SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2002/98/ES

z 27. januara 2003,

ktorou sa stanovuji normy kvality a bezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu 'udskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa meni a doplia
smernica 2001/83/ES

EUROPSKY PARLAMENT A RADA
EUROPSKEJ UNIE,

so zrete'om na Zmluvu o zalozeni
Europskeho spolo¢enstva, najmé na jej
¢lanok 152 ods. 4 pism. a),

so zretel'om na navrh Komisie[1] [2],

so zretel'om na stanovisko Hospodarskeho
a socialneho vyboru[3],

so zretel'om na stanovisko Vyboru
regionov[4],

konajtc v stlade s postupom ustanovenym
v Clanku 251 zmluvy[5], v zmysle
spolo¢ného textu schvéaleného
Zmierovacim vyborom 4. novembra 2002,

ked’ze:

(1) rozsah terapeutického pouzitia l'udske;j
krvi si vyzaduje zabezpecenie kvality a
bezpecnosti celej krvi a zloziek krvi
predovsetkym s ciel'om zabranit’ prenosu
ochoreni;

(2) dostupnost’ krvi a zloziek krvi
pouzite'nych na terapeutické tcely zavisi
do velkej miery od ochoty ob¢anov
spolocenstva darovat krv. S cielom
chranit’ zaujmy verejného zdravia a
zabranit’ prenosu infekénych chorob je
nevyhnutné pocas odberu, spracovavania,
distribucie a pouzitia dodrziavat’ vSetky
dostupné bezpec¢nostné opatrenia v sulade s
najnovsimi poznatkami vedy v oblasti
detekcie, inaktivacie a elimininacie
transfuziou prenosnych patogénnych
agensov,

(3) poziadavky na kvalitu, bezpecnost’ a
uc¢innost’ hromadne vyrabanych liekov

ziskanych z l'udskej krvi alebo plazmy boli
zabezpecfené smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6.
novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zakonnik spolocenstva o humannych
liekoch.[6] Specifické vylugenie celej krvi,
plazmy a krvnych buniek 'udského pévodu
z tejto smernice vsak viedlo k situécii, ze
ich kvalita a bezpecnost’, ak st uréené na
transfuziu, a nie na spracovanie ako také,
nie si predmetom Ziadnej zaviznej
legislativy spolocCenstva. Preto je
nevyhnutné, aby ustanovenia spolo¢enstva
zabezpecili, ze krv a jej zlozky budu na
akékol'vek pouzitie vykazovat
porovnatel'nt kvalitu a bezpecnost’ v
transfiiznej sieti vSetkych clenskych statov
vzhl'adom na vol'ny pohyb ob¢anov v
ramci izemia spoloCenstva. Ustanovenie
noriem vysokej kvality a bezpe¢nosti
prispeje preto k ubezpeceniu verejnosti, ze
Pudska krv a zlozky krvi ziskané
darovanim krvi v inom ¢lenskom S$téate
spinajti rovnaké poziadavky ako tie v ich
vlastnej krajine;

(4) vzhl'adom na krv a zlozky krvi ako
vstupnu surovinu na hromadnt vyrobu
liekov sa smernica 2001/83/ES vztahuje na
opatrenia, ktoré maju ¢lenské Staty prijat’
na prevenciu prenosu infekénych ochorenti,
zahffajuc uplatiovanie monografii
Eurépskeho liekopisu a odporacani Rady
Eurdpy a Svetovej zdravotnickej
organizacie (WHO), pokial’ ide
predovSetkym o vyber a testovanie darcov
krvi a plazmy. Okrem toho by ¢lenské
Staty mali prijat’ opatrenia na zvysenie
sebestacnosti spolocenstva v otazke
I'udskej krvi a zloziek krvi a na podporu
dobrovol'ného bezplatného darcovstva krvi
a zloziek krvi;



(5) s ciel'om zabezpecit’ rovnaku Groven
bezpecnosti a kvality krvi a zloZiek krvi na
akékol'vek pouzitie by tato smernica mala
stanovit’ technické poziadavky na odber a
skusanie vsetkej krvi a zloziek krvi,
vratane vstupnych surovin na vyrobu
liekov. Smernica 2001/83/ES by sa mala
podl'a toho zmenit’ a doplnit’;

(6) oznamenie Komisie z 21. decembra
1994 o bezpecnosti transfizie krvi a krvne;j
sebestacnosti v Eurdpskom spolocenstve
urcilo potrebu krvnej stratégie s cielom
posilnit’ déveru v bezpecnost transfiznej
siete a podporit’ sebestacnost’ spolocenstva;

(7) vo svojej rezolucii z 2. juna 1995 o
bezpecnosti transfizie krvi a krvnej
sebestacnosti spolocenstva[7] Rada
vyzvala Komisiu na predlozenie
primeranych navrhov na vypracovanie
osnovy vyvoja krvnej stratégie;

(8) vo svojej rezolucii z 12. novembra
1996 o stratégii zameranej na bezpec¢nost’
krvi a krvnll sebesta¢nost’ v Eurépskom
spoloCenstve[8] Rada naliehavo vyzvala
Komisiu na neodkladné predlozenie
primeranych ndvrhov so zdmerom
podporit’ koordinovany pristup k otazke
bezpecnosti krvi a krvnych produktov;

(9) vo svojej rezoluciach zo 14. septembra
1993,[9] 18. novembra 1993,[10] 14. jula
1995[11] a 17. aprila 1996[12] o
bezpecnosti krvi a krvnej sebestacnosti
prostrednictvom dobrovolného a
bezplatného darcovstva v Eurépskom
spolo€enstve Eurdpsky parlament
zdoraznil vyznam zabezpecCenia
najvyssiecho mozného stupiia bezpecnosti
krvi a opakovane potvrdil svoju
pretrvavajucu podporu ciel’a na dosiahnutie
sebestacnosti spolocenstva;

