

7ze miesto primdra nie je docasne obsadené (vzdanie sa funkcie primara, odvolanie primara, smrt’

primara, netispesné vyberové konanie a pod.). O obsadeni miesta zastupcu primara rozhoduje Statutarny

organ organizacie. Pre obsadenie miesta zdstupcu primara platia rovnaké kvalifikacné predpoklady

a poziadavky, ako pre primara.

Primar spolu sveducou sestru zodpovedaju za vcasnost, spravnost, uU¢innost a komplexnost’

poskytovanej zdravotnej starostlivosti na oddeleni. Primar zodpoveda za riadenie diagnostiky a liecby,

veduca sestra oddelenia zodpoveda za riadenie poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti, resp.

porodnej asistencie poskytovanej na oddeleni metddou oSetrovatel’ského procesu.

Clanok I1
Postavenie primara

Primar:
1) je organizatne priamo podriadeny rade riaditelov organizacie. Po medicinskej stranke ho riadi

medicinsky riaditel, ktory zodpoveda za odbornu uroven poskytovania zdravotnej starostlivosti
v organizacii. Po ekonomickej stranke ho riadi ekonomicky riaditel’, ktory zodpoveda za planovanie,
rozpocet a hospodarenie organizacie, je vedicim zamestnancom zodpovednym za organizovanie,
riadenie a uroven zdravotnej starostlivosti poskytovanej pacientom na oddeleni.

Clanok IIT
Napli prace primara

Primar najma:

)
2)

3)

riadi a organizuje poskytovanie Ustavnej zdravotnej starostlivosti na prisluSnom oddeleni univerzitnej
nemocnice v sulade so zakonom €. 576/2004 Z. z. a jeho vykonavacimi predpismi,

samostatne vykonava odborné a Specializované pracovné ¢innosti preventivnej a lieCebnej starostlivosti,
ktoré zodpovedaju rozsahu a obsahu ziskaného vzdelania, vratane konzulta¢nej ¢innosti,

plni povinnosti zamestnanca, vediiceho zamestnanca a zdravotnickeho pracovnika, ktoré mu vyplyvaju
z osobitnych predpisov (najma zakona ¢. 552/2003 Z. z., Zakonnika prace, antidiskrimina¢ného zakona,
zakona €. 576/2004 Z. z. a zakona ¢. 578/2006 Z. z. a jeho vykonavacich predpisov),
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4) zabezpeCuje organizaciu prace a rozvrhnutie pracovného ¢asu podriadenych zamestnancov tak, aby na
prislusnom oddeleni bolo zabezpefené nepretrzité poskytovanie zdravotnej starostlivosti v stilade s § 7
ods. 10 zakona ¢. 578/2004 Z. z.,

5) rozpisuje, kontroluje a zabezpecuje vykon ustavnej pohotovostnej sluzby na oddeleni a pohotovostnych
sluzieb mimo pracoviska na inom dohodnutom mieste,

6) odborne a metodicky usmernuje postgradualne vzdelavanie lekarov oddelenia,

7) zabezpeCuje spravny aplynuly chod oddelenia vo vztahu kdruhu poskytovanej zdravotnej
starostlivosti, ktora mu je v rdmci oddelenia zverena,

8) predklada statutarnemu organu navrhy na obstaranie materialno-technického vybavenia oddelenia,

9) zabezpecuje plynuly chod oddelenia v stilade so vSeobecne zavdznymi pravnymi predpismi a riesi
aktualne nedostatky a problémy a navrhuje moznosti napravy,

10) plni povinnosti a ulohy vyplyvajuce zo vSeobecne zavaznych pravnych predpisov a internych noriem
zamestnavatel'a,

11) riadi a vykonava diagnostiku a liecbu narocnych zdravotnickych zakrokov a Specializovanych ¢innosti
na oddeleni,

12) v spolupraci s medicinskym riaditelom, urcuje zdkladné odborno-organizaéné smerovanie odboru
v zdravotnickom zariadeni v sulade s koncepciou daného medicinskeho odboru,

13) rozhoduje o ulohach, ktoré st v pdsobnosti oddelenia,

14) vykonava konziliarne vysetrenia, v pripade nepritomnosti poveri in¢ho lekara,

15) vykonava vizity na oddeleni, v ramci ktorych kontroluje diagnostiku a liecbu, koriguje, dopliuje a
upravuje ju, rozhoduje o prepusteni pacientov, o vykonani zavaznych ukonov, o operacnych postupoch,

16) kontroluje vedenie zdravotnej dokumentacie na oddelent,

17) osobne informuje pacientov a pribuznych o vel'mi zavaznych okolnostiach diagnostiky a liecby,

18) rozhoduje o prijati, resp. neprijati pacientov na hospitalizaciu,

19) pdsobi ako skolitel’ pre mladSich sekundarnych lekarov oddelenia, zabezpecuje ich pripravu na atestaciu
v odbore, dohliada na sustavné vzdelavanie lekarov oddelenia, koordinuje odborni prednaskova
¢innost’ na oddelenti,

20) zucastnuje sa aktivit organizovanych Statutdrnym organom zdravotnickeho zariadenia,

21) v spolupraci so Statutdirnym organom sa spolupodiel’a na planovani, rozpoc¢tovani a financnej kontrole
oddelenia,

22) dohliada na vykonavanie nutnych administrativnych cinnosti na oddeleni, kooperuje s reviznymi
lekarmi zdravotnych poistovni v ramci svojich pravomoci, hlavne pri ich kontrolnej ¢innosti,

23) podrl'a potreby a pri zachovani v§eobecne zavaznych pravnych predpisov je sti¢inny s ostatnymi orgdnmi
v systéme zdravotnej starostlivosti (UDZS, SLK, a pod.),

24) zabezpecCuje Cinnosti v rozsahu podpisovych a dispozi¢nych opravneni ustanovenych osobitnym
internym riadiacim aktom organizacie,

25) poskytuje sucinnost’ pri kontrolnych akciach, preSetrovani staznosti a peticii v stilade s platnymi
pravnymi predpismi.

Clanok IV
Zodpovednost’ primara

Primar zodpoveda:

1) za odbornl uroven poskytovanej zdravotnej starostlivosti na oddelent,
2) zarieSenie a realizaciu tloh organizacie patriacich do pdsobnosti oddelenia,

3) za rozvoj odbornej cinnosti oddelenia aplikdciou novych diagnostickych, terapeutickych
a preventivnych postupov pri dodrzani principov hospodarnosti,

4) zaucelné, efektivne a hospodarne vyuzivanie finanénych prostriedkov, s ktorymi disponuje,

5) za vcasnost, spravnost a komplexnost’ plnenia tuloh vyplyvajucich z uzneseni rady riaditelov
organizacie, ako aj inych materialov potrebnych na rozhodovanie na vyssich stupnioch riadenia,
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6)

)

2)

3)

4)
5)

)

2)

3)

4)

za zabezpecenie zdravotnickej Statistiky oddelenia.

Clanok V
Kvalifika¢né predpoklady a poziadavky pre vykon prace primara

Stupenl vzdelania:

o vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v doktorskom studijnom programe v Studijnom odbore
vSeobecné lekarstvo, zubné lekarstvo, resp. stomatologia.

