Pravilnik o blizim uslovima u pogledu prostora, kadra i opreme
Zavoda za transfuziju krvi Crne Gore i standardima i mjerama za
uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta*

Pravilnik je objavljen u "Sluzbenom listu CG", br. 23/2014, 36/2016 i 79/2018.

I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravinikom blize se propisuju uslovi u pogledu prostora, kadra i opreme Zavoda za transfuziju krvi Crne Gore (u daliem
tekstu: Zavod), kao i standardi i mjere za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta u postupku prikuplianja i testiranja krvi i
komponenti krvi, bez obzira na njihovu namjenu, kao i u postupku prerade, skladiStenja i distribucije krvi i komponenti krvi koje su
namijenjene za alogenu ili autolognu transfuziju.

Clan 2

Zavod uspostavlja objektivne i dokumentovane dokaze za obezbjedivanje uslova u pogledu aktivnosti, postupaka, prostora,
opreme i materijala, koji mogu da uticu na kvalitet i bezbjednost krvi i komponenti krvi, u skladu sa uspostavlienim standardnim
operativnim procedurama (validacija).

Validacija se vrsi prije poCetka rada i kontinuirano tokom rada.

Validacija obuhvata i kvalifikaciju, kao poseban dio koji se odnosi na aktivnosti koje se preduzimaju da svi zaposleni rade
pravino, da prostor, oprema i materijali funkcioniSu ispravno i da se ostvaruju optimalni rezultati u radu.

Standardi za uspostavljianje i odrZzavanje sistema kvaliteta (u daliem testu: standardi) u postupcima iz ¢lana 1 ovog pravinika
obuhvataju uslove i aktivnosti koje Zavod preduzima za postizanje optimalnog nivoa kvaliteta koji sluzi kao osnov za poredenje.

Clan 3

Pojedini zrazi upotreblieni u ovom praviniku imaju sliede¢a znacenja:

1) karantin je fizicka izolacijia krvi i komponenti krvi, ulaznih materijala i reagenasa tokom promijenljivog vremenskog perioda
koji je potreban za validaciju u pogledu izdavanja il zuzimanja iz upotrebe iii uniStavanja krvi i komponenti krvi, kao i vremenski
period koji je potreban za validaciju ulaznih materijala i reagenasa;

2) specifikacija je opis kriterjuma za ispunjenje odredenog standarda;

3) pisane procedure su standardne operativne procedure - pisana kontrolisana dokumenta, Ciju ocjenu i odobravanije vrsi
odgovorni transfuziolog i kojima se opisuje sprovodenje odredenih aktivnosti i postupaka, kao i preduzimanje mjera za bezbjedan
sistem izdavanja krvi i komponenti krvi, kojim se onemogucava izdavanje jedinice krvi ii komponente krvi koja ne ispunjava
standarde kvaliteta koji su propisani ovim pravinikom;

4) upravljanje kvalitetom je uskladivanje aktivnosti kojima se usmjerava i kontrolSe organizacija u pogledu kvalteta
obavlianja postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika;

5) obezbjedivanje kvaliteta obuhvata sve aktivnosti koje se sprovode od prikupljanja do distribucije krvi i komponenti krvi,
radi obezbjedenja njihovog kvaliteta, u skladu sa namjenom;

6) kontrola kvaliteta je dio sistema kvaliteta koji se odnosi na provjeru ispunjenosti uslova koji se odnose na kvalitet;

7) prerada krvi je skup aktivhosti koje se preduzimaju u postupku pripreme komponenti krvi, od prikupljanja krvi do
izdavanja komponente krvi.

II. PROSTOR, KADAR I OPREMA

1. Prostor

Clan 4

Objekat Zavoda treba da je na lkko pristupatnom mjestu, koje odgovara opstim sanitarno-higijenskim uslovima za rad
zdravstvenih ustanova.