(10) pri vypracovani ustanoveni tejto
smernice sa zohl'adiioval nazor Vedeckého
vyboru pre lieky a zdravotnicke pomdcky
ako aj na medzinarodné skusenosti v tejto
oblasti;

(11) povaha autolognej transfuzie vyzaduje
Specifické zvazenie v otazke, ako a kedy
uplatiiovat’ jednotlivé ustanovenia tejto
smernice;

(12) nemocni¢né krvné banky st
nemocni¢né jednotky, ktoré vykonévaju
limitovany pocet Cinnosti, skladovanie,
distribuciu a testy kompatibility. S cielom
zabezpecit kvalitu a bezpecnost krvi a
zloziek krvi v celej transfiiznej sieti, pri
zohl'adneni Specifickej povahy a funkcie
nemocni¢nych krvnych béank, by sa na
nemocni¢né krvné banky mali uplatiiovat’
len ustanovenia vzt'ahujuce sa na tieto
¢innosti;

(13) clenské Staty by mali zabezpecit’
existenciu primeraného mechanizmu
urcenia, povol'ovania, akreditacie alebo
vydania licencie, aby ¢innosti
transfuziologickych zariadeni boli
vykonéavané v stilade s poziadavkami tejto
smernice;

(14) ¢lenské staty by mali organizovat’
inSpekcie a uskutocnovat’ kontrolné
opatrenia, vykondvané uradnikmi
zastupujucimi prislusny organ, aby sa
zabezpecilo, Ze transfuziologické
zariadenia budu dodrZiavat’ ustanovenia
tejto smernice;

(15) personal priamo zapojeny do odberu,
sktsania, spracovania, uskladnenia a
distribtcie krvi a zloziek krvi musi byt
primerane kvalifikovany a v¢as a prislusne
zaskoleny, bez toho, aby boli dotknuti
existujuce pravne predpisy spolocenstva o
uznavani odbornej kvalifikacie a ochrane
pracovnikov;

(16) transfuziologické zariadenia st
povinné vytvorit’ a udrziavat’ systémy
kvality pre vSetky ¢innosti urCujuce ciele
stratégie zabezpecovania kvality a
zodpovednosti a uplatiovat’ ich v praxi
prostrednictvom planovania kvality,
kontroly kvality, zabezpecenia kvality a
zlepSovania kvality v rdmci systému
kvality pri zohl'adneni zasad dobre;j



vyrobnej praxe a tieZ systém posudzovania
zhody ES;

(17) mal by sa vytvorit’ primerany systém
spatného sledovania celej krvi a zloziek
krvi. Nutné spétné sledovanie sa tyka
presnych postupov identifikéacie darcov,
pacientov a laboratorii a uchovavania
zdznamov a primeran¢ho systému
oznacovania. Je ziaduce vytvorit’ systém,
ktory umozni jedin a neomylna
identifikaciu darcovstva krvi a zloziek krvi
v spolocenstve. V pripade dovozu krvi a
zloziek krvi z tretich krajin je dolezité
zabezpecit’ ekvivalentnu troven spatného
sledovania zo strany transfuziologickych
zariadeni v etape predchadzajticej dovozu
do spolocenstva. Tie isté¢ poziadavky
spatného sledovania, ktor¢ platia pre krv a
zlozky krvi v spolocenstve, je nutné
zabezpecCit' v etapach nasledujucich po ich
dovoze;

(18) je dolezité zaviest’ sériu
organizovanych postupov dohliadajicich
na zber a vyhodnocovanie informacii o
neziaducich a neocakévanych udalostiach
alebo reakciach vyplyvajucich z odberu
krvi a zloziek krvi s cielom prevencie
opakovania podobnych alebo
ekvivalentnych udalosti alebo reakcii s
cielom zvysit bezpe¢nost’ transfuzie
zavedenim vhodnych opatreni. Na tento
ucel by sa v ¢lenskych Statoch mal vytvorit
spolo¢ny systém hlasenia zdvaznych
neziaducich udalosti a reakcii spojenych s
odberom, spracovanim, skuSanim,
uskladiiovanim a distribiciou krvi a
zloziek krvi;

(19) je dolezité zabezpecit’ informovanie a
primerané poradenstvo pre darcu pri
abnormalnom naleze;

(20) moderna prax krvnej transfuzie je
zaloZend na zdsadach dobrovolného
darcovstva, anonymite darcu aj prijemcu,
dobrovol'nosti darcu a neziskovosti
ustavov podielajucich sa na zabezpecovani
transfiiznej sluzby;

(21) je potrebné prijat’ vSetky potrebné
opatrenia s cielom ubezpecit’ buducich
darcov krvi a zloziek krvi o utajeni
informadcii tykajucich sa ich zdravotného
stavu, poskytnutych splnomocnenému
zdravotnickemu persondlu, utajeni
vysledkov testov suvisiacich s
darcovstvom a o moznosti spatného
vystopovania ich darcovstva;

(22) v stilade s ¢lankom 152 ods. 5 zmluvy
nemoOZu ustanovenia tejto smernice
ovplyviiovat’ vnltroStatne ustanovenia
tykajuce sa darovania krvi. ¢lanok 152 ods.
4 pism. a) zmluvy ustanovuje, Ze
¢lenskému $tatu sa nesmie zabranit’ v
zavedeni prisnejSich ochrannych opatreni
tykajucich sa noriem kvality a bezpecnosti
krvi a zlozZiek krvi;

(23) dobrovolné a bezplatné darcovstvo je
faktor, ktory moze prispiet’ k vysokym
bezpecnostnym Standardom pre krv a
zlozky krvi, a tym aj k ochrane l'udského
zdravia. Je nutné podporovat Usilie Rady
Eurdpy v tejto oblasti a prijat’ vSetky
potrebné opatrenia podporujuce
dobrovol'né a bezplatné darovanie
prostrednictvom primeranych opatreni a
iniciativ a va¢§im verejnym uznavanim
darcov, ¢im sa dosiahne zvySenie
sebestacnosti. Mala by sa zohl'adiiovat’
definicia Rady Eurdpy pre dobrovolné a
bezplatné darovanie krvi;