Osobitné kvalifikacné predpoklady:

. odbornd spdsobilost’ na vykon Specializovanych pracovnych cinnosti ziskana v prislusnom
Specializanom odbore zodpovedajucom odbornému zameraniu oddelenia podla osobitnych
predpisov, pricom odbor ziskanej Specializacie je v niektorom zo Specializatnych odborov
uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 3 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 Z. z. o odborne;j
sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe d’alSiecho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, ststave Specializacnych odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,nariadenie vlady SR ¢. 296/2010 Z. z.),

. odborna spdsobilost’ na riadenie a organizaciu zdravotnictva ziskand v niektorom zo $pecializacnych
odborov uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 4 nariadenia vlady SR €. 296/2010 Z. z..
Prax:
. Minimélne pét rokov po ziskani Specializacie v prislusSnom Specializacnom odbore potrebnom

podl'a odborného zamerania oddelenia poskytovatela zdravotnej starostlivosti ziskand na
niektorej klinike univerzitnej nemocnice, alebo desat’ rokov ziskand na oddeleni iného
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Vek: Odportacany vek pre obsadenie miesta primara je do doviSenia veku 65 rokov.

Vynimku z uvedenych kvalifikacnych predpokladov a poziadaviek pre vykon funkcie primara moze
udelit’ Statutdrny orgdn iba v pripade obsadenia miesta primara na dobu urcitd, do ukoncenia
vyberového konania na obsadenie miesta primara vyberovym konanim podla tohto rozhodnutia.
V stlade s ustanovenim ¢lanku I ods. 4 tejto Casti zriad'ovacej listiny vynimku z kritéria podl'a ods. 4
tohto ¢lanku moze udelit’ rada riaditel’'ov aj v inych pripadoch.

Clanok VI
Konflikt ziujmov

Primar méze popri svojom zamestnani vykondvanom v pracovnom pomere vykonavat inu zarobkovu
¢innost, ktorda ma k predmetu cinnosti zamestnavatela konkurencny charakter za podmienok
ustanovenych Zakonnikom préce, len s predchadzajicim pisomnym suhlasom zamestnavatela. Ak sa
zamestnavatel’ nevyjadri do 15 dni od dorucenia ziadosti primara, plati, ze suhlas udelil.

Zamestnavatel moze udeleny sthlas podla predchadzajuceho odseku z vaznych dovodov pisomne
odvolat’; v pisomnom odvolani sthlasu je zamestnavatel’ povinny uviest’ tieto dovody. Po odvolani
suhlasu zamestnavatelom podla prvej vety je primar povinny bez zbyto¢ného odkladu int zarobkova
¢innost’ skoncit’ spoésobom vyplyvajucim z prislusnych pravnych predpisov.

Na zakladné povinnosti a obmedzenia primdra, ktoré je povinny dodrziavat, sa vzt'ahuji ustanovenia
§ 81 az 83 Zakonnika prace a ustanovenia § 8 zékona ¢. 552/2003 Z. z. o vykone prace vo verejnom
zaujme v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon o vykone prace vo verejnom zaujme*).

Primar nesmie byt Statutarnym organom organizacie, resp. nesmie byt c¢lenom kolektivneho
Statutarneho organu organizacie.
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)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9

Clanok VII
Vyberové konanie na miesto primara

Miesto primara sa obsadzuje vymenovanim na zaklade vysledku vyberového konania na dobu ur€itii na
Styri roky.

Vyberovym konanim na obsadenie miesta primara (d’alej len "vyberové konanie") sa overuji schopnosti
a odborné znalosti uchadzaca, ktoré su potrebné alebo vhodné vzhl'adom na povahu povinnosti, ktoré
ma primar vykonavat’. Pri vyberovom konani sa musi dodrziavat' zdsada rovnakého zaobchadzania v
pracovnopravnych a obdobnych pravnych vztahoch ustanovena osobitnym zakonom (zakon ¢.
365/2004 Z. z.) o rovnakom zaobchadzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred diskriminaciou a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (antidiskriminaény zakon). V stlade so zasadou rovnakého
zaobchadzania sa zakazuje diskriminacia aj z dovodu manzelského stavu a rodinného stavu, farby pleti,
jazyka, politického alebo iného zmyslania, odborovej €innosti, ndrodného alebo socidlneho povodu,
majetku, rodu alebo iného postavenia.

Vyberové konanie vyhlasuje Statutdrny organ organizacie v tlaci alebo v inych vSeobecne pristupnych
prostriedkoch masovej komunikacie. Vyberové konanie sa vyhlasuje najmenej tri tyzdne pred jeho
zacatim. Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje:

e nazov zamestnavatela vratane obce, kde je sidlo zamestnavatel’a,
funkciu, ktora sa obsadzuje vyberovym konanim,
kvalifika¢né predpoklady a osobitné kvalifikacné predpoklady na vykonavanie funkcie primara
iné kritéria a poziadavky v suvislosti s obsadzovanou funkciou,
zoznam pozadovanych dokladov,

e datum a miesto podania ziadosti o ucast’ na vyberovom konani.

Statutarny organ organizéacie zriadi vyberovii komisiu a vymenuje jej &lenov. Vyberova komisia ma
najmenej troch ¢lenov, z ktorych najmenej jedného Clena urci zéstupca zamestnancov. Celkovy pocet
¢lenov vyberovej komisie je neparny.
Uchéadzada, ktory spiia kvalifikaéné predpoklady a poziadavky uvedené v oznameni o vyhlaseni
vyberového konania, vyberovd komisia pozve na vyberové konanie najmenej sedem dni pred jeho
zaCatim s uvedenim datumu, miesta, hodiny a formy vyberového konania. Vyberové konanie sa
uskutociiuje pisomnou formou alebo pohovorom, alebo pisomnou formou a pohovorom.
Vyberova komisia zhodnoti vysledok vyberového konania a na zéklade vysledkov ur¢i poradie
uchédzacov a zverejni vysledok vyberového konania tak, aby bolo pristupné kazdému uchadzacovi.
Poradie uchadzacov je zavazné pri obsadeni funkcie primara; zamestnavatel’ uzavrie pracovny pomer s
uchadza¢om podl'a poradia.
Vyberova komisia pisomne oznami kazdému uchadzacovi vysledok vyberového konania do desiatich
dni od jeho skoncenia.
Ak vyberova komisia na zdklade vyberového konania nevyberie uchadzaca na obsadzované miesto
primdra, pretoze ziadny uchadza¢ nevyhovel ustanovenym podmienkam, zamestnavatel’ vyhlasi nové
vyberové konanie.
VolI'né miesto primara mozno obsadit’ bez vyberového konania len do vymenovania nového primara po
uspesnom vykonani vyberového konania, a to najdlhsie na Sest’ mesiacov.

10) V sulade s ustanovenim § 5 ods. 1 zdkona o vykone prace vo verejnom zaujme organizacia ustanovenia

)

tohto ¢lanku upravi vo svojom pracovnom poriadku.

