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Tento metodicky pokyn (MP) je uréeny ziadatelom 0 vydanie suhlasného posudku
Statneho ustavu na materidlne a priestorové vybavenie a persondlne zabezpeCenie
Ziadatel'a o povolenie na zaobchadzanie s humannymi liekmi a so zdravotnickymi
pomockami (d’alej len ,,Posudok®) pre nemocni¢nt krvnu banku (NKB) podla § 6
ods. 6, pism. f) Zakona ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o
zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
»Zakon*) s cielom zabezpecenia jednotného postupu v stilade s pravnymi predpismi
Slovenskej republiky (SR) a Eurdpskej tnie (EU). Tyka sa zakladnych poziadaviek na
dokumenty spravnej praxe pripravy transfuznych liekov (SPPTL), ktoré su
predkladané spolu so ziadost'ou o vydanie Posudku.

2 POUZITE SKRATKY

EU Eurdpska unia (European Union)

MP metodicky pokyn

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky
NKB nemocnic¢na krvna banka

0z odborny zastupca

PK prirucka kvality

RD riadeny dokument

RUVZ Regionalny urad verejného zdravotnictva
SPPTL Spravna prax pripravy transfiznych liekov
SUKL Statny tustav pre kontrolu liegiv

SR Slovenska republika

TL transfizny liek

Z.z. Zbierka zdkonov
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4.2
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Zakon ¢. 362/2011 Z.z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov vV zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,Zakon*)

Vyhlaska MZ SR ¢. 158/2015 Z.z o poziadavkiach na spravnu prax pripravy
transfuznych liekov (d’alej len ,,Vyhlaska®)

Smernica Europskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
POKYNY PRE ZIADATEL’A O VYDANIE POSUDKU V ZMYSLE ZAKONA
Ziadost’ o vydanie Posudku

Ziadost’ o vydanie Posudku podana pisomne v listinnej alebo elektronickej forme,
podpisana Ziadateom alebo splnomocnenym zastupcom musi obsahovat’:

e udaje o ¥iadatePovi: obchodné meno, pravnu formu, sidlo, ICO, IC DPH,
fakturacnu adresu a idaje o Statutdrnom zéstupcovi (titul, meno, priezvisko, adresa
trvalého pobytu),

e dovod ziadosti: nova spolo¢nost, zasadna zmena Vv priestorovom vybaveni,
zmena umiestnenia miesta vykonu ¢innosti, zmena poctu miest vykonu ¢innosti,
rozSirenie rozsahu zaobchadzania s liekmi, zuZenie rozsahu zaobchadzania
s liekmi,

e charakterizaciu miesta arozsahu ¢innosti: miesto vykonu ¢innosti, aktualny
rozsah Cinnosti, novy rozsah Cinnosti, kontakt na odborného zastupcu (e-mail,
mobil) a kontakt na kontaktnu osobu (e-mail, mobil)

Ziadost’ je dostupna na:
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Ziadost 0 vydanie posudku.pdf

Pri podani Ziadosti ovydanig Posudku je Ziadatel’ povinny zaplatit’ poplatok
podl’a platného Sadzobnika SUKL https://www.sukl.sk/

Listinné ziadosti sa zasielaji na adresu:

Statny ustav pre kontrolu lieciv,
Sekcia inSpekcie — OVT
Kvetna 11,

825 08 Bratislava

Dokumenty priloZené k Ziadosti

Ziadatel' o vydanie Posudku musi pri podani ziadosti predlozit nasledujice
dokumenty:

e zriad’ovaciu dokumentaciu,

e organiza¢nu Struktaru spolocnosti,

e personalne obsadenie pracoviska.
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Zaroven musi mat’ zavedeny systém pre:

zabezpecenie kvality,

vykonavanie samoinspekcii,

zabezpecenie externych sluzieb,
materidlno-technické vybavenie,
priestorové zabezpecenie,

oznacovanie, uchovavanie a distribaciu TL.

Poziadavky na jednotlivé dokumenty a systémy su rozpisané v nasledujucich bodoch.