(24) krv a zlozky krvi ur€ené na lieCebné
ucely alebo na pouzitie v zdravotnickych
pomdckach by sa mali ziskavat’ od
jednotlivcov, ktorych zdravotny stav
zarucuje, ze dosledkom darovania ned6jde
ku skodlivym tc¢inkom a riziko prenosu
infekénych ochoreni je zniZené na
minimum; kazdé jedno darovanie krvi by
sa malo podrobit’ testovaniu v sulade s
pravidlami zabezpecujicimi bezpecnost’
zdravia jednotlivcov, ktori st prijemcami
krvi a zloziek krvi;

(25) smernica Eurdpskeho parlamentu a
Rady 95/46/ES z 24. oktobra 1995 o
ochrane jednotlivcov vzhl'adom na



spracovanie osobnych tidajov a volny
pohyb tychto udajov[13] vyzaduje, aby
udaje spojené so zdravim jednotlivca
podliehali zvySenej ochrane. Vztahuje sa
vSak len na osobné udaje, a nie tidaje
poskytované ako anonymné. Tato smernica
by mala preto zaviest’ dodatocné zaruky s
cielom prevencie nepovolenych zmien
udajov v registroch darcov alebo v
spracovavanych zdznamoch alebo
nepovoleného prezradenia informaécit;

(26) Komisia by mala byt splnomocnena
zaviest technické poziadavky a prijat’
vSetky potrebné zmeny tejto smernice a jej
priloh s cielom zohl'adnit’ vedecky a
technicky pokrok;

(27) pri stanovovani technickych
poziadaviek a prispdsobovani sa pokroku
by sa mali zohl'adilovat’ odporucanie Rady
z 29. juna 1998 o vhodnosti darcov krvi a
plazmy a depistaze darovanej krvi v
ES[14], prislusné odportcania Rady
Europy a WHO, ako aj idaje poskytnuté
prislusnymi europskymi inStiticiami a
organizaciami, akymi si monografie
Eurdpskeho liekopisu;

(28) je potrebné, aby spolocenstvo malo k
dispozicii najlepSie mozné vedecké
poradenstvo v stvislosti s bezpecnost'ou
krvi a zloziek krvi, najméa pokial’ ide o
prisposobenie ustanoveni tejto smernice
vedeckému a technickému pokroku;

(29) skusky by sa mali vykonavat’ v stlade
najnovsimi vedeckymi a technickymi
postupmi, ktoré spiiaju definiciu dne$nej
najlepsSej praxe a pravidelne podliehaji
revizii a aktualizacii prostrednictvom
odbornej konzultacie. Tento proces
revidovania by mal taktiez nélezite
zohl'adnovat’ vedecky pokrok v oblasti
detekcie, inaktivacie a eliminacie
transfiiziou prenosnych patogénov;

(30) opatrenia potrebné na vykonanie tejto
smernice by sa mali prijat’ v sulade s
rozhodnutim Rady 1999/468/ES z 28. juna
1999, ktoré stanovuje postupy pre vykon

vykonavacich pravomoci zverenych
Komisii[15];

(31) s cielom zvysit Gcinnost’ vykonavania
ustanoveni prijatych podla tejto smernice
je primerané stanovit’ sankcie, ktoré buda
Clenské Staty uplatiiovat’;

(32) pretoze ciele tejto smernice, menovite
zvysenie vSeobecnej dovery v kvalitu
darovanej krvi a zloziek krvi a v ochranu
zdravia darcov, dosiahnutie sebesta¢nosti
na urovni spolo¢enstva a posilnenie dovery
v bezpec€nost’ transfiznej siete medzi
¢lenskymi §tatmi, nemozu byt dostatocne
zabezpecené jednotlivymi ¢lenskymi
Statmi a mozu byt preto z dovodu ich
rozsahu a dosahu dosiahnuté na Grovni
spolocenstva, moze spolocenstvo prijat’
opatrenia v sulade so zdsadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 zmluvy. V sulade so
zéasadou proporcionality stanovenou v
danom ¢lanku neprekracuje tdto smernica
hranicu nevyhnutnosti v stuvislosti s
dosiahnutim uvedenych ciel'ov;

(33) zodpovednost’ za organizaciu
zdravotnickych sluZieb a poskytovanie
lekarskej starostlivosti by mali niest’
jednotlivé ¢lenské Staty,

PRIJALI TUTO SMERNICU:
KAPITOLA 1

VSEOBECNE USTANOVENIA
Clanok 1

Ciele

Této smernica ustanovuje normy kvality a
bezpecnosti 'udskej krvi a zloziek krvi s
cielom zabezpecit’ vysoku uroven ochrany
Pudského zdravia.

Clanok 2
Posobnost’

1. Tato smernica sa vzt'ahuje na odber a
sktSanie 'udskej krvi a zloziek krvi, bez



ohl'adu na ich ucel, a na ich spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu v pripade, Ze
su ur¢ené na transfuzne pouZitie.

2. Ak st krv a zlozky krvi ziskavané a
skuSané na tcely vyhradného pouzitia pre
autolognu transfuziu a su jasne
identifikované na autoldogne pouzitie,
poziadavky, ktoré sa maju vzhl'adom na ne
splnit, si v stlade s poziadavkami
uvedenymi v ¢lanku 29 pism. g).