Objekat iz stava 1 ovog ¢lana treba da ispunjava sliedece uslove, ito da:

1) predstavlja posebnu gradevinsku cjeliny;

2) je graden od materijala koji ne smije Stetno da utice na zdravije ljudi i koji obezbjeduje zvucnu, termo i hidro izolaciju;

3) je prikljuen na elektriénu i telefonsku mrezu;

4) su obezbijedeni vodovod, kanalzacija, klimatizacija, ventiacia i grijanje;

5) ima prirodnu i vijestacku osvijetlienost;

6) u svim prostorijama, u zavisnosti od namjene bude obezbijedena odgovarajuca temperatura;

7) su podovi i zidovi izgradeni od materijala koji se moZze lako odrzavati i dezinfikovati;

8) svaka gradevinsko-tehnicka i funkcionalna cjelina ima sanitarni ¢vor.
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Clan 5

Prostor u kojem Zavod obavlja postupke iz ¢lana 1 ovog pravinika, kao i prostor u kojem se vrsi prikupljanje krvi na terenu od
strane mobinih timova, treba da je priagoden postupcima koji se u njemu vrSe, sa rasporedom prostorija koje obezbjeduju
logican tok radnih procesa, kako bi se rizik od greSke i kontaminacije sveo na najmanju moguéu mjeru, uz odrzavanje
odgovarajuceg nivoa higijene.

Clan 6

Zavod treba da ima odvojene prostore odgovarajuce veli¢ine, u skladu sa postupcima koji se u njima vrse, za:

1) davaoce krvi i prikupljanje krvi;

2) testiranje krvi;

3) preradu krvi;

4) skladistenje krvi;

5) bezbjedno odlaganje otpada, sredstava za jednokratnu upotrebu i potroSnog materijala koji se koristi tokom prikupljanja,
testiranja i prerade krvi;

6) odlaganje krvi i komponenti krvi koja je namijenjena za uniStavanje;

7) imunohematoloska ispitivanja uzoraka krvi pacijenata;

8) centralni prijem jedinica i uzoraka krvi, koji se sastoji od prostora za odlaganje jedinica i uzoraka krvi i prostora za racunarski
upis primlienih jedinca i uzoraka krvi;

9) poslove koji se odnose na obezbjedenje i kontrolu kvalteta komponenti krvi;

10) obuku i edukaciju zdravstvenih radnika.

Pravo pristupa prostorima iz stava 1 ta¢ 2 do 10 ovog Clana imaju zaposleni koji su za to ovlascéeni.

Clan 7

Prostor za davaoce krvi i prikuplianje krvi u kojem doktor medicine obavlja intervju i liekarski pregled za procjenu podobnosti
davaoca krvi treba da bude opremlien na nacin kojim se:

1) omogucava povijerljivost intervjua;

2) omogucava bezbjednost davalaca krvii zaposlenih; i

3) onemogucava nastupanje gresaka u postupku prikuplianja krvi.

Prostor iz stava 1 ovog Clana treba da ima prostorije za:

1) davaoce krvi - ¢ekaonicu;

2) prijem i upis davalca krvi;

3) liekarski pregled;

4) prikupljanje krvi i komponenti krvi;

5) zbrinjavanje davalaca krvi kod kojih se pojave nezeliene reakcije u vezi sa davanjem krvi ii povredama tokom davanja krvi;

6) odmor davalaca krvi;

7) savjetovalSte davalaca krvi;

8) prirucno skladiSte materijala;

9) aferezne postupke prikupljanja krvi;

10) sanitarni ¢vor za davaoce krvi,

11) sanitarni Cvor za zaposlene.

Clan 8

Prostor za testiranje krvi treba da ima prostorije za:

1) prilem i evidenciju uzoraka krvi za imunohematoloSka ispitivanja davalaca krvi;

2) imunohematoloska ispitivanja uzoraka krvi davalaca krvi;

3) prijem i evidenciju uzoraka krvi za testiranje na krviju prenosive bolesti davalaca krvi;
4) testiranje uzoraka krvi na krvlju prenosive bolesti davalaca krvi.