4.2.1 Zriad'ovacia dokumentacia

Zriad’ovacia dokumentacia by mala obsahovat’ jednotlivé dokumenty vztiahnuté na
pravnu formu Ziadatel'a. Pravne formy a k nim potrebné dokumenty su:

e Akciova spolo¢nost’:

Doklad preukazujuci existenciu pravneho vztahu opraviiujuceho Zziadatela
uzivat' priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykonavat’ ¢innost’,

Sthlasny posudok prislugného RUVZ na pracovné priestory,

Rozhodnutie samospravneho kraja o povoleni prevadzkovania zdravotnickeho
zariadenia,

Zavazné stanovisko obce k zacCatiu ¢innosti.

e Neziskova organizacia:

Doklad preukazujici existenciu pravneho vztahu opravilujuceho Ziadatel'a
uzivat' priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykonavat’ ¢innost’,

Zakladacia listina neziskovej organizacie,

Rozhodnutie krajského tradu o registréacii neziskovej organizacie,

Stuhlasny posudok prislusného RUVZ na pracovné priestory

Rozhodnutie samospravneho kraja o povoleni prevadzkovania zdravotnickeho
zariadenia

Zavazné stanovisko obce k zacatiu ¢innosti

e Prispevkova organizacia:

RD-06

Doklad preukazujici existenciu pravneho vzt'ahu opravilujiceho Ziadatela
uzivat priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykondvat’ ¢innost,

Zriad’ovacia listina prispevkovej organizacie,

Suhlasny posudok prislusného RUVZ na pracovné priestory,

Zavazné stanovisko obce k zacatiu Cinnosti.
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

RD-06

Organiza¢na Struktira spolo¢nosti

Nemocni¢na krvna banka musi mat vytvorenil organizacnu S$truktGru vo forme
diagramu, kde budu uvedené zodpovedné osoby aich vzajomna hierarchia podla
prilohy €. 1, ¢ast’' B, pism. a)Vyhlasky.

Personalne obsadenie pracoviska

4

Ustavné zdravotnicke zariadenie moze zriadit’ nemocni¢nu krvna banku, ak ma
ustanoveného odborného zastupcu zodpovedného za nemocniéni krvni banku
podla § 13 ods. 4 pism. ¢) Zakona.

Pre navrhovaného/ustanoveného odborného zastupcu je potrebné predlozit’:

- Vvysokoskolsky diplom v $tudijnom odbore vSeobecné lekarstvo,

- diplom o0 absolvovani S$pecializacie v Specializatnom odbore hematoldgia a
transfuzioldgia alebo v Specializacnom odbore laboratoérne a diagnostické metody v
hematologii a transfuziologii,

- pracovnu zmluvu,

- pracovnu napln,

- Cestné prehlasenie, Ze nevykonava ¢innost’ OZ v inom mieste vykonu ¢innosti.

NKB musi preukézat, ze ma dostato¢ny pocet odborne sposobilych zamestnancov na
vykonavanie ¢innosti tykajacich sa uchovavania krvi a distribucie krvi a zloZiek z Krvi.

K vydaniu Posudku je potrebné predlozit’:

- zoznam vSetkych zamestnancov spolu sich podpisovymi vzormi a pracovnymi
poziciami,

- plan tréningov/Skoleni persondlu na prislusny rok,

- 0pis naplne prace 2 zamestnancov na roznych poziciach, kde su opisané ich ulohy
a zodpovednosti,

- riadeny dokument opisujtci metodiku vzdelavania personalu.

SamoinS$pekcie a audity

NKB musi mat’ zavedeny systém samoinspekcii alebo auditov, ktorymi sa overuje
stilad s normami.

K Ziadosti 0 vydanie Posudku je potrebné predlozit’ nasledujuce dokumenty:

- plén samoin$pekcii na prislusny rok,
- riadeny dokument opisujuci metodiku vykonavania samoinspekcii.

Zabezpedlenie kvality

NKB ma mat’ zavedeny systém kvality, definovany v Prirucke kvality a riadenych
dokumentoch, ktory zahfia riadenie a zabezpecenie kvality, priebezné zlepSovanie
kvality, adekvatny personal, priestory a materidlne a priestorové vybavenie,
dokumentaciu stvisiacu s/so: vykonom prace, uchovavanim krvi, distribuciou Krvi,
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kontrolou kvality, stiahnutim Krvi a zloziek z krvi z pouzivania, externymi a internymi
auditmi, spravou zmluv, nezhodami a samoinspekciou.

