Zalaeznik nr 2 do umowy sprzedazy osocza ZZP.ZP.411.50.2024

1.

1.1.

1.2,

WYMAGANIA JAKOSCIOWE
DLA LUDZKIEGO OSOCZA

WYMOGI TECHNICZNE DOTYCZACE OSOCZA.

Wymagania ogolne

Dostawca posiada aktualne oraz posiadal w okresie, w ktérym pobieral i otrzymywal oferowane
osocze, akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i oddzielania jej sktadnikdéw oraz
zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane decyzja Gléwnego Inspektora

Farmaceutycznego wraz z Certyfikatami GMP.

Dostawca podlega aktualnie oraz podlegal w okresie, w ktorym pobieral i otrzymywal oferowane
osocze przepisom GMP w odniesieniu do produkciji i dystrybucji osocza. Ponadto w zakresie osocza
utrzymuje i utrzymywal System Zarzadzania Jakos$cia, dziala i dzialal zgodnie z pisemnie
opracowanymi procedurami oraz posiada i posiadal zgodne z przepisami prawnymi pomieszczenia,
sprzet, wiedze i do§wiadczenie, a takze wyszkolony i wykwalifikowany personel przez co spelnia

wymagania umowy.
Zgodnos¢ z przepisami

Dostawca gwarantuje, ze dobér i kwalifikacja dawcéw, pobieranie krwi, otrzymywanie osocza, w tym
zamrazanie osocza, przechowywanie oraz badania diagnostyczne i kontrola jakos$ci sa zgodne z

obowigzujacymi na dzief poboru donacji nast¢pujacymi przepisami:

1. dyrektywg 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca
normy jakosci 1 bezpieczefistwa dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania
krwi ludzkiej i jej sktadnikéw oraz wnoszaca poprawki do dyrektywy 2001/83/WE,

2. dyrektywa Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych krwi i
sktadnikow krwi,

3. dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 t. wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogéw dotyczacych $ledzenia loséw krwi jej
skladnikéw oraz powiadamiania o cigzkich niepozadanych reakcjach i zdarzeniach,

4. dyrektywa Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzes$nia 2005 . wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspdlnotowych odnoszacych si¢
do systemu jakosci obowigzujacego w placowkach stuzby krwi,

5. dyrektywa Komisji 2006/86/WE 2z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe
2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagani dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych
wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i
dystrybucji tkanek i komorek ludzkich,

6. ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej stuzbie krwi z p6zniejszymi zmianami,
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7. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych z p6zniejszymi zmianami,

8. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia 2017 r. w sprawie warunkéw pobierania krwi
od kandydatow na dawcéw krwi i dawcdw krwi, z pdzniejszymi zmianami,

9. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2017r w sprawie minimalnych wymagan
dotyczacych systemu zapewnienia jakos$ci oraz dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci w zakresie
krwi i jej sktadnikow,

10. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 09 listopada 2015 r. w sprawie Dobrej Praktyki
Wytwarzania z pézniejszymi zmianami,

11.rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej
sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnosé lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catlodobowe $wiadczenia zdrowotne z pdzniejszymi zmianami,

12. obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych Publicznej Stuzby Krwi,

13. obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych Publicznej Stuzby Krwi,

14. obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych Publicznej Stuzby Krwi,

15. obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie wymagan dobrej praktyki
pobierania krwi i jej sktadnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i transportu dla
jednostek organizacyjnych Publicznej Stuzby Krwi,

16. obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 maja 2022 r. zmieniajace obwieszczenie w sprawie
wymagan dobrej praktyki pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania,
wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi,

17.aktualizowany Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components.
Recommendation No. R (95) 15,

18. Farmakopei Europejskiej.

1.3. Kwalifikacja dawcow.

1.3.1. Procedura kwalifikowania dawcéw krwi i jej sktadnikow stosowana przez Dostawce gwarantuje
spetnienie wszelkich zapiséw ustanowionych przez Ministerstwo Zdrowia, Instytut Hematologii
i Transfuzjologii i Narodowe Centrum Krwi. Ludzkie osocze zostaly pozyskane wylacznie od
dawcéw spetniajacych ww. wymagania.

1.3.2. Osocze pochodzi od dawcéw honorowych allogenicznych pierwszorazowych lub

wielokrotnych.
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1.4. Pobieranie osocza

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

Osocze jest pobierane od dawcéw zgodnie z pisemnymi standardowymi procedurami
operacyjnymi opracowanymi na podstawie obowigzujacych przepisow.