Clan 9
Prostor za preradu krvi treba da ima prostorije za:
1) prijem i evidenciju jedinica krvi;
2) centrifugiranje jedinica krvi;
3) razdvajanje krvi na komponente krvi;
4) obijezavanje komponenti krvi.
€lan 10

Prostor za skladiStenje krvi treba da ima prostorije za odvojeno i bezbjedno Cuvanje:
1) neobradenih jedinica krvi i komponenti krvi;

2) obradenih jedinica krvi i komponenti krvi;

3) autolognih donacija krvi i komponenti krvi;

4) krvii komponenti krvi u karantinu;

5) krvii komponenti krvi koje su hamijenjene za distribuciju;



6) materijala u karantinu;
7) materijala za upotrebu;
8) reagenasa u karantinu; i
9) reagenasa za upotrebu.

U prostoru iz stava 1 ovog ¢lana obezbjeduju se posebni uslovi i mjere u slucaju kvara opreme ili prekida dovoda elektricne
energie.

2. Kadar

Clan 11

Za obezbjedenje sistema kvaliteta potreban je odgovoran odnos svih zdravstvenih radnika, u skladu sa organizacijom, vrstom
i obimom poslova koje obavljaju.

Kadar za obavljanje postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika, utvrduje se aktom o unutrasnjoj organizaciji i sistematizaciji radnih
mjesta Zavoda, srazmjerno broju:

- stanovnika na teritoriji opStine/a za koje organizacioni dio Zavoda obavlja djelatnost, i to na 60.000 stanovnika po jedan
doktor medicine specijalista transfuziolog, jedan medicinski tehnicar transfuzijske medicine i dva medicinska tehnicara opsteg,
laboratorijskog ili biohemijskog smjera, koji obavljaju poslove prikupljanja krvi;

- bolnickih postelia u zdravstvenim ustanovama koje u svojoj djelatnosti koriste krv u lijeCenju, ito na 200 posteljia po jedan
doktor medicine specijalista transfuziolog i dva medicinska tehniCara transfuzijske medicine, koji obavljaju poslove pripreme i
izdavanja krvi i komponenti krvi za transfuziju.

3. Oprema

Clan 12

Za prikupljanje krvi Zavod treba da ima:

1) aparate za brzo odredivanje nivoa hemoglobina u krvi davaoca krvi;
2) automatske vage za prikupljanje krvi;

3) mobine krevete za prikupljanje krvi na terenu od strane mobinih timova;
4) stabine krevete za prikupljanje krvi;

5) elektricne zavarivace plasticnih sistema (mobilni i stabini);

6) transportne sanduke sa pracenjem temperature;

7) kombi vozio za prevoz timova za uzimanje krvi;

8) raCunar;

9) raCunarski centar;

10) Celijske separatore;

11) posebna dostavna vozia za potrebe distribucije krvi i komponenti krvi.

Clan 13

Za skladistenje obradenih, neobradenih i jedinica krvi i komponenti krvi koje se nalaze u karantinu, Zavod treba da ima:
1) frizider za Cuvanje krvi i komponenti krvi sa kontrolisanom temperaturom + 4° C;

2) zamrzivac za Cuvanje svjeZe zamrznute plazme sa kontrolisanom temperaturom - 30° C;

3) zamrzivac za Cuvanje krioprecipitata sa kontrolisanom temperaturom - 40° C;

4) mijesalicu i inkubator sa kontrolisanom temperaturom za trombocite na + 22° C;

5) namjensku opremu za toplienje svjeze zamrznute plazme;

6) racunar;

7) raCunarski centar.