Prednosta

Clanok I
Zakladné ustanovenia

Pracovisko zdravotnickeho zariadenia tstavnej zdravotnej starostlivosti univerzitnej nemocnice,
v ktorom sa poskytuje ustavna zdravotna starostlivost’ na 16zku alebo spolo¢né vysetrovacie a lieCebné
zlozky, sa po dohode Statutdrneho organu organizacie s prislusSnym rektorom vysokej Skoly podla § 17
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 84/2016 Z. z. , ktorou sa ustanovuju
urcujice znaky jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni (d’alej len ,,vyhlaska &. 84/2016 Z. z.)
oznacuje ako klinika vratane spojenia oznacenia s oznacenim prislu$nej vzdelavacej institacie.
Miesto veduceho zamestnanca kliniky podla odseku 1 tohto clanku, ktory riadi a organizuje
poskytovanie Ustavnej zdravotnej starostlivosti na klinike sa oznacuje ako prednosta kliniky (d’alej len
,»prednosta).
Miesto prednostu sa obsadzuje na zaklade vysledku vyberového konania podla ¢lanku VII Casti
»~Prednosta“ tejto zriadovacej listiny na obdobie pat' (5) rokov odo dna jeho vymenovania, ak tato
zriad’ovacia listina neustanovuje inak. Tuto skutocnost’ organizacia v sulade s ustanovenim § 48 ods. 4
pism. d) Zakonnika prace upravi v kolektivnej zmluve.
Pracu prednostu moze vykondvat' osoba, ktora spiiia kvalifikaéné predpoklady a poziadavky pre vykon
funkcie prednostu stanovené v ¢lanku V casti ,,Prednosta‘ tejto zriad'ovacej listiny, maximalne vSak do
dosiahnutia odporac¢aného veku 70 rokov podla ¢lanku V odsek 4 tejto Casti zriad'ovacej listiny. Osoba,
ktora dosiahla vek 70 rokov, mdze vykonavat’ funkciu prednostu do posledného dna akademického
roka, v ktorom dosiahla vek 70 rokov, ak sa pracovny pomer neskoncil skor podl'a platnych pravnych
predpisov. Po tomto datume sa pracovny pomer uzatvoreny s organizaciou skonci, ak rada riaditel'ov
neudelila vynimku podla ¢lanku V. ods. 5 tejto Casti alebo, ak sa po dohode vysokej Skoly a organizéacie
nepredizi pracovny pomer podl'a ustanovenia § 77 odsek 6 zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych $kolach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zékon €. 131/2002
Z. z.), alebo ak tato osoba neuzavrie s organizaciou dohodu o zmene pracovnej zmluvy na vykon prace
lekdra — S$pecialistu, pripadne na iné volné miesto podl'a systemizacie pracovnych miest, na ktoré
zamestnanec spiiia kvalifikaéné predpoklady a poziadavky.
Predpokladom vykonu funkcie prednostu je:

e uspesné absolvovanie vyberového konania podla ¢lanku VII Casti ,,prednosta tejto zriad'ovacej

listiny,

e vymenovanie Statutarnym organom organizacie,

e uzatvorenie pracovného pomeru s organizaciou v rozsahu pracovného uvéizku najmenej 0,80.
Prednosta moze byt z funkcie prednostu odvolany aj pred skoncenim funkéného obdobia uvedeného

v ods. 3 tohto ¢lanku na navrh Statutarneho organu organizacie alebo na navrh zastupcu vysokej Skoly
len na zéklade dohody Statutarneho orgénu organizécie a zastupcu vysokej Skoly. V pripade, Ze medzi
Statutarnym organom organizacie a zastupcom vysokej skoly neddjde k dohode o odvolani prednostu;
v takomto pripade zanikne poverenie udelené prednostovi podla ¢lanku II, bodu 2 tejto Casti
zriad’ovacej listiny. Navrh na odvolanie prednostu podl'a tohto ¢lanku musi byt zdévodneny, priCom za
takyto dovod sa predovsetkym povazuje riadne neplnenie si svojich organizacnych a pracovnych
povinnosti, konanie v rozpore s etickym koédexom organizacie alebo vysokej Skoly, pripadne iné
zavazné konanie nezlucitelné s vykonom funkcie vediceho zamestnanca organizacie. V pripade
odvolania, vzdania sa funkcie, zaniku poverenia podla predchadzajucej vety alebo smrti zastupuje
prednostu zéastupca prednostu podl'a ods. 8 tohto ¢lanku. V pripade odvolania prednostu z funkcie je
dany vypovedny dévod podl'a ustanovenia § 63 ods. 1 pism. d) bod 2. Zakonnika prace.

V pripade, Ze prednostovi zaniklo poverenie udelené podl'a tohto ¢lanku, bodu 6, druhej vety, Statutarny
organ je povinny zvolat do 30 dni od odvolania poverenia komisiu, ktora preskima dévody na
odvolanie arozhodne o d’alSom postupe. Komisia ma sedem (7) clenov, pocet Clenov komisie
zastupujucich organizaciu a pocet Clenov zastupujucich vysoku Skolu je rovnaky (traja). Najmenej
jedného clena zastupujiceho organizaciu uria zastupcovia zamestnancov organizacie a najmenej
jedného ¢&lena zastupujiiceho vysoku $kolu uréia zastupcovia zamestnancov vysokej $koly. Clenov
vyberovej komisie zastupujucich vysoku skolu vymenuje organizacia na zaklade navrhu dekana vysoke;j
Skoly. Siedmy c¢len komisie sa vyberie z odbornikov v prisluSnom medicinskom odbore (napriklad
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8)

9

hlavny odbornik Ministerstva zdravotnictva v prisluSnom medicinskom odbore, alebo nim uréeny
krajsky odbornik, pripadne predseda alebo ¢len vyboru prislusnej odbornej spolo¢nosti*), pricom troch
nominantov na 7. (siedmeho) ¢lena komisie navrhne organizacia a troch nominantov na 7. (siedmeho)
Clena komisie navrhne vysoka Skola. Ak sa Statutarny organ organizacie a dekan vysokej Skoly
nedohodntl, siedmy ¢len komisie sa vyberie znavrhnutych nominantov losovanim. Celkovy pocet
¢lenov komisie je neparny. Komisia je uznasania schopna ak su pritomni vsetci jej clenovia.

Prednostu v case jeho nepritomnosti zastupuje zastupca prednostu vrozsahu aza podmienok
upravenych vnutornym predpisom organizacie. Prednosta méa zastupcu zodpovedného za organizéaciu
a riadenie poskytovania zdravotnej starostlivosti na klinike. Prva veta tohto odseku plati aj v pripade
podl'a bodu 6, druhd veta tohto Clanku aj v pripade, Ze miesto prednostu nie je doCasne obsadené
(vzdanie sa funkcie prednostu, odvolanie prednostu, smrt’ prednostu, neuspesné vyberové konanie
a pod.).

O obsadeni miesta zastupcu prednostu zodpovedného za organizaciu a riadenie poskytovania zdravotne;j
starostlivosti rozhoduje Statutdrny orgéan organizacie na zéklade navrhu prednostu.

10) Organizacia a vzdelavacia inStiticia upravia podmienky praktickej vyucby na klinike v dohode

uzatvorenej v sulade s ustanovenim § 17 ods. 2 vyhlasky ¢. 84/2016 Z. z. (dalej len ,,dohoda®).
V dohode si zmluvné strany upravia vzajomné prava a povinnosti, vratane postavenia prednostu kliniky
v organizacii, ktory je veducim zamestnancom zodpovednym za organizdciu, riadenie a Uroven
zdravotnej starostlivosti poskytovanej pacientom na klinike a za organizaciu, riadenie a odbornu tiroven
procesu praktickej vyucby v ramci prislusnych Studijnych programov realizovanych na klinike. Dohoda
podl'a predchadzajucej vety nesmie byt’ v rozpore s platnymi pravnymi predpismi a tymto rozhodnutim.

Clanok I1
Postavenie prednostu

Prednosta:

1))

2)

3)

)
2)

je priamo podriadeny rade riaditel'ov. Po medicinskej stranke ho riadi medicinsky riaditel’, ktory
zodpovedd za odbornu Urovenl poskytovania zdravotnej starostlivosti v organizacii. Po ekonomickej
stranke ho riadi ekonomicky riaditel, ktory zodpoveda za planovanie, rozpocet a hospodarenie
organizacie,

na zaklade poverenia Statutarneho organu zodpoveda za organizaciu, riadenie auroven zdravotnej
starostlivosti poskytovanej pacientom na klinike s vynimkou pripadov zaniku poverenia podl'a ¢lanku I,
bodu 6 druha veta tejto Casti rozhodnutia; v takomto pripade je odo diia zaniku poverenia prednostu az
do skoncenia jeho funkéného obdobia za organizaciu, riadenie aroven zdravotnej starostlivosti
poskytovanej pacientom na klinike zodpovedny zastupca prednostu alebo ina osoba poverena
Statutarnym organom organizacie,

je vedicim zamestnancom zodpovednym za organizaciu, riadenie a odbornu uroven procesu praktickej
vyucby v ramci prislusnych Studijnych programov realizovanych na klinike a za vyskumnil a vyvojovu
¢innost’ kliniky.