Dostawca osocza gwarantuje, ze procedura pobierania krwi i jej sktadnikéw odbywata si¢ w
warunkach 1 systemie zapewniajacym sterylno$¢ produktu i zapobiegajacym obecnosci
pirogenéw oraz pelna identyfikowalno$¢ i jednoznaczne przyporzadkowanie donacji do dawcy
i pobranych od niego préobek do badan diagnostycznych. Od Dostawcy nie jest wymagana
kontrola sterylnosci wytwarzanego osocza.

Osocze oferowane to osocze pobrane w latach 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 z krwi pelnej,
tj. uzyskane z jednostki krwi petnej o objetosci netto powyzej 150 ml lub o wadze netto powyzej
154 gramoéw, z przekroczonym czasem trwania donacji powyzej 12 minut nieprzekraczajacy 15
minut lub osocze z przekroczonym czasem poboru powyzej 15 minut lub pobrane od dawcéw
po transfuzji, lub osocze z krwi pelnej o objetosci ponizej 150 ml, lub osocze z plazmaferezy o
objetosci ponizej 200 ml.

Oferowane osocze zostalo pobrane i przechowywane w pojemnikach z tworzywa sztucznego,
zawierajacych antykoagulant spelniajacy wymagania Farmakopei Europejskiej i oznaczonych
znakiem CE zgodnie z wymaganiami. Zgodno$¢ pojemnikéw z wymaganiami Farmakopei
Europejskiej na wszystkich etapach lafdcucha dostaw gwarantuje dostawca /producent
materiatu.

Kazda jednostka osocza posiada etykiete zawierajaca numer identyfikacyjny (odpowiadajacy

numerowi oddanej donacji).

1.5. Zamrazanie osocza

Osocze jest catkowicie zamrazane do temperatury -30°C lub nizszej, tak szybko jak jest to mozliwe.

1.6. Testy laboratoryjne

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

Laboratoria Dostawcy utrzymuja aktualne procedury zgodne z przepisami obowigzujacymi w
polskiej publicznej stuzbie krwi.

Laboratoria Dostawcy uzywaja tylko zwalidowanych metod i1 pracuja na odczynnikach
oznaczonych znakiem CE.

Dostawca osocza, w zakresie badan laboratoryjnych, w tym wirusologicznych, musi spelniaé
wymogi zawarte w obowiazujacych przepisach, w tym w szczegdlnosci nastepujace kryteria:

Kazda pobrana donacja posiada ujemne wyniki dla nastgpujacych badan:

e przeciwcial anty-HIV - 1, HIV- 2 oraz antygenu p24,
e antygenu HBs Ag,
e przeciwcial anty-HCV,

e RNA HIV - 1, RNA HIV-2,
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e RNAHCV,
e DNA HBV,

e  przeciwcial anty - Treponema pallidum. (odczyny kitowe).

Dostawca, na wniosek Nabywecy, jest zobowigzany do dostarczenia wszelkich specyfikacii
stosowanych testow i metod badawczych i poinformowania Nabywcy o aktualizacjach czy
zmianach stosowanych testéw/metod badawczych.

1.6.4. Badania w kierunku nieregularnych przeciwcial przeciwko krwinkom czerwonym sa
wykonywane zgodnie z obowigzujacymi w Polsce przepisami, przy czym osocze z wykrytymi
nieregularnymi przeciwcialami przeciwko krwinkom czerwonym nie jest oferowane.

1.6.5. Osocze nie zawiera erytrocytéw poza dopuszczalna, zgodnie z przepisami iloScia 1 bez

widocznych oznak hemolizy.

1.7. Wymogi dotyczace przechowywania i wysytki osocza

1.7.1. Dostawca zapewnia pelng identyfikowalno§¢ donacii.
1.7.2. Dostawca i Nabywca zapewnia pelna poufno$¢ danych dotyczacych dawcy.
1.7.3. Dostawca i Nabywca utrzymuje system umozliwiajacy w kazdym momencie §ledzenie donacji.
1.7.4. Transport i dalsze przechowywanie osocza jest po stronie Nabywcy.
1.1.1. Wymogi dotyczace danych.
Kazda dostawa musi zawiera¢ dokumentacje: numer dostawy, liczbe opakowan, numer kartonu,
numer pakietu, dane indentyfikacyjne Dostawcy, nr donacji, ilo§¢ (objeto$¢) osocza, date

donacji, numer dawcy, grupe krwi, jezeli tego wymaga Nabywca.