Clan 14

Za preradu i skladiStenje krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za izdavanje, Zavod treba da ima:
1) centrifuge sa priborom za centrifugiranje jedinica krvi;

2) automatski sistem za razdvajanje komponenti krvi;

3) mijesalicu i inkubator sa kontrolisanom temperaturom za trombocite na + 22° C;

4) vagu za mjerenje komponenti krvi;

5) frizider za skladiStenje i zdavanje komponenti na + 4° C;

6) zamrzivac za skladiStenje svjeze zamrznute plazme na - 30° C;

7) zamrziva€ za brzo zamrzavanje plazme na - 80° C;

8) aparat za sterino spajanje plasticnih sistema;

9) zavarivace plasticnih sistema;

10) kolica za prevoz krvii komponenti krvi;

11) raCunar;

12) hladnu komoru i zamrzivac za skladistenje plazme za preradu na - 40° C;

13) aparat za ozracivanje komponenti krvi;

14) aparate za analizu krvi (biometrijske, hemostaze, imunohematoloske), optitke mikroskope, vodena kupatia.



Clan 15

Za imunohematolosko ispitivanje uzoraka krvi za predtransfuziono testiranje i za testiranje u domenu prenatalne zastite Zavod
treba da ima:

1) laboratorijsku stonu centrifugu za epruvete;

2) laboratorijsku stonu centrifugu sa automatskim ispiranjem eritrocita;

3) termostat na + 37° C;

4) frzider za skladiStenje reagenasa sa kontrolisanom temperaturom na + 4° C;

5) frizider za skladiStenje ispitivanih uzoraka krvi sa kontrolisanom temperaturom na + 4° C, u skladu sa zakonom;
6) racunar;

7) automatski sistem za imunohematoloska ispitivanja.

Clan 16

Za imunohematolosko ispitivanje uzoraka krvi davalaca krvi, Zavod treba da ima:
1) laboratorijsku stonu centrifugu za epruvete;

2) automatski sistem za imunohematoloska ispitivanja uzoraka krvi davalaca krvi;
3) termostat;

4) frzider na + 4° C za skladistenje komponenti krvi tokom ispitivanja;

5) frzider na + 4°C za skladiStenje uzoraka krvi davalaca krvi;

6) racunar.

Clan 17

Za ispitivanje prisustva markera krviju prenosivih bolesti davalaca krvi Zavod treba da ima:
1) stonu centrifugu;

2) frizider na + 4°C za skladiStenje reagenasa;

3) frizider na + 4°C za skladiStenje uzoraka krvi;

4) zamrzivaC na - 25°C za skladiStenje uzoraka krvi;

5) raCunar;

6) aparat za automatsko odredivanje markera krviju prenosivih bolesti.

Clan 18

Oprema i tehnicka sredstva koja se koriste za preradu krvi i komponenti krvi, kao i postupci prerade krvi se validiraju, u skladu
sa pisanim procedurama kojima se iskfjucuje rizik od kontaminacije i razvoja mikroorganzama u pripremlienim komponentama
krvi

Zavod koristi opremu, reagense i materijale koji ispunjavaju uslove i specifikacije, u skladu sa standardima za uspostavljanje i
odrzavanje / obezbjedivanje kvalteta.

Clan 19

Za uspostavljanje i odrzavanje sistema kvaliteta koristi se oprema koja obezbjeduje kvalitet i bezbjednost krvi i komponenti
krvi i koja na najmanju mogucu mjeru svodi rizik za davaoce krvi i zaposkene.

Specifikacija opreme koju Zavod treba da ima utvrduje se uskladu sa Dobrom proizvodackom praksom i Dobrom
laboratorijskom praksom i prema broju uzetih jedinica krvi i komponenti krvi, broju proizvedenih komponenti krvi, kao i vrsti i
metodama laboratorijskih testiranja.

Oprema iz stava 1 ovog clana treba da bude validirana, kalibrisana i odrzavana u skladu sa namjenom i da se koristi u skladu
sa uputstvima za upotrebu.

Uputstva za upotrebu opreme se uru€uju zdravstvenim radnicima i o njima Zavod vodi odgovarajuéu evidenciju.

Clan 20

Oprema, materijali i reagensi koji spadaju u medicinska sredstva upisuju se u registar medicinskih sredstava.
Materijale koji se koriste za obavljanje postupaka iz Clna 1 ovog pravinka moze da izdaje zdravstveni radnik sa
odgovarajuc¢om stru¢nom kvalifikacijom i posebnim ovlaséenjem.