Clanok IIT
Napli prace prednostu

je vedicim vyucbovej zakladne pre praktickt vyucbu vysokej skoly na klinike,
organizuje a riadi proces praktickej vyucby studentov Skoly na vyucbovej zakladni,
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3) rozpisuje Studentov do skupin zucastiujicich sa pracovnych zmien na klinike podla planu prace
kliniky tak, aby absolvovali vSetky Studijnym planom predpisané aktivity/Cinnosti,

4) dohliada na naplnenie rozsahu a obsahu praktickej vyucby podla studijného programu a dohody podla
¢lanku I odsek 10 Casti ,,Prednosta‘ tejto zriad’ovacej listiny,

5) systematicky sa stara orozvoj akademickej Struktary zamestnancov na klinike (ukoncenie
doktorandského stadia, habilitacie, inauguracie),

6) systematicky a metodicky riadi vyskumni a vyvojovu c¢innost’ na klinike v oblastiach zakladného,
aplikovaného a transla¢ného vyskumu a vyvoja,

7) organizuje ariadi aktivity pracovnikov kliniky so zameranim na ziskavanie mimorozpoctovych
prostriedkov (dary, granty, a pod.) zameranych na realizdciu a rozvoj vyskumu a vyvoja v oblastiach
zamerania kliniky,

8) organizuje a riadi Specializacné Stidium a certifikacnu pripravu.

Na zaklade poverenia Statutarneho organu organizacie Prednosta najma:

1) odborne, metodicky a organiza¢ne riadi a organizuje pracu na klinike,

2) rozpisuje, kontroluje a zabezpecuje vykon ustavnej pohotovostnej sluzby na klinike a pohotovostnych
sluzieb mimo pracoviska na inom dohodnutom mieste,

3) odborne a metodicky usmernuje postgradualne vzdelavanie lekarov kliniky,

4) zabezpecCuje spravny a plynuly chod kliniky vo vztahu k druhu poskytovanej zdravotnej starostlivosti,
ktora mu je v ramci kliniky zverena,

5) predklada Statutarnemu organu navrhy na obstaranie materialno-technického vybavenia kliniky,

6) zabezpecuje plynuly chod kliniky v stlade so vS§eobecne zavdznymi pravnymi predpismi a riesi aktudlne
nedostatky a problémy a navrhuje moZnosti napravy,

7) plni povinnosti a ilohy vyplyvajice zo vSeobecne zavdznych pravnych predpisov a internych noriem
zamestnavatel’a,

8) riadi a vykonava diagnostiku a liecbu naro¢nych zdravotnickych zakrokov a Specializovanych ¢innosti
na klinike; rozvija diagnostické a terapeutické postupy na klinike v stlade s najnov$imi vedeckymi
poznatkami z oblasti lekarskych a farmaceutickych vied,

9) v spolupraci s medicinskym riaditel'om, urcuje zakladné odborno-organiza¢né smerovanie odboru
v zdravotnickom zariadeni v sulade s koncepciou daného medicinskeho odboru,

10) rozhoduje o ulohach, ktoré st v pdsobnosti kliniky,

11) metodicky usmeriiuje ¢innost’ lekarov kliniky v oblasti poskytovania zdravotnej starostlivosti,

12) vykonava konziliarne vySetrenia, v pripade nepritomnosti poveri in¢ho lekara,

13) vykonava vizity na klinike, v ramci ktorych kontroluje diagnostiku a liecbu, koriguje, dopliuje a
upravuje ju, rozhoduje o prepusteni pacientov, o vykonani zavaznych ukonov, o operacnych postupoch,

14) kontroluje vedenie zdravotnej dokumentécie na klinike,

15) osobne informuje pacientov a pribuznych o vel'mi zdvaznych okolnostiach diagnostiky a liecby,

16) rozhoduje o prijati, resp. neprijati pacientov na hospitalizaciu,

17) posobi ako skolitel’ pre mladsich sekundarnych lekarov kliniky, zabezpecuje ich pripravu na atestaciu
v odbore, dohliada na sustavné vzdelavanie lekarov kliniky, koordinuje odbornu prednaskova ¢innost
na klinike,

18) zGCastiuje sa aktivit organizovanych Statutdrnym orgdnom zdravotnickeho zariadenia,

19) v spolupréci so Statutdrnym organom sa spolupodiel’a na planovani, rozpoc¢tovani a finan¢nej kontrole
kliniky,

20) dohliada na vykonédvanie nutnych administrativnych ¢innosti na klinike, kooperuje s reviznymi lekarmi
zdravotnych poistovni v rdmci svojich pravomoci, hlavne pri ich kontrolnej ¢innosti,

21) podl'a potreby a pri zachovani vSeobecne zavdznych pravnych predpisov je sucinny s ostatnymi organmi
v systéme zdravotnej starostlivosti (UDZS, SLK, a pod.),

22) zabezpecuje cinnosti v rozsahu podpisovych a dispozi¢nych opravneni ustanovenych osobitnym
internym riadiacim aktom organizacie,
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23) poskytuje sucinnost’ pri kontrolnych akciach, preSetrovani staznosti a peticii v sulade s platnymi
pravnymi predpismi.

Clanok IV
Zodpovednost’ prednostu

Prednosta zodpoveda:

1) za organizaciu, riadenie a odbornu Uroven procesu praktickej vyucby v ramci prislusného studijného
programu a Studijného planu Studijného odboru na vyucbovej zakladni (klinike),

2) za naplnenie rozsahu a obsahu praktickej vyucby podla Studijného programu a dohody podla ¢lanku
I odsek 10 tejto Casti ,,Prednosta“ tejto zriad’ovace;j listiny,

3) za Casové rozdelenie praktickej Casti Stidia podl'a Studijného planu,

4) za rozdelenie Studentov do skupin zGcastiujlcich sa pracovnych zmien na klinike tak, aby absolvovali
vSetky Studijnym planom predpisané aktivity/¢innosti,

5) za odbornu uroven poskytovanej zdravotnej starostlivosti na klinike, s vynimkou pripadov podla ¢lanku
I, bodu 6 druha veta tejto Casti zriad’ovacej listiny,

6) zarieSenie a realizdciu Uloh organizécie patriacich do posobnosti kliniky,

7) za rozvoj odbornej Cinnosti kliniky aplikaciou novych diagnostickych, terapeutickych a preventivnych
postupov pri dodrzani principov hospodarnosti,

8) za Ucelné, efektivne a hospodarne vyuzivanie finanénych prostriedkov s ktorymi disponuje s vynimkou
pripadov podl'a ¢lanku I, bodu 6 druha veta tejto Casti zriad'ovacej listiny,
9) za vcasnost, spravnost a komplexnost’ plnenia uloh vyplyvajucich z uzneseni rady riaditelov

organizacie, ako aj inych materialov potrebnych na rozhodovanie na vyssich stupnioch riadenia,
10) za zabezpecenie zdravotnicke;j Statistiky kliniky.

