Zalqcznik nr 2 do nmowy sprzedazgy surowicy ZZP.ZP.411.50.2024

WYMAGANIA JAKOSCIOWE
DLA LUDZKIEJ SUROWICY

1. WYMOGI TECHNICZNE DOTYCZACE SUROWICY.

1.1. Wymagania ogélne

1.2.

Dostawca posiada aktualne akredytacje Ministra Zdrowia w zakresie pobierania krwi i

oddzielania jej skladnikéw oraz zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego wydane

decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego wraz z Certyfikatami GMP. Dostawca

podlega przepisom GMP oraz utrzymuje System Zarzadzania Jako$cia, dziala zgodnie z

pisemnie opracowanymi procedurami oraz posiada zgodne z przepisami prawnymi

pomieszczenia, sprzet, wiedze 1 do$wiadczenie, a takze wyszkolony 1 wykwalifikowany

personel przez co spelnia wymagania otrzymywania krwi i jej sktadnikow.

Z.godnos¢ z przepisami

Dostawca gwarantuje, ze dobér 1 kwalifikacja dawcow, pobieranie krwi badania diagnostyczne

sa zgodne z obowigzujacymi na dzien poboru donacji nastepujacymi przepisami:

1.

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

. dyrektywa Komisji 2004/33/WE 2z dnia 22 marca 2004 r. wykonujaca dyrektywe

2002/98/WE Patlamentu Europejskiego i Rady w zaktresie niektérych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i sktadnikéw krwi,

dyrektywa Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe
2002/98/WE Patlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymogdw dotyczacych
$ledzenia losow krwi jej skladnikéw oraz powiadamiania o ci¢zkich niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach,

dyrektywa Komisji 2005/62/WE 2z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujaca dyrektywe
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji
wspolnotowych odnoszacych si¢ do systemu jakosci obowigzujacego w placéwkach stuzby
krwi,

dyrektywa Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujaca dyrektywe
2004/23/WE Patlamentu Europejskiego i Rady w zakresie wymagan dotyczacych
mozliwosci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach
oraz niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania,

konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek 1 komérek ludzkich,
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1.3.

1.4.

6. ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej stuzbie krwi z pdzniejszymi zmianami,

7. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci

dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych z pézniejszymi

zmianami,

8. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2017 r. w sprawie warunkéw

pobierania krwi od kandydatow na dawcoéw krwi 1 dawcow krwi, z podzniejszymi zmianami,

9. aktualnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki

pobierania krwi 1 jej skladnikéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania i

transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Kwalifikacja dawcow.

1.3.1.

1.3.2.

Procedura kwalifikowania dawcoéw krwi i jej sktadnikéw stosowana przez Dostawce
gwarantuje spelnienie wszelkich zapiséw ustanowionych przez Ministerstwo Zdrowia,
Instytut Hematologii i Transfuzjologii i Narodowe Centrum Krwi. Otrzymana surowica
zostala pozyskane wylacznie od dawcoéw spelniajacych wymagania dotyczace dawcow
krwi 1 jej skladnikéw.

Surowica pochodzi od dawcéw honorowych allogenicznych pierwszorazowych lub

wielokrotnych.

Pobieranie surowicy

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

Oferowana surowica zostala pobrana do pojemnikdéw z tworzywa sztucznego bez
antykoagulantu 1 oznaczonych znakiem CE.

Surowica pobierana jest od dawcow krwi pelnej, ktéra to krew pelna przetwarzana jest
na surowice. Opracowanie procedury moze by¢ dostosowane do wymogéw Nabywecy,
ale musi by¢ zaakceptowane przez Dostawce.

Dostawca surowicy gwarantuje, ze procedura pobierania krwi i jej sktadnikéw odbywala
sic w warunkach 1 systemie zapewniajacym sterylno$¢ produktu i zapobiegajacym
obecnosdci pirogendéw oraz petng identyfikowalnosé i jednoznaczne przyporzadkowanie
donacji do dawcy 1 pobranych od niego probéwek (prébek) do badan diagnostycznych.
Od Dostawcy nie jest wymagana kontrola sterylnodci wytwarzanej surowicy.