Clan 21

Podatke o validaciji, kalbraciji i servisiranju opreme i validaciji reagenasa i materijala Zavod evidentira i ¢uva najmanje tri
godine.

Clan 22

Za unos i elektronsku obradu podataka i informacija, kao i za zvjeStavanje, automatsku kontrolu ii dokumentovanje podataka i
informacija, Zavod koristi informacioni sistem.

Procedure za softver, hardver i bek-up - sistem kopija redovno se provjeravaju, radi obezbjedenja pouzdanosti i vrSenja
validacije informacionog sistema, prije i redovno tokom korié¢enja. Hardver i softver treba da budu zastiéeni od neovlas¢enog
koriécenja i zmjene podataka.



Procedure za bek-up sadrZe uputstva za sprjecavanje gubitka ii oStec¢enja podataka u vrijeme kada dode do pada sistema i
problema u funkcionisanju zbog kvara, prekida dovoda elektricne energije i sicnih razloga.

I1I. STANDARDI I MJERE ZA USPOSTAVLJANJE I ODRZAVAN]E SISTEMA KVALITETA

Clan 23

Za uspostavijanje i odrzavanje sistema kvaliteta Zavod primjenjuje standarde koji su u skladu sa savremenim dostignué¢ima u
obavlianju transfuzioloSke djelatnosti i odnose se na: prostor, kadar i opremu; postupke prikuplianja, testiranja i prerade,
skladiStenja i distribucije krvi i komponenti krvi; dokumentaciju; kontrolu kvaliteta (internu i eksternu); povlacenje komponenti krvi;
upravljanje kvaltetom usluga koje se obavlaju u drugoj ovlaséenoj laboratoriji; odstupanje od utvrdenih standarda kvaliteta
komponenti krvi (u daljiem tekstu: neuskladenost) i kontrolu djelova postupaka kojima se potvrduje uskladenost sa utvrdenim
standardima kvaliteta.

Clan 24

Zavod obezbjeduje uputstva o bezbjednosti na radu i higijenskim uslovima, pisane procedure, kao i obavljanje postupaka iz
¢lana 1 ovog praviinika, u skladu sa standardima i specifikacijama koji su propisani ovim pravilnikom.

Standardi i specifikacije iz stava 1 ovog Clna, izraduju se uskladu sa principima Dobre proizvodacke prakse i Dobre
laboratorijske prakse, koji su uskladeni sa nacelima i smjernicama Dobre proizvodacke prakse za proizvodnju liegkova iz krvi i
plazme, propisanim zakonom kojim se ureduju ljekovi za humanu upotrebu.

Uputstva, pisane procedure i smjernice Dobre proizvodacke prakse i Dobre laboratorijske prakse se dostavljaju zdravstvenim
radnicima koji obavljaju postupke iz ¢lana 1 ovog pravinika.

Uputstva i pisane procedure se redovno analiziraju, aZuriraju i revidiraju, datiraju i potpisuje ih odgovorni transfuziolog i direktor
Zavoda.

Clan 25

Zavod preduzima mjere za uspostavijanje i odrzavanje sistema kvaliteta: upravijanje kvaltetom, obezbjedivanje kvaliteta,
kontrolu i kontinuirano unaprjedenje kvaliteta.

Clan 26

Aktivnosti koje se preduzimaju tokom postupaka iz Clana 1 ovog pravinka se evidentiraju, datiraju i potpisuju od strane
zdravstvenog radnika koji obavlja te postupke.

Specifikacije, pisane procedure i evidencije z stava 1 ovog Clana treba da su Cilive i mogu da se vode u pisanom il
elektronskom obliku i da budu prenesene na neki drugi medij (mikrofim isl.).

Specifikacije, pisane procedure i evidencije iz stava 1 ovog ¢lana Zavod redovno azurira i Cuva u skladu sa posebnim propisima.