3. Tato smernica sa uplatituje bez toho, aby
boli dotknuté smernice 93/42/EHS[16],
95/46/ES alebo 98/79/ES[17].

4. Tato smernica sa nevztahuje na
kmenové bunky krvi.

Clanok 3
Definicie
Na ucely tejto smernice:

a) "krv" znamena celu krv ziskanu od
darcu a upravenu pre transfiiziu alebo
urcenu na d’alSie spracovanie;

b) "zlozka krvi" znamena terapeuticku
zlozku krvi (Cervené krvinky, biele
krvinky, krvné dosticky, plazmu), ktora
mdze byt pripravena roznymi metdédami;

¢) "krvny produkt" znamena kazdy
terapeuticky produkt ziskany z l'udskej
krvi alebo plazmy;

d) "autologna transfiizia" znamena
transfiziu, pri ktorej darca a prijemca st
jedna a té istd osoba a pri ktorej sa
pouzivaju krv a zlozky krvi ziskané pri
predchadzajicom odbere;

e) "transfuziologické zariadenie" znamena
kazdu Struktaru alebo organizaciu
zodpovednt za niektory z aspektov odberu
a skuSania l'udskej krvi alebo zloziek krvi,
bez ohl'adu na ucel, a za ich spracovanie,
uskladiiovanie a distribuciu v pripade, ze
su ur¢ené na transfuziu. Nezahfiia
nemocni¢né krvné banky;

f) "nemocnic¢nd krvna banka" znamena
nemocni¢nu jednotku, ktord uskladiiuje a
distribuuje krv a zlozky krvi a smie
vykonavat’ testy kompatibility krvi a
zloziek krvi urc¢enych vylucne na pouzitie
v ramci nemocni¢ného zariadenia,
zahfiajuc s tranfuziou suvisiace ¢innosti
viazané na nemocnicu;

g) "zévazna neziaduca udalost™ znamena
kazdi necakant udalost’ vzniknuta v
suvislosti s odberom, skiiSanim,
spracovavanim, uskladiiovanim a
distribaciou krvi a zlozZiek krvi, ktora moze
viest’ k smrti, ohrozeniu zivota, invalidite,
obmedzeniu pacientov alebo jej vysledkom
je hospitalizacia alebo jej prediZenie, alebo
vznik ochorenia;

h) "zavazna neziaduca reakcia" znamena
neocakavanu reakciu darcu alebo pacienta
spojenu s odberom alebo transfuziou krvi
alebo zloziek krvi, ktord je smrtel'nd, zivot
ohrozujuca, invalidizujuca, obmedzujuca
alebo ktorej vysledkom je hospitalizacia,
jej prediZenie alebo vznik ochorenia;

1) "prepustenie zlozky krvi z karantény"
znamena proces, ktory umozituje prepustit’
zlozku krvi z karanténneho stavu
prostrednictvom systémov a postupov
garantujucich, Ze finalny produkt spiiia
stanovené Specifikacie;

j) "vylicenie" znamené pozbavenie
prijatel'nosti osoby darovat’ krv alebo
zlozky krvi, pricom takéto vylicenie moze
byt trvalé alebo docasné;

k) "distribucia" znamena ¢innost’ spojentl s
dodanim krvi a zloziek krvi inym
transfuziologickym zariadeniam,
nemocni¢nym krvnym bankam a
vyrobcom krvnych derivatov a derivatov
plazmy. Nezahffia vydanie krvi alebo
zloziek krvi pre transfuziu;

1) "dohl'ad nad krvou" znamena sériu
organizovanych dozornych postupov, ktoré
sa vztahuju na zdvazné neziaduce alebo
neocCakavané udalosti alebo reakcie u



darcov alebo prijemcov, a epidemiologické
spétné sledovanie darcov;

m) "inSpekcia" znamena oficidlnu a
objektivnu kontrolu podrl'a prijatych noriem
s cielom posudit’ dodrziavanie tejto
smernice a inych prislusnych pravnych
predpisov a indentifikdciu problémov.

Clanok 4
Vykonavanie

1. Clenské §taty urcia prislusny organ
alebo organy zodpovedné za vykonavanie
poziadaviek tejto smernice.

2. Tato smernica nebrani ¢lenskému Statu,
aby na svojom uzemi dodrziaval alebo
zavadzal prisnejSie ochranné opatrenia,
ktoré su v stlade s ustanoveniami zmluvy.

Clensky $tat smie zaviest’ poziadavky pre
dobrovol'né a bezplatné darcovstvo
zahfnajuce zakaz alebo obmedzenie
dovozu krvi a zloziek krvi na zabezpecenie
vysokého stupna ochrany zdravia a
dosiahnutia ciel’a stanoven¢ho v ¢lanku 20
ods. 1, za predpokladu dodrzania
podmienok zmluvy.

3. Pri vykondvani ¢innosti, na ktoré sa
vztahuje tato smernica, sa Komisia méze
obratit’ na technicku a/alebo spravnu
pomoc k vzajomnému osohu Komisie a
opravnenych 0sob vo vztahu k
identifikacii, priprave, manazmentu,
monitorovaniu, auditu a kontrole, ako aj
finan¢nej podpore.

KAPITOLA II

POVINNOSTI ORGANOV
CLENSKYCH STATOV

Clanok 5

Urcenie, povol'ovanie, akreditacia alebo
vydanie licencie transfuziologickym
zariadeniam

1. Clenské $taty zabezpeéia, aby &innosti
vzt'ahujice sa na odber a sktsanie I'udskej
krvi a zloziek krvi, bez ohl'adu na ich ucel,
a na ich pripravu, uskladnenie a
distribuciu, ak su uréené na transfiziu,
vykonavali len transfuziologické
zariadenia, ktoré boli ur¢ené, povoleng,
akreditované alebo im bola za tymto
ucelom vydana licencia prislusnym
organom.

2. Na tcely odseku 1 poskytne
transfuziologické zariadenie prislusnému
organu informacie uvedené v prilohe 1.

3. Prislusny organ, po prevereni, ¢i
transfuziologické zariadenie spiia
poziadavky stanovené v tejto smernici, urci
transfuziologickému zariadeniu, ktoré
aktivity moze vykondvat’ a za akych
podmienok.

4. Ziadna zavazna zmena v &innostiach
transfuziologického zariadenia sa
neuskuto¢ni bez predchadzajuceho
pisomného suhlasu zo strany prislusného
organu.