Clanok V
Kvalifikacné predpoklady a poziadavky pre vykon prace prednostu

1) Stupeit vzdelania:

e vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v doktorskom studijnom programe v Studijnom odbore

vSeobecné lekarstvo, zubné lekarstvo, resp. stomatologia.
2) Osobitné¢ kvalifikacné predpoklady:

e odborna spdsobilost na vykon Specializovanych pracovnych cinnosti ziskand v prisluSnom
Specializaénom odbore zodpovedajicom odbornému zameraniu oddelenia podla osobitnych
predpisov, pricom odbor ziskanej Specializacie je v niektorom zo Specializaénych odborov
uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 3 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 Z. z. o odbornej
sposobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, sposobe d’alSieho vzdelavania zdravotnickych
pracovnikov, sustave Specializacnych odborov a sustave certifikovanych pracovnych c¢innosti
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,nariadenie vlady SR €. 296/2010 Z. z.),

e odborna sposobilost’ na riadenie a organizaciu zdravotnictva ziskana v niektorom zo Specializacnych
odborov uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 4 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 Z. z.,

e poziadavky vysokej Skoly kladené na vediceho vyucbovej zakladne praktickej vyucby
vyplyvajice z platnych pravnych predpisov uplatnené v dohode podla ¢lanku I odsek 9 casti
,Prednosta“ tejto zriad’ovacej listiny,

e vedecko-pedagogicky titul profesor, alebo docent v prisluSnom odbore podla odborného
zamerania kliniky organizécie, akademicky titul PhD., alebo jeho starsi ekvivalent CSc.

3) Prax:
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4)

5)

6)

)

2)

3)

4)

1))

2)

3)

Minimalne pét rokov po ziskani Specializacie v prislusnom S$pecializatnom odbore potrebnom podla
odborného zamerania kliniky poskytovatela zdravotnej starostlivosti ziskana na niektorej klinike
univerzitnej nemocnice, alebo desat’ rokov po ziskani Specializacie v prislusSnom Specializacnom odbore
ziskana na oddeleni iného poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti.

Vek:

e Odporacany vek pre obsadenie miesta prednostu je do doviSenia veku 70 rokov. Po doviSeni
uvedeného veku sa postupuje podl'a clanku I ods. 4 Casti ,,Prednosta® tejto zriad’ovace;j listiny.
Vynimku z uvedenych kvalifikacnych predpokladov a poziadaviek pre vykon funkcie prednostu moze
udelit’ Statutarny organ iba v pripade obsadenia miesta prednostu na dobu urciti, do ukoncenia
vyberového konania na obsadenie miesta prednostu vyberovym konanim podla tohto rozhodnutia.
V sulade s ustanovenim ¢lanku I ods. 4 Casti ,,prednosta‘ tejto zriad’ovacej listiny vynimku z veku do 70

rokov moze udelit’ rada riaditel'ov aj v inych pripadoch.

Clanok VI
Konflikt zaujmov

Prednosta moze popri svojom zamestnani vykondvanom v pracovnom pomere vykondvat ini
zarobkovu ¢innost’, ktord ma k predmetu ¢innosti zamestnavatel’'a konkuren¢ny charakter za podmienok
ustanovenych Zakonnikom préce, len s predchadzajicim pisomnym suhlasom zamestnavatela. Ak sa
zamestnavatel’ nevyjadri do 15 dni od dorucenia ziadosti prednostu, plati, Zze sthlas udelil.
Zamestnavatel moze udeleny sthlas podla predchadzajuceho odseku z vaznych dovodov pisomne
odvolat’; v pisomnom odvolani suhlasu je zamestnavatel' povinny uviest’ tieto dovody. Po odvolani
suhlasu zamestnavatelom podla prvej vety je prednosta povinny bez zbyto¢ného odkladu inu zarobkovi
¢innost’ skoncit’ spdsobom vyplyvajicim z prislusnych pravnych predpisov.

Na zakladné povinnosti a obmedzenia prednostu, ktoré je povinny dodrziavat’, sa vzt'ahuju ustanovenia
§ 81 az 83 Zakonnika prace a ustanovenia § 8 zakona o vykone prace vo verejnom zaujme.

Prednosta nesmie byt Statutdrnym orgdnom organizicie, resp. nesmie byt c¢lenom kolektivneho
Statutarneho organu organizécie.

Clanok VII
Vyberové konanie na miesto prednostu

Miesto prednostu sa obsadzuje vymenovanim na zaklade vysledku vyberového konania na dobu urciti
na pat’ rokov.
Vyberovym konanim na obsadenie miesta prednostu (d’alej len "vyberové konanie") sa overuju
schopnosti a odborné znalosti uchadzaca, ktoré st potrebné alebo vhodné vzhl'adom na povahu
povinnosti, ktoré ma prednosta vykonavat’. Pri vyberovom konani sa musi dodrziavat’ zasada rovnakého
zaobchadzania v pracovnopravnych a obdobnych pravnych vzt'ahoch ustanovena osobitnym zidkonom
(zékon ¢. 365/2004 Z. z.) o rovnakom zaobchddzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred
diskriminaciou a o zmene a doplneni niektorych zakonov (antidiskrimina¢ny zakon). V sulade so
zasadou rovnakého zaobchadzania sa zakazuje diskriminacia aj z dovodu manzelského stavu a
rodinného stavu, farby pleti, jazyka, politického alebo iného zmysl'ania, odborovej ¢innosti, narodného
alebo socialneho pdvodu, majetku, rodu alebo iné¢ho postavenia.
Vyberové konanie vyhlasuje Statutarny organ organizacie v tlaci alebo v inych vseobecne pristupnych
prostriedkoch masovej komunikacie. Vyberové konanie sa vyhlasuje najmenej tri tyzdne pred jeho
zaCatim. Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje:

e nazov zamestnavatel'a vratane obce, kde je sidlo zamestnavatel’a,
funkciu, ktord sa obsadzuje vyberovym konanim,
kvalifikacné predpoklady a osobitné kvalifikacné predpoklady na vykonavanie funkcie prednostu,
iné kritéria a poziadavky v suvislosti s obsadzovanou funkciou,
zoznam pozadovanych dokladov,
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4)

3)

6)

7)

8)

9

e datum a miesto podania Ziadosti o i€ast’ na vyberovom konani.
Statutarny organ organizéacie zriadi vyberovii komisiu a vymenuje jej ¢lenov. Vyberova komisia ma
sedem (7) ¢lenov, pocet ¢lenov komisie zastupujucich organizaciu a pocet ¢lenov zastupujucich vysoku
Skolu je rovnaky (traja). Najmenej jedného clena zastupujiiceho organizaciu urcia zdstupcovia
zamestnancov organizacie a najmenej jedného c¢lena zastupujuceho vysoku Skolu urcia zastupcovia
zamestnancov vysokej $koly. Clenov vyberovej komisie zastupujucich vysoka $kolu vymenuje
organizacia na zaklade navrhu dekana vysokej Skoly. Siedmy c¢len komisie sa vyberie z odbornikov
v prislusnom medicinskom odbore (napriklad hlavny odbornik Ministerstva zdravotnictva v prislusSnom
medicinskom odbore, alebo nim urceny krajsky odbornik, pripadne predseda alebo c¢len vyboru
prislusnej odbornej spolo¢nosti), pricom troch nominantov na 7. (siedmeho) ¢lena komisie navrhne
organizacia a troch nominantov na 7. (siedmeho) ¢lena komisie navrhne vysoka skola. Ak sa Statutarny
organ organizacie a dekan vysokej Skoly nedohodnu, siedmy ¢len komisie sa vyberie z navrhnutych
nominantov losovanim. Celkovy pocet ¢lenov vyberovej komisie je neparny. Vyberovd komisia je
uznasania schopna ak su pritomni vSetci jej Clenovia.
Uchadzaga, ktory spiia kvalifikaéné predpoklady a poziadavky uvedené v oznameni o vyhlaseni
vyberového konania, vyberova komisia pozve na vyberové konanie najmenej sedem dni pred jeho
zaCatim s uvedenim datumu, miesta a hodiny vyberového konania. Vyberové konanie sa uskutociiuje
pisomnou formou alebo pohovorom, alebo pisomnou formou a pohovorom.
Vyberova komisia zhodnoti vysledok vyberového konania a na zadklade vysledkov ur¢i poradie
uchadzaCov a zverejni vysledok vyberového konania tak, aby bolo pristupné kazdému uchadzacovi.
Poradie uchadzacov je zavdzné pri obsadeni funkcie prednostu; zamestnavatel’ uzavrie pracovny pomer
s uchadzacom podla poradia.
Vyberova komisia pisomne oznami kazdému uchadzacovi vysledok vyberového konania do desiatich
dni od jeho skoncenia.
Ak vyberova komisia na zaklade vyberového konania nevyberie uchadzaca na obsadzované miesto
prednostu, pretoze ziadny uchadzac¢ nevyhovel ustanovenym podmienkam, zamestnavatel’ vyhlasi nové
vyberové konanie.
VoI'né miesto prednostu mozno obsadit’ bez vyberového konania len do vymenovania nového prednostu
po Uspesnom vykonani vyberového konania, a to najdlhSie na Sest’ mesiacov po vzajomnej dohode
s prislusnou vysokou Skolou.