Clan 27

Zavod obezbjeduje pisane procedure za:

1) postupke prikupljanja, testiranja i prerade krvi;

2) obiliezavanje krvi i komponenti krvi;

3) izdavanje krvi i komponenti krvi;

4) skladistenje i distribuciju krvi i komponenti krvi;

5) upravljanje kvaltetom usluga koje se obavljaju u drugoj oviaséenoj laboratoriji;

6) slucaj neuskladenosti krvi (prigovori i povlacenje neuskladene krvi i komponenti krvi, kao i korektivne i preventivhe mjere);
7) postupke internih kontrola, revizije i unaprjedenja sistema kvaliteta.

Clan 28

Pisane procedure za prikupljanje, testiranje i preradu krvi opisuju identifikaciju, liekarski pregled, intervju i procjenu podobnosti
davaoca krvi koju, prije svakog davanja krvi, vrsii potpisuje doktor medicine.

Utvrdivanjem i evidentiranjem identiteta davaoca krvi obezbjeduje se povezivanje davaoca krvi sa prikuplienom jedinicom krvi,
komponentama krvi i uzorcima krvi koji su uzeti za laboratorijsko testiranje, obijezavanje i odrzavanje kvaliteta i bezbjednosti krvi
tokom skladiStenja i transporta.

Clan 29

Kvalitet krvi i komponenti krvi u postupku prikupljanja krvi i komponenti krvi i njihove prerade obezbjeduje se koriScenjem
sterinih kesa koje imaju oznaku CE i koje su upisane u registar medicinskih sredstava ili koje ispunjavaju odgovarajuce
standarde, ukoliko se krv i komponente krvi uvoze.

Serijski broj kese za prikupljanje krvi evidentira se u skladu sa sistemom koji obezbjeduje sljedljivost za svaku komponentu
krvi.

Clan 30

Prikupljanje krvi vrsi se pod uslovima i na nacin kojim se svodi na najmanju moguc¢u mjeru rizk od mikrobioloskog zagadenja.



Clan 31

Uzorci krvi za laboratorijsko testiranje se uzimaju u vrijeme davanja krvi, obijezavaju, transportuju i skladiSte prije testiranja na
nacin koji obezbjeduje oCuvanje njihovog kvaliteta.

Za obijezavanje kesa za krv i uzoraka za laboratorijsko testiranje krvi koriste se brojevi koji su identi¢ni broju jedinice
prikupliene krvi, kako bi se izbjegla moguénost greske u identifikaciji ili zamjena i vrSise u skladu sa propisom kojim se ureduje
obiljiezavanje krvi i komponenti krvi.

Kesama sa prikuplienom krviju rukuje se na nacin kojim se odrzava kvalitet i bezbjednost krvi tokom skladiStenja i transporta,
na temperaturi koja odgovara uslovima dalje prerade.

Clan 32

Zavod uspostavlja sistem kvaliteta koji obezbjeduje da se svaka donacija krvi i komponenta krvi moZe povezati sa sistemom
za prikupljanje i preradu u okviru kojeg je krv prikupliena i/ii preradena, u skladu sa zakonom.

Clan 33

Svi postupci laboratorijskog testiranja krvi se validiraju prije poCetka koriS¢enja.

Svaka jedinica krvi testira se na prisustvo uzrocnika krvlju prenosivih bolesti, u skladu sa zakonom.

U slucaju odstupanja rezultata laboratorijskog testiranja - seroloski skrining test, testiranje se ponavla.

Krv i komponente krvi koje imaju potvrden ponovlieni reaktivni rezultat na seroloSkom skrining testu na prisustvo uzrocnika
krvlju prenosivih bolesti se povlace iz upotrebe i skladiSte na posebnom mjestu.

U slucaju iz stava 4 ovog cClana, sprovodi se postupak obavjeStavanja i savjetovanja davaoca krvi, kao i obavjeStavanje
nadieznih zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom.

Podatke i evidencije o kvalitetu laboratorijskih reagenasa koji se koriste za testiranje uzoraka krvi i komponenti krvi vodi i Cuva
Zavod.