Kazda jednostka surowicy posiada etykiete zawierajaca numer identyfikacyjny
(odpowiadajacy numerowi oddanej donacji). Inne oznakowanie wymaga dostarczenia
materialow od Nabywcy, ktére dostarcza Nabywca na swoj koszt z odpowiednim
wyprzedzeniem, tak, zeby Dostawca mogl prawidlowo przygotowaé pojemniki z

surowicq na potrzeby Nabywcy.
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1.5. Zamrazanie surowicy

Surowica standardowo (PAKIET WARUNKI STANDARDOWE) jest calkowicie zamrazana do
temperatury -25°C lub nizszej, tak szybko jak jest to mozliwe, jednak nie pozniej niz w ciagu 48

godzin od momentu pobrania.

Surowica specjalna (PAKIET WARUNKI SPECJALNE) jest calkowicie zamrazana do
temperatury -25°C lub nizszej, tak szybko jak jest to mozliwe, wg wskazan Nabywecy, ale te
wskazania, np. czas od momentu pobrania do zamrozenia musi by¢ zaakceptowany przez

Dostawce.

1.6. Testy laboratoryjne

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

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

1.6.3. Dostawca surowicy, w zakresie badan laboratoryjnych, w tym wirusologicznych, musi
spetnia¢ wymogi zawarte w obowigzujacych 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 RNAHIV -1, RNA HIV-2,

e RNAHCV,

e DNAHBYV,

e przeciwcial anty - Treponema pallidum. (odczyny kilowe).
Dostawca, na wniosek Nabywcy, jest zobowiazany do dostarczenia wszelkich
specyfikaciji 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 obowiazujacymi w Polsce przepisami, przy czym skladnik krwi
z wykrytymi nieregularnymi przeciwcialami przeciwko krwinkom czerwonym nie jest
oferowane a surowica jest wydawana w zaleznosci od tego, czy Nabywca akceptuje takie
przeciwciala czy nie.

1.6.5. Surowica jest bez widocznych oznak hemolizy oraz lipemii.

Strona 33 6



Zalqcznik nr 2 do nmowy sprzedazgy surowicy ZZP.ZP.411.50.2024

1.6.6. Jezeli Nabywca w swoich badaniach wykryje parametry, ktére sa istotne dla
bezpieczenstwa dawcy lub biorcy sktadnikéw krwi z poprzednich donacji dawcy

laboratoryjnych powinien zglosi¢ Dostawcy pisemnie informacijg¢ o tych wynikach.

1.7. Wymogi dotyczace przechowywania i wysytki

1.7.1. Dostawca zapewnia pelng identyfikowalno$¢ donaci.

1.7.2. Dostawca i Nabywca zapewnia pelng poufnos¢ danych dotyczacych dawcy.

1.7.3. Dostawca i Nabywca utrzymuje system umozliwiajacy w kazdym momencie §ledzenie
donacji.

1.7.4. Transport i przechowywanie dalsze surowicy jest po stronie Nabywcy.

1.7.5. Wymogi dotyczace danych.
Kazda dostawa musi zawiera¢ dokumentacje: numer dostawy, liczbg opakowan, numer
kartonu, numer pakietu, dane indentyfikacyjne Dostawcy, nr donacji, ilo§¢ (objetosc)

surowicy, dat¢ donacji, numer dawcy i grupe krwi, pte¢ dawcy, jezeli takich danych

wymaga Nabywca.

1.8. Certyfikat jakosci

Do kazdej dostawy Dostawca zobowiazany jest zalaczy¢ Certyfikat opatrzony data
1 podpisem upowaznionej osoby, zawierajacy nastepujace informacje: nazwe Dostawcy, numery

kartonéw od-do i wyniki testéw diagnostycznych wykonanych dla danej partii surowicy.

Mozliwe jest zastosowanie certyfikatu zgodnego ze wzorem dostarczonym przez Oferentéw po
uzgodnieniu z Dostawca.
1.9. Wycofanie materiaté6w w przypadku zwrotnych informacji

Procedura informowania i wycofania materialu przekazanego Nabywcy bedzie zgodna z

obowiazujaca procedura uzgodniona migdzy Dostawca a Odbiorca.