5. Prislusny organ moze pozastavit’ alebo
odvolat’ ur€enie, povolenie, akreditaciu
alebo licenciu transfuziologickému
zariadeniu, ak inSpekcia alebo kontrolné
opatrenia preukazu, ze transfuziologické
zariadenie nesplia poziadavky tejto
smernice.

Clénok 6
Nemocni¢né krvné banky

Clanky 7, 10, 11 ods. 1, 12 ods. 1, 14, 15,
22 a 24 sa vztahuju na nemocni¢né krvné
banky.

Cléanok 7

Ustanovenia pre existujuce zariadenia
Clenské Staty sa mozu rozhodnut’ pre
zachovanie vnutrostatnych ustanoveni po

obdobie deviatich mesiacov od datumu
ustanoveného v ¢lanku 32, aby tak



umoznili transfuziologickym zariadeniam
vykonavajucim ¢innost’ v rdmci ich
pravnych predpisov splnit’ poziadavky
tejto smernice.

Clanok 8
In$pekcia a kontrolné opatrenia

1. Clenské 3taty zabezpegia, aby prislusné
organy organizovali inSpekcie a primerané
kontrolné opatrenia v transfuziologickych
zariadeniach na zabezpecenie dodrziavania
poziadaviek tejto smernice.

2. InSpekcie a kontrolné opatrenia
pravidelne organizuju prislusné organy.
Interval medzi dvomi inSpekciami a
kontrolnymi opatreniami neprekroc¢i dva
roky.

3. Tieto inSpekcie a kontrolné opatrenia
vykondavaju tradnici zastupujtci prislusny
organ, ktori musia byt splnomocneni na:

a) inSpekciu transfuziologickych zariadeni
ako aj zariadeni tretich strdn na danom
uzemi poverenych drzitelom opravnenia,
povolenia, akreditacie alebo licencie
uvedenej v ¢lanku 5 pouzitim postupov
hodnotenia a skaSania podla ¢lanku 18;

b) odoberanie vzoriek na skuSanie a
analyzu;

¢) preskumanie vsetkych dokumentov
vztahujlcich sa na predmet inSpekcie, s
vyhradou ustanoveni platnych v ¢lenskych
Statoch v ¢ase nadobudnutia ucinnosti tejto
smernice, ktoré obmedzuju tieto pravomoci
v oblasti opisu metdd pripravy.

4. Prislusny organ organizuje inSpekcie a
d’al$ie kontrolné opatrenia v pripade
zévaznych neziaducich udalosti alebo
reakcii, alebo podozreni na ne v sulade s
¢lankom 15.

KAPITOLA III

USTANOVENIA VZTAHUJUCE SA NA
TRANSFUZIOLOGICKE ZARIADENIA

Clénok 9
Zodpovedna osoba

1. Transfuziologické zariadenia urci osobu
(zodpovednu osobu), ktoré je zodpovedna
za:

- zabezpecenie toho, aby kazda jednotka
krvi alebo zlozky krvi bola ziskana a
sktsand, bez ohl'adu na jej ucel urcenia,
aby bola spracovana, uskladnena a
distribuovana, ak je urcena na transflziu, v
zhode s platnymi pravnymi predpismi
¢lenského Statu,

- poskytnutie informéacie prislusnému
organu v procese urcenia, povolovania,
akreditacie a vydavania licencie podla
poziadaviek ¢lanku 5,

- vykonat’ poziadavky ¢lankov 10, 11, 12,
13, 14 a 15 v transfuziologickom zariadeni.

2. Zodpovedna osoba musi spiiiat’ tieto
minimalne kvalifikacné poziadavky:

a) vlastni diplom, osvedc¢enie alebo iny
uradny doklad o kvalifikacii v oblasti
lekarskych alebo biologickych vied
udeleny na zaklade ukoncenia
vysokoskolského stidia alebo Studia
povazovaného za rovnocenné v dotknutom
¢lenskom State;

b) ma praktické postgradualne skisenosti v
prislusnych oblastiach, a to minimalne
dvojrocné, v jednom alebo vo viacerych
zariadeniach, ktoré s opravnené
vykonavat’ ¢innosti spojené s odberom
a/alebo skusanim l'udskej krvi a zloziek
krvi, alebo s ich pripravou, uskladiiovanim
a distribuciou.

3. Ulohy uvedené v odseku 1 mozu byt
delegované na d’alSie osoby, ktoré ziskali
kvalifik4ciu na vykonavanie tychto uloh
prostrednictvom Skolenia alebo na zaklade
nadobudnutych skusenosti.

4. Transfuziologické zariadenia ozndmia
prislusnému organu meno zodpovedne;j



osoby uvedenej v odseku 1 a mena d’alSich
0sdb uvedenych v odseku 3 spolu s
informaciou o Specifickych ulohéach, za
ktoré st zodpovedné.

5.V pripade doc¢asného alebo trvalého
nahradenia zodpovednej osoby alebo 0sob
uvedenych v odseku 3 je transfuziologické
zariadenie povinné bezodkladne oznadmit’
prislusnému organu meno novej
zodpovednej osoby a datum prevzatia
zodpovednosti.

Clanok 10
Personal

Personal priamo zapojeny do odberu,
skusania, spracovania, uskladilovania a
distribucie l'udskej krvi a zloziek krvi je
dostato¢ne kvalifikovany na vykonavanie
danych tloh a poskytnu sa mu v¢as,
primerane a pravidelne aktualizované
Skolenia.

KAPITOLA IV
RIADENIE KVALITY
Clanok 11

Systém kvality v transfuziologickych
zariadeniach

1. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s ciel'om zabezpecit,, ze si kazdé
transfuziologické zariadenie vytvori a bude
udrziavat’ systém kvality pre
transfuziologické zariadenia zaloZeny na
zasadach dobrej praxe.

2. Komisia zavedie normy a Specifikécie
spolocenstva uvedené v ¢lanku 29 pism. h)
pre Cinnosti vztahujuce sa na systém
kvality, ktoré maju uskutocnovat’
transfuziologické zariadenia.