Clan 34

Seroloska testiranja krvne grupe davalaca krvi koji prvi put daju krv, odnosno davalaca krvi koji su i ranije davali krv, vrSe se
po razli¢itim pisanim procedurama.

Clan 35

Kvalitet laboratorijskih testiranja krvi i komponenti krvi Zavod provjerava uceSéem u sistemu testiranja uspjeSnosti u okviru
posebnog medunarodnog programa provijere kvalteta.

Clan 36

U svim fazama postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika kese u kojima se nalazi prikupliena krv, komponente krvi koje se nalaze u
procesu pripreme (polufinaine komponente krvi), komponente krvi koje su pripremliene za upotrebu (finalne komponente krvi) i
uzorci krvi za testiranje objelieZavaju se na nacin koji identifikuje njihov sadrzaj i obezbjeduje sliedljivost, u skladu sa propisom
kojim se ureduje obiljeZzavanje krvi i komponenti krvi.

Ukolko ne postoji validirani informacioni sistem, obezbjeduje se obijeZzavanje kesa za kontrolu statusa - razlkovanje zdatih i
neizdatih jedinica krvii komponenti krvi, kao i obiljezavanje autologne krvi i komponenti krvi, u skladu zakonom.

Clan 37

Ovlasceni zdravstveni radnik vrsi zdavanje krvi i komponenti krvi na osnovu pisanih procedura.

Zahtjev za isporuku krvi, odgovaraju¢u medicinsku dokumentaciju i rezultate laboratorijskih testiranja na osnovu kojih se, prie
izdavanja, potvrduje ispunjenost standarda kvaliteta koji su propisani ovim pravinikom, popunjava i potpisuje zdravstveni radnik
iz stava 1 ovog Clana.

Krv i komponente krvi se evidentiraju prije izdavanja i skladiSte se odvojeno od krvi i komponenti krvi koje su pripremliene za
isporuku odredenom primaocu.

Ukoliko finalna komponenta krvi nije izdata zbog potvrdivanja pozitivnih rezultata testa na krvlju prenosive bolesti, radi se
provjera, u cifju identifikacije ostalih komponenti krvi koje su pripremljene od iste donacije i komponenti krvi koje su pripremljene
od prethodnih donacija tog davaoca krvi.

Evidencija o svim donacijama tog davaoca krvi odmah se azurira i davalac krvi se obavjeStava o potvrdivanju pozitivnin
rezultata testa na krviju prenosive bolesti, u skladu sa zakonom.

Clan 38

Zavod obezbjeduje uslove za skladiStenje i distribuciju krvi i komponenti krvi koje su namijenjene za prozvodnju medicinskih
proizvoda u skladu sa zakonom kojim je uredena proizvodnja ljekova za humanu upotrebu.

Postupci skladiStenja i distrbucije krvi se validiraju u ciju obezbjedenja kvalteta krvi i komponenti krvi tokom perioda
skladiStenja i kako bi se iskljucila mogucénost zamjene komponenti krvi.

Sve aktivnosti i mjere koje se preduzimaju tokom postupaka transporta i skladiStenja, ukljucujuci prijem i distribuciju, opisuju se
pisanim procedurama i specifikacijama.

Autologna krv i komponente krvi, kao i komponente krvi koje se prikupljaju i pripremaju u smislu stava 1 ovog clana skladiste
se na posebnom mijestu.



Clan 39

Zalihe krvi i komponenti krvi, kao i krv i komponente krvi koje su pripremljene za distribuciju se evidentiraju.

Ambalaza u kojoj se vrsi distribucija krvi i komponenti krvitreba da obezbijedi kvalitet i odrzavanje temperature za vrijeme
distribucije iprevoza, u skladu sa posebnim propisom kojim su uredeni uslovi za skladiStenje, transport i distribuciju krvi i
komponenti krvi.