K Ziadosti o vydanie Posudku je d’alej potrebné predlozit’:

- PK opisujucu systém zabezpeCovania kvality podl'a § 2 ods. 2 Vyhlasky,

- Riadeny dokument podl’a prilohy €. 1, ast’ B pism. e) Vyhlasky,

- Riadené dokumenty podra prilohy €. 1, ¢ast’ B pism. f) Vyhlasky

- Riadeny dokument opisujici metodiku tvorby riadenej dokumentacie,

- Riadeny dokument opisujuci uchovavanie riadenej dokumentacie (vratane doby
uchovavania),

- Pohotovostny plan stiahnutia TL z pouzivania podl'a § 1 pism. q) Vyhlasky.

4.2.6 Zabezpelenie externych sluzieb (zmluvy/objednavky)

Ulohy, ktoré sa vykonavaju externe, sa definujii v osobitnych pisomnych zmluvéach
resp. objednavkach. V zmluve sa vymedzuju ulohy, ktoré stivisia so zazmluvnenymi
sluzbami tak, aby boli v sulade s poziadavkami SPPTL.

K ziadosti o vydanie Posudku je dalej potrebné predlozit zmluvy ohl'adom
zabezpecenia:

- odvozu infek¢ného odpadu,

- 0dvozu komunalneho odpadu,

- deratizacie a dezinsekcie (dolozit’ aj protokol o poslednej vykonanej ¢innosti),

- analyzy sterov zo zariadeni (dolozit” aj protokoly o poslednej vykonanej ¢innosti),
- transportu TL,

- externej kontroly kvality (dolozit” aj protokol z posledného vykonaného cyklu),

- hygienicko-sanitaéného rezimu.

4.2.7 Zoznam materidlno-technického vybavenia

Podl’a prilohy €. 2, ods. 4 Vyhlasky.

4.2.8 Priestorové zabezpedenie (dispoziéné rieSenie priestorov s legendou)

Podl'a § 3 ods. 2 Vyhlasky sa priestory NKB umiestiiuju, konstruuja, prisposobuju

a udrziavaju tak aby:

- vyhovovali vykonavanym ¢innostiam,

- umoznovali priebeh vykonavania cinnosti Vv logickom slede a bolo tak
minimalizované riziko chyb,

- umoznovali efektivne Cistenie a drzbu a bolo tak znizené riziko ich kontaminacie

K ziadosti o vydanie Posudku je potrebné predlozit’:
- riadeny dokument popisujici hygienicko-sanitacny poriadok
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4.2.9

4.3
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Validacie a kalibracie pristrojov a zariadeni

Vsetky postupy, priestory a pristrojové zariadenia a systémy, ktoré maju vplyv na
kvalitu a bezpecnost’ krvi a zloziek z krvi sa kvalifikujii este pred ich zavedenim
a revaliduju v pravidelnych intervaloch.

Pri ziadosti o vydanie Posudku sa vyzaduje poskytnutie dokazu o validacii resp.
kalibracii (protokol/sprava/kalibra¢ny list):

- chladniciek na uskladnenie erytrocytov,

- chladniciek na skladovanie diagnostického zdravotnickeho materialu in vitro,
- mrazniCiek na uskladnenie plazmy,

- transportnych boxov alebo validaciu procesu prepravy,

- informaéného systému,

- centralneho monitorovacieho systému s alarmom,

- tromboagitatora na uskladnenie trombocytov,

- teplomerov.

Oznacovanie, uchovavanie a distribucia TL a findlne oznadenie produktov

Oznacovanie TL musi vyhovovat’ poziadavkam identifika¢ného systému podl'a prilohy
¢. 8, ods.2 Vyhlasky. .

Vydaj/distribucia transfuznych liekov
NKB musi dolozit’ Specialnu objednavku na vydaj transfazneho lieku (resp. Ziadanku)
a vydajku TL. Obsah ziadanky ma splnat’ poziadavky podl'a § 120, ods. 10 Zakona.

Vyhodnotenie Ziadosti o vydanie Posudku
Po preskiimani dokumentov, ak boli splnené vietky zikonné nalezitosti, SUKL vyda
Posudok alebo inspektori SPPTL zvazia d’al§i postup. V pripade potreby doziadaji
d’alSie dokumenty alebo overia skutkovy stav na mieste.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn schvalil riaditer SUKL a GTSU Mgr. Roman Doréik diia

10.10.2025.
MP 151/2025 verzia 1 je u¢inny od 16.10.2025.
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