Clanok 12

Dokumentéacia

1. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit, Ze si
transfuziologické zariadenia budu
uchovavat’ dokumentaciu o prevadzkovych
postupoch, usmerneniach, Skoleniach,
referencnych priruckach a ohlasovacich
tlacivach.

2. Clenské §taty prijmi vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit’ uradnikom
poverenym vykondvanim inSpekcie a
kontrolnych opatreni uvedenych v ¢lanku 8
pristup k tymto dokumentom.

Clanok 13
Archivacia zaznamov

1. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit, Ze
transfuziologické zariadenia si budu
uchovavat’ zdznamy o informéciach
stanovenych v prilohach Il a IV a podl'a
¢lanku 29 pism. b), ¢) a d). Zaznamy sa
archivujui najmenej 15 rokov.

2. Prislusné organy archivuju zaznamy o
udajoch prijatych od transfuziologickych
zariadeni podla ¢lankov 5, 7, 8,9 a 15.

KAPITOLA V
Dohl’ad nad krvou
Clénok 14

Spitné sledovanie

1. Clenské §taty prijmi vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecCit, ze spétné
sledovanie krvi a zloziek krvi ziskanych
odberom, sktSanych, spracovanych,
uskladnenych, prepustenych z karantény
a/alebo distribuovanych na ich uzemi je
mozné od darcu az po prijemcu a naopak.

Za tymto ucelom Clenské Staty zabezpecia,
aby transfuziologické zariadenia zaviedli
identifika¢ny systém pre kazdé jedno
darovanie krvi a kazdu jednu jednotku krvi
a zloziek krvi, umozniac tak plné spétné
sledovanie od darcu cez transfuziu az po



prijemcu. Systém musi bezchybne
identifikovat’ kazdé jedno darovanie a typ
zlozky krvi. Tento systém sa zavedie v
sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku
29 pism. a).

So zretel'om na krv a zloZky krvi dovaZzané
z tretich krajin Clenské Staty zabezpecia,
aby systém identifikdcie darcu zavedeny
transfuziologickymi zariadeniami umoznil
rovnocenny stupen spatného sledovania.

2. Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit', aby systém
pouzivany na oznacovanie krvi a zloziek
krvi ziskanych odberom, sktiSanych,
spracovanych, uskladiiovanych,
prepustenych z karantény a/alebo
distribuovanych na ich izemi vyhovoval
podmienkam identifikacného systému
uveden¢ho v odseku 1 a poziadavkdm
oznacovania zhrnutym v prilohe III.

3. Udaje potrebné na plné spitné
sledovanie v stlade s tymto ¢lankom sa
archivujui najmenej 30 rokov.

Clanok 15

Hlasenie zavaznych neziaducich udalosti a
reakcii

1. Clenské §taty zabezpedia, aby:

- vSetky zdvazné neziaduce udalosti
(nehody a chyby) spojené s odberom,
sktiSanim, spracovanim, uskladiiovanim a
distribuciou krvi a zloziek krvi, ktoré moézu
mat’ vplyv na ich kvalitu a bezpec¢nost’, ako
aj kazda d’alSia zdvazna neziaduca reakcia
pozorovana pocas transfuzie alebo po
transfuzii, ktora moéze byt dosledkom
kvality a bezpecnosti krvi a zloziek krvi,
boli bezodkladne hldsené prislusnému
organu,

- transfuziologické zariadenia mali presny,
ucinny a overitel'ny postup stiahnutia krvi
a zloziek krvi z distribucie, ktoré su
predmetom uvedenej oznamovace]
povinnosti.

2. Tieto zavazné neziaduce udalosti a
reakcie sa oznamuju v sulade s postupom a
formou hldsenia uvedenou v ¢lanku 29
pism. 1).

KAPITOLA VI

USTANOVENIA VZTAHUJUCE SA NA
KVALITU A BEZPECNOST KRVI A
ZLOZIEK KRVI

Clanok 16
Informacie pre buducich darcov

Clenské $taty zabezpetia, aby sa kazdému
buducemu darcovi krvi a zloziek krvi v
spolocenstve poskytli informacie uvedené
v ¢lanku 29 pism. b).

Cléanok 17
Informacie pozadované od darcov

Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit, aby kazdy
darca v spolocenstve, ktory prejavil volu
darovat’ krv a zlozky krvi, poskytol
transfuziologickému zariadeniu informécie
uvedené v ¢lanku 29 pism. ¢).

Clénok 18
Prijatel'nost’ darcov

1. Transfuziologické zariadenia
zabezpecia, aby sa postupy hodnotenia
pouzili pri vSetkych darcoch krvi a zloziek
krvi a aby splnili kritéria pre darcovstvo
podla ¢lanku 29 pism. d).

2. Vysledky postupov hodnotenia a
testovania darcu sa archivuju a akékol'vek
prislusné abnormalne nalezy sa oznamia
darcovi.

Clénok 19
Vysetrenie darcov

Vysetrenie darcu, vratane rozhovoru, sa
uskutoc¢ni eSte pred kazdym darovanim



krvi a zloziek krvi. Kvalifikovany
zdravotnicky persondl je zodpovedny
predovsetkym za nélezité informovanie
darcov a za ziskavanie tidajov od darcov,
potrebnych na stanovenie prijatel'nosti
darovania, a na ich zaklade stanovi
prijatelnost’ darcov.

Clénok 20
Dobrovol'né a bezplatné darovanie krvi

1. Clenské §taty prijmi vietky potrebné
opatrenia na podporu dobrovol'ného a
neziskového darovania krvi s cielom
zabezpecit', aby krv a zlozky krvi
pochadzali v najviacSej moznej miere z
tohto typu darcovstva.

2. Clenské staty predkladajua spravu o
tychto opatreniach Komisii, dva roky od
nadobudnutia u¢innosti tejto smernice, a
nasledne kazdé tri roky. Na zéklade tychto
sprav Komisia informuje Europsky
parlament a Radu o d’alSich potrebnych
buducich opatreniach, ktoré zamysl'a
zaviest’ na Grovni spolocenstva.