1.8. Certyfikat jakosSci

Do kazdej dostawy Dostawca zobowigzany jest zalaczy¢ Certyfikat opatrzony data i podpisem
upowaznionej osoby, zawierajacy nastgpujace informacje: nazwe Dostawcy, numery kartonéw od-do i

wyniki testow diagnostycznych wykonanych dla danej partii osocza.

Mozliwe jest zastosowanie certyfikatu zgodnego ze wzorem dostarczonym przez Oferentéw po uzgodnieniu

z Dostawca.

1.9. Wycofanie materiatéw w przypadku zwrotnych informacji

Procedura informowania i wycofania materiatu przekazanego Nabywcy bedzie zgodna z obowiazujaca

procedurg uzgodniona miedzy Dostawca a Nabyweca.

1.10. Audyty

Mozliwe jest przeprowadzenie audytu u Dostawcy w celu potwierdzenia spelnienia wymagan z przepisami.

Audyt odbywac si¢ bedzie na zasadach okreslonych w Umowie sprzedazy osocza.
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2. WYMOGI TECHNICZNE I ANALITYCZNE

2.1. Witasciwosci

Przed zamrozeniem osocze musi stanowié przejrzysta lub lekko metng ciecz bez widocznych oznak

hemolizy; moze wykazywac zréznicowanie koloru w odcieniach od lekko zéltego do zielonego.

2.2. Kontrola wizualna

Kazdy pojemnik z osoczem podlega kontroli wizualnej celem zagwarantowania, ze material nie zawiera

widocznych §ladéw hemolizy, lipemii 1 jest wolny od czastek, osadow czy innych zanieczyszczen.
3. ETYKIETOWANIE I PAKOWANIE OSOCZA DO WYSYLKI

3.1. Pakowanie osocza i etykietowanie kartonow do wysytki:

e karton do wysytki bedzie zapakowany, w ilosci do 45 jednostek osocza otrzymanego z krwi pelne;j
lub do 25 jednostek z plazmaferezy uzyskanych metoda automatycznej aferezy,

e pojemniki z osoczem w kartonie nalezy umiesci¢ w pozycji lezacej lub stojacej, gora kartonu musi
by¢ ptasko zamknicta,

e kazdy karton musi by¢ oznakowany nazwg i adresem Dostawcy, numerem wysylki i
niepowtarzalnym numerem kartonu,

e przy wysylce kartony musza by¢ suche i nieuszkodzone.

4. DOKUMENTACJA WYSYEKOWA
4.1. Dla kazdej wysytki Dostawca przekaze Nabywcy nastepujace dokumenty:

1. Swiadectwo badasi (certyfikat) zawierajace nastepujace informacje:
e nazwe Dostawcy,
e numer wysytki,
e  numery kartonéw (od — do),
2. Wyniki testow:
e Abant HIV 1/2 oraz antygenu p24,
e HBsAg,
e Abant HCV,
e Ab anti Syphilis (Ab anti Treponema pallidum)
e RNAHIV1/2,
e RNAHCV,
e DNA HBV,
3. Zbiorczg specyfikacja wysylkows (liste tadunkowa- packing list) wskazujaca:
e nazwe i adres Dostawcy,
o  laczng ilo$¢ w litrach,
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o Ijczng ilo$¢ kartonow,
e rodzaj osocza (z krwi pelnej albo z plazmaferezy),
e grupe krwi, jezeli tego wymaga Nabyweca,
4. Liste w postaci papierowej lub pliku elektronicznego dla kazdego kartonu, zawierajaca:
e numery donacji (w kartonie),
e  nazwe i adres Dostawcy,
e numer wysylki,
e  numer kartonu.

MOZLIWE JEST DOSTOSOWANIE DOKUMENTOW I PLIKU ELEKTRONICZNEGO
ZGODNIE ZE SPECYFIKACJA I WZOREM DOSTARCZONYM PRZEZ NABYWCE PO
UZGODNIENIU Z DOSTAWCA 1 ZAAKCEPTOWANIU PRZEZ DOSTAWCE.

4.2. Wymogi formalne dokumentacji wysytkowe;j

1. Wszystkie dokumenty musza by¢ podpisane przez osobe odpowiedzialng za wydanie osocza.
2. Wszystkie dokumenty musza by¢ wypelnione komputerowo, wydrukowane i podpisane (NIE
MOGA BYC WYPELNIONE PISMEM RECZNYM).

3. Wszystkie dokumenty muszg by¢ oznaczone niepowtarzalnym numerem wysyltki i data wysytki.
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