10) V stlade s ustanovenim § 5 ods. 1 zakona o vykone prace vo verejnom zaujme organizacia ustanovenia

1))

2)

3)

tohto ¢lanku upravi vo svojom pracovnom poriadku.

Vedica sestra

Clanok I
Zakladné ustanovenia

Miesto vediceho zamestnanca oddelenia alebo kliniky, ktora riadi a organizuje oSetrovatel'skil prax a
poskytovanie oSetrovatel'skej starostlivosti na oddeleni/klinike sa oznacuje ako veduca sestra oddelenia/
kliniky (d’alej len ,,vediica sestra‘).

Miesto veducej sestry sa obsadzuje na zaklade vysledku vyberového konania podla ¢lanku VII casti
»Veduca sestra“ tejto zriad’ovacej listiny na obdobie Styroch (4) rokov odo dna jej vymenovania, ak tato
zriad’ovacia listina neustanovuje inak. Tuto skutocnost’ organizacia v sulade s ustanovenim § 48 ods. 4
pism. d) Zakonnika prace upravi v kolektivnej zmluve. Funk¢né miesto veducej sestry sa obsadzuje na
uvazok 1,00.

Pracu veducej sestry mdze vykonavat' osoba, ktora spiiia kvalifika¢né predpoklady a poziadavky pre
vykon funkcie veducej sestry stanovené v ¢lanku V casti ,,Veduca sestra® tejto zriad'ovacej listiny,
maximalne vSak do dosiahnutia odporacan¢ho veku 65 rokov podla ¢lanku V odsek 4 tejto Casti
zriad’ovacej listiny. Osoba, ktora dovifsila 65 rokov, mdze byt na mieste veducej sestry do posledného
dna kalendarneho mesiaca, v ktorom doviSila vek 65 rokov. Po tomto datume tato osoba zostava
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4)

S)

6)

zamestnancom organizacie, pricom s nou organizacia uzavrie dohodu o zmene pracovnej zmluvy na
vykon prace sestry — Specialistky. V pripade, Ze podl'a systemizacie pracovnych miest organizacia
vol'né miesto sestry — Specialistky nemd, pontikne tomuto zamestnancovi iné vol'né miesto, na ktoré
spiiia kvalifika¢né predpoklady a poziadavky. Vynimku pre vykon funkcie veducej sestry po dosiahnuti
uvedeného veku moéze udelit’ Statutarny organ organizacie.
Predpokladom vykonu funkcie veducej sestry je:
e Uspesné absolvovanie vyberového konania podla ¢lanku VII ¢Casti ,,Vedlca sestra tejto zriad’ovace;j
listiny,
e vymenovanie Statutarnym organom organizacie,
e uzatvorenie pracovného pomeru s organizaciou v rozsahu pracovného uvézku 1,00 (t. j. na plny
uvizok).
Veduca sestra moze byt z funkcie veducej sestry odvoland aj pred skoncenim funk¢ného obdobia
uvedeného v ods. 2 tohto ¢lanku. V pripade odvolania, vzdania sa funkcie alebo smrti zastupuje vedicu
sestru zastupca veducej sestry podla odseku 6 tohto clanku. V pripade odvolania vedtcej sestry
z funkcie je dany vypovedny dovod podl'a ustanovenia § 63 ods. 1 pism. d) bod 2. Zakonnika prace.
Veducu sestru v ¢ase jej nepritomnosti zastupuje zastupca veducej sestry, ktorou je urCend sestra —
manazérka na niektorej oSetrovacej jednotke oddelenia. Predchddzajuca veta plati aj v pripade, Ze
miesto veducej sestry nie je doCasne obsadené (vzdanie sa funkcie veducej sestry, odvolanie veduce;j
sestry, smrt’ vedlcej sestry, neuspesné vyberové konanie a pod.). O obsadeni miesta zastupcu veducej
sestry rozhoduje Statutarny organ organizacie na navrh vediceho odboru osetrovatel’'stva. Pre obsadenie
miesta zastupcu veducej sestry platia rovnaké kvalifikacné predpoklady a poziadavky, ako pre vedicu
sestru.

Clanok I
Postavenie vedicej sestry

Veduca sestra:

)

2)

je organizacne priamo podriadena rade riaditel'ov. V oblasti poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti
ju metodicky usmeriiuje vedlci zamestnanec odboru oSetrovatel'stva, ktory priamo zodpoveda za
odbornu uroven poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti v organizacii Statutdrnemu organu. V ramci
kliniky/oddelenia je v oblasti poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti veduca sestra povinna
koordinovat’ oSetrovatel'skil starostlivost’ v stilade s rozhodnutiami o liecebnom postupe a podla
pokynov prednostu kliniky/priméra oddelenia,

je veducim zamestnancom zodpovednym za organizéciu, riadenie a uroven osetrovatel'skej starostlivosti
poskytovanej pacientom na oddeleni.

Clanok IIT
Napli prace vedicej sestry

Veduca sestra najma:

1)
2)

3)

4)

odborne, metodicky a organizacne riadi a organizuje pracu sestier na oddeleni,

koordinuje, organizuje, kontroluje a metodicky usmerniuje zdravotnickych pracovnikov oddelenia
podiel’ajucich sa na poskytovani osetrovatel'skej starostlivosti,

zabezpecuje aplikaciu novych metdd a poznatkov v ramci systému kvality do oSetrovatel'skej praxe a
rozpracovava koncepcie a strategické plany v oSetrovatel'stve na trovni prislusného oddelenia
zdravotnickeho zariadenia na zéklade vysledkov analyz,

rozpisuje do pracovnych zmien, kontroluje a zabezpecuje vykon prace sestier na oddeleni,
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5) odborne a metodicky usmerfiuje sustavné vzdelavanie sestier oddelenia,

6) zabezpeCuje spravny aplynuly chod oddelenia vo vztahu k druhu poskytovanej oSetrovatel'skej
starostlivosti,

7) predklada veducej odboru oSetrovatel'stva navrhy na obstaranie materidlno-technického vybavenia
oddelenia potrebného k realizacii osetrovatel'ského procesu na oddelent,

8) plni povinnosti a tlohy vyplyvajice zo vSeobecne zavdaznych pravnych predpisov a internych noriem
zamestnavatela,

9) rozhoduje o ulohach, ktoré st v jej pdsobnosti na oddelent,

10) zGcastnuje sa vizit na oddelenti,

11) kontroluje vedenie oSetrovatel'skej dokumentacie na oddeleni,

12) posobi ako skolitel pre mladSie sestry oddelenia, zabezpecCuje ich pripravu na Specializaciu
v prislusnom odbore, dohliada na stistavné vzdelavanie sestier oddelenia,

13) zucastnuje sa aktivit organizovanych Statutdrnym orgdnom zdravotnickeho zariadenia,

14) v spolupraci s prednostom a/alebo zastupcom prednostu alebo primarom a/alebo vedtiicim oddelenia sa
spolupodiela na finanénom plédnovani, rozpoc¢tovani a finan¢nej kontrole nakladov oddelenia,

15) dohliada na vykonavanie nutnych administrativnych ¢innosti vykonavanych sestrami na oddeleni,
kooperuje s reviznymi lekarmi zdravotnych poistovni v ramci svojich pravomoci, hlavne pri ich
kontrolnej ¢innosti,

16) zabezpeCuje Cinnosti v rozsahu podpisovych a dispozi¢nych opravneni ustanovenych osobitnym
internym riadiacim aktom organizacie,

17) poskytuje sucinnost’ pri kontrolnych akciach, preSetrovani staznosti a peticii v stlade s platnymi
pravnymi predpismi.