Clanok 21
Kontrola darovania

Transfuziologické zariadenia zabezpecia,
aby kazdé¢ darovanie krvi a zloziek krvi
bolo skusané v stlade s poziadavkami
uvedenymi v prilohe I'V.

Clenské $taty zabezpetia, aby krv a zlozky
krvi dovazané do spolocenstva boli
skusané v sulade s poziadavkami
uvedenymi v prilohe IV.

Clanok 22

Podmienky skladovania, transportu a
distribucie

Transfuziologické zariadenia zabezpecia,
aby podmienky skladovania, transportu a
distribucie krvi a zloziek krvi vyhovovali
poziadavkam uvedenym v ¢lanku 29 pism.

e).

Clanok 23

Poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ krvi a
zloziek krvi

Transfuziologické zariadenia zabezpecia,
aby poziadavky na kvalitu a bezpe¢nost’
krvi a zloziek krvi spifiali naroéné normy v
sulade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku
29 pism. f).

KAPITOLA VII
OCHRANA UDAJOV
Clénok 24

Ochrana a dovernost’ udajov

Clenské $taty prijmu vietky potrebné
opatrenia s cielom zabezpecit,, aby vSetky
udaje, ktoré boli ziskané v sulade s touto
smernicou vratane genetickej informécie, a
ku ktorym maju pristup tretie strany, boli
spristupnené v anonymnej forme tak, ze
nie je mozna identifik4cia darcu.

Na tento tcel zabezpecia:

a) aby boli prijaté ochranné opatrenia na
zabezpecenie bezpecnosti udajov a
zabranenie nepovolenému pridavaniu
udajov, ich mazaniu alebo zmeny v
zaznamoch o darcoch alebo v zdznamoch o
vyluceni, ako aj nepovolenych prenosov
udajov;

b) postupy na rieSenie rozporuplnych
udajov;

¢) ze neddjde k neautorizovanému
uverejneniu informdcii, pricom ostava
zéaruka spétného sledovania darcu.

KAPITOLA VIII

VYMENA INFORMACII, SPRAVY A
SANKCIE

Clanok 25

Vymena informacii



Komisia sa pravidelne stretava s
prisluSnymi orgdnmi uréenymi ¢lenskymi
Statmi, s delegaciami odbornikov z
transfuziologickych zariadeni a s d’alSimi
prislusnymi stranami s cielom vymeny
informdcii o skusenostiach ziskanych pri
vykonévani tejto smernice.

Clanok 26
Spravy

1. Clenské §taty zasielaji Komisii, poéniic
31. decembrom 2003 a nasledne kazdé tri
roky, spravu o opatreniach prijatych v
suvislosti s ustanoveniami tejto smernice,
vratane vykazu opatreni spojenych s
inSpekciou a kontrolou.

2. Spréavy o skusenostiach s touto
smernicou, zaslané ¢lenskymi $tatmi,
odovzda Komisia Eurépskemu parlamentu,
Rade, Hospodarskemu a socidlnemu
vyboru, Vyboru regionov.

3. Komisia prekladd Eurépskemu
parlamentu, Rade, Hospodarskemu a
socialnemu vyboru, Vyboru regionov,
pocnuc 1. jalom 2004 a nasledne kazde¢ tri
roky, spravu o vykonavani poziadaviek
tejto smernice, so zameranim na tie, ktoré
sa spajaju s inSpekciou a kontrolou.

Clanok 27
Sankcie

Clenské $taty ustanovia pravidla pre
sankcie uplatnitelné na poruSenia
vnutroStatnych ustanoveni prijatych na
zaklade s touto smernicou a prijmu vsetky
potrebné opatrenia na zabezpecenie ich
uplatiiovania. Stanovené sankcie musia byt
efektivne, proporcionalne a odstraSujtce.
Clenské 3taty ozndmia tieto ustanovenia
Komisii najneskor k datumu stanovenému
v ¢lanku 32 a bezodkladne ju informuji o
vSetkych zmenach a doplnkoch tychto
ustanoventi.

KAPITOLA IX

VYBORY

Clénok 28

Usmernujuce postupy

1. Komisii poméha vybor.

2. Pri odvolani sa na tento ¢lanok sa
uplatiiuja ¢lanky 5 a 7 rozhodnutia
1999/468/ES so zrete'om na ustanovenia
¢lanku 8.

Obdobie urcené ¢lankom 5 ods. 6
rozhodnutia 1999/468/ES sa stanovuje na
tri mesiace.

3. Vybor prijme svoj rokovaci poriadok.
Clanok 29

Technické poziadavky a ich prisposobenie
vedeckému a technickému pokroku

Rozhodnutie o prispésobeni technickych
poziadaviek stanovenych v prilohach I az
IV vedeckému a technickému pokroku sa
vykona v sulade s postupom uvedenym v
¢lanku 28 ods. 2

Tieto technické poziadavky a ich
prisposobenie vedeckému a technickému
pokroku podliehaji rozhodovaniu v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 28 ods. 2:

a) poziadavky pre spétné sledovanie;

b) informacie, ktoré je nutné poskytnut’
darcom,;

¢) informacie, ktoré je nutné ziskat’ od
darcov, vratane, identifikacie, anamnézy a
darcovho podpisu;

d) poziadavky tykajice sa vhodnosti
darcov krvi a plazmy a depistaze darovane;j
krvi vratane

- kritérii trvalého vylacenia a mozne;j
vynimky

- kritérii do¢asného vylucenia;



e) poziadavky uskladnenia, transportu a
distribucie;

f) poziadavky na kvalitu a bezpec¢nost’ krvi
a zloziek krvi;

g) poziadavky uplatniteI'né na autolognu
transfuziu;

h) normy a Specifikdcie spolocenstva
tykajuce sa systému kvality pre
transfuziologické zariadenia;

1) postupy spolocenstva pre oznamovanie
zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a
spdsob hlasenia.