Clan 40

Krv i komponente krvi koje su izdate zdravstvenoj ustanovi, a nijesu upotrijebliene, mogu da se vrate Zavodu za koriscenje,
ukoliko su ispunjenisvi uslovi koji obezbjeduju ocuvanje kvalteta krvi i komponenti krvi, u skladu sa opsteprihvacenim
standardima u obavljanju transfuzioloske djelatnosti.

Svi postupci i aktivnosti iz stava 1 ovog Ckna se dokumentuju i evidentiraju, a dokumentacija se Cuva u skladu sa posebnim
propisima.

Clan 41

Kvalitet potvrdnih laboratorijskih testova na uzrocnike krvlju prenosivih bolesti koje vrsi ovias¢ena laboratorija obezbjeduje se u
skladu sa posebnim propisima.

Clan 42

Radi odrzavanja sistema kvaliteta, prigovori i informacije o ozbilinim nezeljenim reakcijama i ozbilinim nezelienim dogadajima,
kao i druge informacije koje upucuju na sumnju da su za transfuziju krvi koriS¢ene neuskladene komponente krvi se
dokumentuju i Zavod ih provjerava.

Ukolko se utvrdi da su ozbiine neZeliene reakcije ii ozbiini nezelieni dogadaji nastupii zbog koriS¢enja neuskladene
komponente krvi, odgovorni transfuziolog, u skladu sa pisanim procedurama, odmah odreduje povlacenje neuskladene krvi i svin
komponenti krvi koje su proizvedene iz te jedinice krvi, vrSi obavjeStavanje o ozbiljnim nezelienim reakcijama i ozbilinim
nezelienim dogadajima u skladu sa zakonom, identifikuje se davalac krvi, utvrduje se broj primalaca komponenti krvi, vrsi se
njihova identifikacija i obavjeStavanje, ukolko postoji rizik za njihovo zdravlie i sprovode se korektivne mjere, radi sprjecavanja
ponovnog nastupanja takvin dogadaja i koris¢enja neuskladenih komponenti krvi za transfuziju krvi.

Postupak povlacenja krvi i komponenti krvi sprovodi se u skladu sa sistemom sliedljivosti, radi identifikacije moguceg davaoca
krvi (sliedljivost do izvora).

O vremenu i razlozima za povlacenje neuskladene krvi i komponenti krvi, kao i preduzetim mjerama iz stava 2 ovog Clana,
vodi se evidencija na osnovu koje se otkrivaju neuskladenosti ii nepovolina kretanja kvalteta krvi i komponenti krvi, u ciju
preduzimanja korektivnih ii preventivnih mjera.

Clan 43

Zavod uspostavljia sistem za preduzimanje korektivnih i preventivnih mjera za rjeSavanje problema koji mogu da nastupe u
svim fazama postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika zbog neuskladenosti i kvalteta krvi i komponenti krvi.

Korektivhe mjere se preduzimaju ukolko se utvrde neuskladenosti krvi i komponenti krvi, a preventivne mjere ukolko se
utvrde nepovolina kretanja kvaliteta krvi i komponenti krvi.

Sva odstupanja u kvaltetu krvi i komponentama krvi koja nastupe tokom postupaka iz Clana 1 ovog pravinika, kao i greske i
nepovoljni dogadaji se dokumentuju i provjeravaju, u ciju otkrivanja uzroka njihovog nastanka i preduzimanja korektivnih mjera.

Clan 44

Radi odrzavanja i kontinuiranog unaprjedenja sistema kvaliteta, redovno se vrsi kontrola efikasnosti sistema kvaliteta, kao i
uskladenosti djelova postupaka iz ¢lana 1 ovog pravinika, sa standardima kvaliteta, u skladu sa propisima.

IV. PRELAZNA I ZAVRSNA ODREDBA

Clan 45

Odredba clana 29 stav 1 i clana 35 ovog pravinika pocece da se primjenjuju od dana pristupanja Crne Gore Evropskoj uniji.

Clan 46

Ovaj pravinik stupa na snagu osmog dana od dana objavijvanja u "Sluzbenom listu Crne Gore".