Clanok IV
Zodpovednost’ vedicej sestry

Veduca sestra zodpoveda:

1) za odborni uroven, plynulost, ststavnost’ a dostupnost’ poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti
metoédou oSetrovatel'ského procesu pri zachovani a navrateni zdravia pacientov v sulade s principom
"lege artis" (t. j. postupom zdravotnickeho pracovnika, ktory vychadza zo sucasnych poznatkov vedy)
na oddeleni,

2) zakoordinaciu a kontrolu Specifickych oSetrovatel'skych postupov a planov starostlivosti o pacienta,

3) =za aplikaciu zmien v poskytovani oSetrovatel'skej starostlivosti na zaklade potrieb pacientov podla
sesterskych diagnoz,

4) za rozvoj odbornej ¢innosti oddelenia aplikdciou novych oSetrovatel'skych postupov pri dodrzani
principov hospodarnosti,

5) zaucelné, efektivne a hospodarne vyuzivanie financnych prostriedkov s ktorymi disponuje,

6) za vedenie oSetrovatel'skej dokumentacie na oddeleni.

Clinok V
Kvalifika¢né predpoklady a poziadavky pre vykon prace vedicej sestry

1) Stupeit vzdelania:

o vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v magisterskom Studijnom programe v Studijnom odbore
oSetrovatel'stvo, ak vysokoskolské vzdelanie prvého stupiia bolo ziskané v bakalarskom Studijnom
programe v Studijnom odbore oSetrovatel’stvo.

2) Osobitné kvalifika¢né predpoklady:

e odborna spdsobilost na vykon Specializovanych pracovnych Ccinnosti ziskand v prislusSnom

Specializacnom odbore zodpovedajicom odbornému zameraniu oddelenia podla osobitnych
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predpisov, pricom odbor ziskanej Specializacie je v niektorom zo Specializaénych odborov
uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 3 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 Z. z.,
e odborna sposobilost’ na riadenie a organizaciu zdravotnictva ziskana v niektorom zo Specializaénych
odborov uvedenych v platnom zneni prilohy ¢. 4 nariadenia vlady SR ¢. 296/2010 Z. z.
3) Prax:
Miniméalne 10 rokov.
4) Vek:
e QOdporacany vek pre obsadenie miesta vedicej sestry je do doviSenia veku 65 rokov.

5) Vynimku zuvedenych kvalifikaénych predpokladov a poziadaviek pre vykon prace veducej sestry
moéze udelit’ Statutarny organ iba v pripade obsadenia miesta veducej sestry na dobu urcitu, do
ukoncenia vyberového konania na obsadenie miesta vedicej sestry vyberovym konanim podla tohto
rozhodnutia. V stlade s ustanovenim c¢lanku I ods. 3 tejto Casti zriadovacej listiny vynimku z kritéria
podl’a ods. 4 tohto ¢lanku mdze udelit’ rada riaditel'ov aj v inych pripadoch.

Clanok VI
Konflikt zdujmov

1) Vedlca sestra mdze popri svojom zamestnani vykonavanom v pracovnom pomere vykonavat inu
zarobkovu ¢innost’, ktord ma k predmetu ¢innosti zamestnavatel'a konkuren¢ny charakter za podmienok
ustanovenych Zakonnikom préce, len s predchadzajicim pisomnym sthlasom zamestnavatela. Ak sa
zamestnavatel’ nevyjadri do 15 dni od dorucenia ziadosti primara, plati, ze suhlas udelil.

2) Zamestnavatel moze udeleny sthlas podla predchadzajiceho odseku z vaznych ddvodov pisomne
odvolat’; v pisomnom odvolani suhlasu je zamestnavatel' povinny uviest’ tieto dovody. Po odvolani
suhlasu zamestnavatelom podla prvej vety je veduca sestra povinnd bez zbytocného odkladu ina
zarobkovu ¢innost’ skoncit’ sposobom vyplyvajicim z prislusnych pravnych predpisov.

3) Na zakladné povinnosti a obmedzenia veducej sestry, ktoré je povinna dodrziavat, sa vztahuju
ustanovenia § 81 az 83 Zakonnika prace a ustanovenia § 8 zakona o vykone prace vo verejnom zaujme.

Clanok VII
Vyberové konanie na miesto vediicej sestry

1) Miesto veducej sestry sa obsadzuje vymenovanim na zdklade vysledku vyberového konania na dobu
urcita na Styri roky.

2) Vyberovym konanim na obsadenie miesta veducej sestry (d’alej len "vyberové konanie") sa overuju
schopnosti a odborné znalosti uchadzaca, ktoré st potrebné alebo vhodné vzhl'adom na povahu
povinnosti, ktoré ma vedica sestra vykonavat. Pri vyberovom konani sa musi dodrziavat’ zasada
rovnakého zaobchadzania v pracovnopravnych a obdobnych pravnych vzt'ahoch ustanovena osobitnym
zakonom (zékon €. 365/2004 Z. z.) o rovnakom zaobchadzani v niektorych oblastiach a o ochrane pred
diskriminaciou a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (antidiskrimina¢ny zakon). V sulade so
zasadou rovnakého zaobchddzania sa zakazuje diskriminicia aj z dovodu manZzelského stavu a
rodinného stavu, farby pleti, jazyka, politického alebo iného zmyslania, odborovej ¢innosti, narodného
alebo socialneho povodu, majetku, rodu alebo iného postavenia.

3) Vyberové konanie vyhlasuje Statutarny organ organizacie v tlaci alebo v inych vSeobecne pristupnych
prostriedkoch masovej komunikacie. Vyberové konanie sa vyhlasuje najmenej tri tyzdne pred jeho
zacatim. Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania obsahuje:

e nazov zamestnavatela vratane obce, kde je sidlo zamestnavatel’a,

o funkciu, ktord sa obsadzuje vyberovym konanim,

e kvalifikacné predpoklady a osobitné kvalifikacné predpoklady na vykonavanie funkcie veducej
sestry,

e in¢ kritéria a poziadavky v suvislosti s obsadzovanou funkciou,

e zoznam pozadovanych dokladov,
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4)

5)

6)

7)

8)

9

e datum a miesto podania ziadosti o ti€ast’ na vyberovom konani.

Statutarny organ organizacie zriadi vyberovi komisiu a vymenuje jej ¢lenov. Vyberova komisia mé
najmene;j troch ¢lenov, z ktorych najmenej jedného ¢lena urci zastupca zamestnancov. Jednym z ¢lenov
vyberovej komisie je vzdy veduci pracovnik toho oddelenia/kliniky (primar/prednosta) na ktorom ma
byt miesto veducej sestry obsadené. Celkovy pocet ¢lenov vyberovej komisie je neparny.