Clanok 30
Konzultacia vedeckych vyborov

Komisia sa moze obratit’ na prislusny(¢)
vedecky(¢) vybory) pri stanovovani
technickych poziadaviek podl'a clanku 29 a
pri prispdsobovani technickych
poziadaviek stanovenych v prilohdch I az
IV vedeckému a technickému pokroku,
najmi s cielom zabezpec€it’ rovnaky stupen
kvality a bezpecnosti krvi a zloziek krvi
uréenych na transfuziu a krvi a zloziek krvi
pouzitych ako vstupnd surovina na vyrobu
liekov.

KAPITOLA X

ZAVERECNE USTANOVENIA
Clanok 31

Zmena a doplnok smernice 2001/83/ES

Clanok 109 smernice 2001/83/ES sa
nahradza takto:

"Clanok 109

Na odber a skusanie l'udskej krvi a plazmy
sa uplatiiuje smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27.
januara 2003, ktorou sa ustanovuju normy
kvality a bezpe¢nosti pre odber, sktsanie,
spracovanie, uskladnovanie a distribuciu

ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES.*

*U.v. ESL 33, 8.2.2003,s.30."
Clénok 32
Transpozicia

1. Clenské staty uvedu do dinnosti
zakony, iné pravne predpisy a spravne
opatrenia potrebné na dosiahnutie suladu s
touto smernicou najneskor do 8. februéra
2005. Bezodkladne o tom informuji
Komisiu.

Clenské $taty uvedu priamo v prijatych
ustanoveniach alebo pri ich iradnom
uverejneni odkaz na tito smernicu.
Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské
Staty.

2. Clenské §taty oznamia Komisii znenie
hlavnych ustanoveni vnuatrostatnych
pravnych predpisov, ktoré prijmu v oblasti
pOsobnosti tejto smernice.

Clénok 33

Nadobudnutie u¢innosti

Tato smernica nadobtida G¢innost’ ditom jej
uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpske;j
unie.

Clanok 34
Adresati

Této smernica je adresovana ¢lenskym
Statom.

V Bruseli 27. januéra 2003
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda

P. COX G. DRYS



PRILOHA I

INFORMACIE, KTORE MAJU
TRANSFUZIOLOGICKE ZARIADENIA
POSKYTOVAT PRISLUSNEMU
ORGANU NA UCELY URCENIA,
POVOL'OVANIA, AKREDITACIE
ALEBO VYDANIA LICENCIE V
SULADE S CLANKOM 5 ODS. 2

Cast’ A: VSeobecné informacie:

- indetifikdcia transfuziologického
zariadenia

- meno, kvalifikécia a podrobnosti o
kontaktoch na zodpovednu osobu

- zoznam nemocni¢nych krvnych bank
zasobovanych danym transfuziologickym
zariadenim

Cast B: Opis systému kvality, ktory ma
zahfnat’:

- dokumentaciu o organiza¢nej Strukture
vratane pravomoci zodpovednych oséb a
hierarchickej Struktare

- prirucku kvality opisujtci systém kvality
v stlade s ¢lankom 11 ods. 1

- pocet a kvalifikaciu personalu
- hygienické ustanovenia
- budovy s prislusenstvom a zariadenia

- zoznam Standardnych operaénych
postupov pre nabor, udrzanie a hodnotenie
darcov, pre spracovanie a skusanie,
distribuciu a stiahnutie krvi a zloziek krvi a
pre hlasenie a uchovavanie zdznamov o
zévaznych neziaducich reakciach a
udalostiach.

PRILOHA II

VYROCNA SPRAVA
TRANSFUZIOLOGICKEHO
ZARIADENIA

Vyro¢na sprava bude obsahovat’:
- celkovy pocet darcov krvi a zloziek z krvi
- celkovy pocet darovani

- aktualizovany zoznam nemocni¢nych
krvnych bank zésobovanych
transfuziologickym zariadenim

- celkovy pocet nepouzitych darovani

- pocet vSetkych pripravenych a
distribuovanych zloziek

- incidenciu a prevalenciu transfiiziou
prenosnych infekénych markerov ochoreni
u darcov krvi a zloziek krvi

- pocet stiahnuti z obehu

- pocet hlasenych zavaznych neziaducich
reakcii a udalosti.

PRILOHA IIT
POZIADAVKY NA OZNACOVANIE

Oznacenie obalu zloZky musi obsahovat’
tieto udaje:

- tradny nazov zlozky

- objem alebo hmotnost” alebo pocet
buniek zlozky (podl'a pripadu)

- jednotny identifikacny kod odberu,
¢iselny alebo abecedno-Ciselny

- nazov vyrobného transfuziologického
zariadenia

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

- skupinu Rh D s oznac¢enim "Rh D
pozitivna" alebo "Rh D negativna"
(nevyzaduje sa pri plazme urcenej len na
frakcionaciu)

- datum alebo Cas pouziteI'nosti (podl'a
pripadu)



- teplotu uchovévania

- ndzov, zlozenie a objem antikoagulan¢ne;j
prisady a/alebo pridaného roztoku (ak boli
pridané).

PRILOHA 1V

ZAKLADNE POZIADAVKY NA
SKUSKY VYKONAVANE PRI ODBERE
CELEJ KRVI A PLAZMY

Pri odbere celej krvi alebo plazmy vratane
odberu autolognej krvi sa musia vykonat’
tieto skusky:

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

- na skupinu Rh D (nevyzaduje sa pri
plazme urcenej len na frakcionaciu)

- skuska na zistenie tychto infekcii u
darcov:

- na hepatitidu B (Hbs-Ag)
- na hepatitidu C (Anti-HCV)
- na HIV (Anti-HIV )

Mozu sa vyzadovat’ aj dopliujice skusky
zloziek, darcov alebo epidemiologicke;j
situécie.
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