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 surowicy.
2. WYMOGI TECHNICZNE I ANALITYCZNE

2.1. Wrasciwosci

Przed zamrozeniem surowica musi stanowi¢ przejrzysta lub lekko metna ciecz bez widocznych
oznak hemolizy oraz lipemii; moze wykazywac zréznicowanie koloru w odcieniach od lekko

z61tego do zielonego.
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2.2. Kontrola wizualna

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

zawiera widocznych §ladéow hemolizy, lipemii i jest wolny od czastek, osadéw czy innych

zanieczyszczen.

3. ETYKIETOWANIE I PAKOWANIE DO WYSYLKI

3.1. Podziat wg kategorii pakietow:

Pakiet 2 - WARUNKI STANDARDOWE - SUROWICA OD DAWCOW PLCI
MESKIE] GRUPY AB W POJEMNIKACH NABYWCY, NP. BUTELKACH
Pakiet 3 - WARUNKI STANDARDOWE - Z WYSOKIM MIANEM
PRZECIWCIAL OKRESLONYCH PRZEZ NABYWCE

Pakiet 4 - WARUNKI STANDARDOWE - SUROWICA W POJEMNIKACH
DOSTAWCY

Pakiet 5 - PAKIET WARUNKI SPECJALNE - SUROWICA OD DAWCOW
PLCI MESKIE] GRUPY AB W POJEMNIKACH NABYWCY, NP.
BUTELKACH

Pakiet 6 - PAKIET WARUNKI SPECJALNE - SUROWICA W
POJEMNIKACH NABYWCY, NP. BUTELKACH

Do kazdego pakietu, jezeli Nabywca wymaga i zlozyl taka oferte przygotowywane sa probéwki
(probki) surowicy, z tym ze pojemnosc¢ jednej probowki (probki) nie jest wigksza niz 2 ml.

3.2. Pakowanie i etykietowanie kartonéw do wysytki:

e karton do wysytki bedzie zapakowany, w ilosci do 20 jednostek surowicy

e jezeli Nabywca odbiera surowice w dostarczonych przez siebie butelkach — to w kartonie

nalezy umie$ci¢ pojemniki w pozycji lezacej lub stojacej, gora kartonu musi by¢ plasko

zamknieta.

4. DOKUMENTACJA WYSYLKOWA

4.1. Dla kazdej wysytki Dostawca przekaze Nabywcy nastgpujace dokumenty:

1. Swiadectwo badan (certyfikat) zawierajace nastepujace informacje:

nazwe Dostawcy,
numer wysylki,

numery kartonéw (od — do),

2. Wyniki testow:

Ab anti HIV 1/2 oraz antygenu p24,

HBs Ag,

Ab anti HCV,

Ab anti Syphilis (Ab anti Treponema pallidum)

RNA HIV 1/2,
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RNA HCV,
DNA HBV,

3. Zbiorcza specyfikacja wysytkows (liste tadunkowa- packing list) wskazujaca:

nazwe 1 adres Dostawcy,
laczng ilo§é¢ w litrach,
laczng ilo$¢ kartonow,

Y.aczna liczbe probowek (probek) do kazdego typu surowicy,

4. Liste w postaci papierowej lub pliku elektronicznego dla kazdego kartonu, zawierajaca:

numery donacji (w kartonie),
nazwe i adres Dostawcy,
numer wysylki,

numer kartonu,

5. Przy akceptacji Dostawcy moze by¢ podana dodatkowa dane w postaci grupy krwi i plci

przypisanej do dawcy/donacji.
MOZLIWE JEST DOSTOSOWANIE DOKUMENTOW I PLIKU ELEKTRONICZNEGO
ZGODNIE ZE SPECYFIKACJA I WZOREM DOSTARCZONYM PRZEZ NABYWCE PO
UZGODNIENIU Z DOSTAWCA.

4.2. Wymogi formalne dokumentacji wysytkowej

1. Wszystkie dokumenty musza by¢ podpisane przez osobe¢ odpowiedzialng za wydanie

/surowicy.

2. Wszystkie dokumenty musza by¢ wypelnione komputerowo, wydrukowane i podpisane
(NTE MOGA BYC WYPEENIONE PISMEM RECZNYM).

3. Wszystkie dokumenty musza by¢ oznaczone niepowtarzalnym numerem wysylki i datq

wysylki.
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