Uchadzaga, ktory spiia vietky predpoklady a poziadavky uvedené v oznameni o vyberovom konani,
vyberova komisia pozve na vyberové konanie najmenej sedem dni pred jeho zacatim s uvedenim
datumu, miesta a hodiny vyberového konania. Vyberové konanie sa uskutociiuje pisomnou formou
alebo pohovorom, alebo pisomnou formou a pohovorom.

Vyberova komisia zhodnoti vysledok vyberového konania a na zéklade vysledkov ur¢i poradie
uchadzaCov a zverejni vysledok vyberového konania tak, aby bolo pristupné kazdému uchadzacovi.
Poradie uchddzacov je zavazné pri obsadeni funkcie veducej sestry; zamestnavatel’ uzavrie pracovny
pomer s uchddzacom podl’a poradia.

Vyberova komisia pisomne oznami kazdému uchddzacovi vysledok vyberového konania do desiatich
dni od jeho skoncenia.

Ak vyberova komisia na zaklade vyberového konania nevyberie uchadzaca na obsadzované miesto
vedlcej sestry, pretoze ziadny uchadza¢ nevyhovel ustanovenym podmienkam, zamestnavatel’ vyhlasi
nové vyberové konanie.

Volné miesto veducej sestry mozno obsadit’ bez vyberového konania len do vymenovania novej
veducej sestry po uspesnom vykonani vyberového konania, a to najdlhSie na Sest’ mesiacov.

10) V stlade s ustanovenim § 5 ods. 1 zakona o vykone prace vo verejnom zaujme organizacia ustanovenia

)

2)

3)

4)

S)

tohto ¢lanku zohl'adni vo svojom pracovnom poriadku.

Prechodné ustanovenia
Clanok 1

Organizacia je povinnad uviest’ svoju ¢innost’ do suladu s touto zriad’ovacou listinou najneskér do 1.
januéra 2018.

Veduci zamestnanec, ktory ma uzatvoreni pracovnu zmluvu na vykon funkcie priméara ku diu
nadobudnutia u¢innosti rozhodnutia organizacie, ktorym organizdcia zosuladi svoju Cinnost’ s touto
zriad’ovacou listinou (d’alej len ,,rozhodnutie organizacie®), alebo ktory nebol vymenovany na zaklade
vyberového konania v sulade s rozhodnutim organizacie, alebo ktory nespiiia niektoré z kvalifikaénych
predpokladov a poZiadaviek na vykon funkcie podl'a rozhodnutia organizacie sa nebude povaZovat’ za
primdra podla rozhodnutia organizacie. V takomto pripade jeho doterajSie funkéné obdobie sa konci
diiom nadobudnutia Gi¢innosti rozhodnutia organizacie.

Veduci zamestnanec, ktory ma uzatvoreni pracovni zmluvu na vykon funkcie prednostu ku diu
nadobudnutia G¢innosti rozhodnutia organizacie, ktorym organizacia zosuladi svoju ¢innost’ s touto
zriad’ovacou listinou (d’alej len ,,rozhodnutie organizacie®), alebo ktory nebol vymenovany na zaklade
vyberového konania podla rozhodnutia organizacie, alebo ktory nespiia niektoré z kvalifikaénych
predpokladov a poziadaviek na vykon funkcie podl'a rozhodnutia organizacie sa nebude povazovat’ za
prednostu podla rozhodnutia organizacie. V takomto pripade jeho doterajSie funkéné obdobie sa konci
dnom nadobudnutia G¢innosti rozhodnutia organizacie.

Veduci zamestnanec , ktory ma uzatvorenu pracovnu zmluvu na vykon funkcie veducej sestry ku diu
nadobudnutia G¢innosti rozhodnutia organizacie, ktorym organizacia zosuladi svoju ¢innost’ s touto
zriad’ovacou listinou (d’alej len ,,rozhodnutie organizacie®), alebo ktord nebola vymenovana na zaklade
vyberového konania podla rozhodnutia organizacie, alebo ktord nespliiia niektoré z kvalifikaénych
predpokladov a poZziadaviek na vykon funkcie podl'a rozhodnutia organizacie sa nebude povaZovat’ za
veducu sestru podl'a rozhodnutia organizacie. V takomto pripade jeho doterajsie funkéné obdobie sa
kon¢i dinom nadobudnutia uc¢innosti rozhodnutia organizacie.

Statutarny organ organizacie zabezpedi obsadenie veducich funkcii prednostov, primarov a veducich
sestier v sulade s tymto rozhodnutim o zmene zriad’ovacej listiny najneskor do 3 mesiacov odo dna
nadobudnutia rozhodnutia organizacie a v sulade s ustanovenim § 5 ods. 9 zakona ¢. 552/2003 Z. z. o
vykone prace vo verejnom zaujme v zneni neskorsich predpisov.
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6) So zamestnancami organizacie, ktori si vysokoskolskymi ucitelmi vykonavajicimi prakticka vyucbu
podl'a zakona ¢. 131/2002 Z. z. o vysokych Skolach v zneni neskorSich predpisov, a ktori zaroven
poskytuju zdravotnu starostlivost’ v organizacii uzatvori organizacia pracovny pomer Vv rozsahu

pracovného uvizku najmenej 0,50.

Tomas Drucker, v. r.
minister
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OZNAMOVACIA CAST

Straty a odcudzenia peciatok

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky oznamuje, Ze zdravotnickym zariadeniam boli odcudzené
(stratené) peciatky, ktorych zoznam je uvedeny v prilohe tohto oznamenia. Pri zneuziti tychto peciatok na
vystavenie lekarskych predpisov a inych dokumentov, ktoré su stcéastou zdravotnej dokumentacie, alebo pri
falSovani verejnej listiny touto peciatkou, treba tuto skutocnost’ okamzite oznamit policajnym organom,
prislusnému lekarovi samospravneho kraja a ministerstvu zdravotnictva. Po datume, ktory je uvedeny ako
predpokladany termin odcudzenia alebo straty, je pe¢iatka neplatna.

Priloha k oznameniu

Zoznam neplatnych peciatok

1. Text peciatky:

DFNsP P43059153204
MUDr. Zuzana Pribilincova, CSc.
Bratislava Detsky endokrinolog
A 99702153 2

Strata peciatky bola zistena v oktobri 2017

2. Text peciatky:

Svet zdravia P59688001 191 o
) MUDr. Monika Trgifiova
Nemocnica sekundarny lekar
Topol¢any, a.s. A23980801
Pavlovova 17
955 20 Topol'€¢any
Strata peciatky bola zistena dna 27.10. 2017.
3. Text peciatky:
Nova 21 N52521004201
MUDr. Beata Dupejova
974 Banska Bystrica neurologicka ambulancia, s.r.0.

A 53132004 (MUDr. Barbora Garajova)

Strata peciatky bola zistena dia 19. 10. 2017.
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4. Text peciatky:

Vseobecna zdravotna 2561
Poistoviia a.s. MUDr. Zuzana Laluhova Striezencova, MPH
Bratislava pediater, hematoldg a transfuziolog

A 99278099 1

Strata peciatky bola zistena dia 30. 10. 2017.

5. Text peciatky:

Univerzitna nemocnica MUDr. Lucia Schullerova
L. Pasteura Kosice otorinolaryngolog
Rastislavova 43 A 97523014 1

041 90 Kosice

Strata peciatky bola zistena diia 21. 11. 2017.

6. Text peciatky:

Univerzitna
nemocnica MUDr. Ivana Baranovic¢ova
L. Pasteura Kosice lekar

Rastislavova 43 A 25350801 1

041 90 Kosice

Strata peciatky bola zistena diia 16. 11. 2017.
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