ZLataeznik nr 2 do Warnnkdw Konkursu
Umowa sprzedazy osocza
(Ogdlne warunki umowy)
Zawartaw dniu ...
pomiedzy:
Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (RCKIK) W ................cooei.
Z SIEAZIDG PrZy Ul. . ...
reprezentowanym przez dyrektora Regionalnego Centrum Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa w ............cooiiviiiiiene.

Panig/Pana ...

- w dalszej tresci okre$lanym jako ,Dostawca"

(numer NIP Odbiorcy, numer wpisu do rejestru przedsiebiorcéw)

- w dalszej tresci okreslanym jako ,,Odbiorca".

Podmioty podpisujgce niniejszg umowe sg réwniez w dalszej tresci okreslane jako

»otrony” lub ,Strony umowy”.



§1 Przedmiot umowy

1.

Niniejszg umowg Dostawca zobowigzuje sie do wydania Odbiorcy osocza
okreslonego w § 2 oraz do przeniesienia na Odbiorce prawa wiasnosci tego
osocza. Dostawca winien dostarczy¢ Odbiorcy osocze objete umowg wolne od
wad fizycznych i prawnych. Odbiorca jest zobowigzany do uiszczenia

Dostawcy uzgodnionej optaty i do odbioru osocza objetego umowa.

Szacunkowa wartos¢ przedmiotu umowy wynosi ............... (EURO/USD/PL)
530111 =
(EURO/USD/PL)

Koncowa wartoS¢ przedmiotu umowy zostanie ustalona na podstawie

faktycznej ilosci osocza wydanego Odbiorcy, zgodnie z cenami jednostkowymi

wymienionymi w Zatgczniku nr 1 - Specyfikacja dostaw.

§ 2 Produkt objety umowg i obowigzki wynikajace z umowy

1.

Niniejsza umowa obowigzuje w odniesieniu do dostawy nadwyzek osocza
ludzkiego, o ktérym mowa w Zatgczniku nr 2 do umowy.

Uzgodnienia dotyczgce jakosci zawiera Zatgcznik nr 2 do niniejszej umowy.
Dostawca zobowigzuje sie do wydania osocza objetego umowag w ilosci
okreslonej w Zatgczniku 1 - Specyfikacja dostaw.

Dostawca zapewnia, ze wykonanie niniejszej umowy przebiega¢ bedzie
w zgodnosci z przepisami prawa polskiego i UE oraz ustaleniami stron,
dyrektywami, wytycznymi, normami zawodowymi i ustaleniami jakosciowymi.
Dostawca dopuszcza mozliwos¢ przeprowadzenia audytu przez Odbiorce

przed odbiorem osocza.

§ 3 Przebieg odbioru

1.

Odbiér osocza objetego umowg odbywa sie w formie maksymalnie
2 pojedynczych odbioréw zgodnie z warunkami okreslonymi w Zatgczniku nr 1
do umowy. Zamoéwienia poszczegolnych odbioréow przez Odbiorce nastepujg
na pisSmie lub za pomocg s$rodkéw telekomunikacyjnych (faks, e-mail),
najpdzniej 14 dni przed pierwszym planowanym odbiorem, chyba ze Strony

ustalg inaczej.



2. Jesli zajdzie ryzyko przekroczenia terminu odbioru, strony umowy sg
zobowigzane do niezwilocznego poinformowania sie o tym fakcie, najpozniej
w terminie 3 (trzech) dni od dnia uzyskania informacji o mozliwym
niedotrzymaniu terminu, na pismie lub za pomocg srodkow telekomunikacji
(faksem, e-mailem).

3. Odbior i przejscie ryzyka na Odbiorce nastepuje w momencie wydania osocza
przez Dostawce z miejsca wskazanego w umowie. Odbior potwierdza
przewoznik na dokumencie wywozu.

4. Dostawca zobowigzany jest do zapakowania na swoj koszt osocza objetego
umowag w sposob okreslony w Zatgczniku nr 2 do umowy zachowujgc nalezytg
starannos¢ i umiesci¢ kartony z osoczem na europaletach, ktorych koszt
poniesie Odbiorca.

5. Miejsce oraz termin realizacji dostaw jest okreslony w Zatgczniku nr 1 do
umowy.

6. Wywdz osocza bedgcego przedmiotem dostawy objetej niniejsza umowg
zostanie dokonany z terytorium Polski dO ...
(nazwa panstwa).

7. Przed dokonaniem wywozu osocza z terytorium Polski, Odbiorca zobowigzuje
sie do przekazania Dostawcy informacji dotyczgcych odprawy celnej (kto
i gdzie dokona odprawy celnej).

8. Po dokonaniu wywozu osocza z terytorium Polski, Odbiorca zobowigzuje sie
do przekazania niezwtocznie Dostawcy dokumentow potwierdzajgcych wywoz
(CMR, potwierdzenie odbioru, IE599 i inne) niezbednych do prawidtowego
rozliczenia podatku VAT zgodnie z przepisami ustawy z dnia 11 marca 2004 r.
o podatku od towarow i ustug.

9. Wszelkie koszty zwigzane z procedurg wywozu, przygotowaniem
dokumentacji prawnej, celnej i odprawy celnej pokrywa Odbiorca.

10.0rganizacjg i koordynacjg wszelkich czynnosci zwigzanych z wywozem

zajmuje sie Odbiorca.

§ 4 Podwykonawcy
1. Dostawca jest uprawniony do zaangazowania podwykonawcéw tylko za

uprzednig pisemng zgodg Odbiorcy i na wtasny koszt. Dopuszcza sie zgode

3



Odbiorcy drogg elektroniczng (adres e-mail Odbiorcy do kontaktu
................................. ). Zaangazowanie podwykonawcy nie zwalnia
Dostawcy z wynikajgcych z umowy zobowigzan. Przez podwykonawce Strony
rozumiejg osobe, ktorej Dostawca powierzyt wykonanie zobowigzan
wynikajgcych z niniejszej umowy Ilub 2z ktérej pomocg zobowigzanie
wynikajgce z niniejszej umowy wykonuje. Za dziatania i zaniechania
podwykonawcow Dostawca jest odpowiedzialny jak za wilasne dziatania

i zaniechania.

§ 5 Kontrola osocza objetego umowa

1. Odbiorca jest zobowigzany do skontrolowania rodzaju i ilosci, oraz wtasciwosci
dostarczonego o0socza niezwtocznie po dostarczeniu osocza (wraz
z dokumentacjg) objetego umowg do miejsca, w ktérym wykonanie takiej
kontroli jest mozliwe.

2. O wykrytych wadach, w szczegolnosci polegajgcych na niezgodnosci
z ustaleniami dotyczgcymi jakosci (Zatgcznik nr 2 ) oraz ilosci zgodnie
z Zalgcznikiem numer 1 do niniejszej umowy, nalezy poinformowac
niezwtocznie Dostawce w formie pisemnej, najpozniej w terminie 14 dni
kalendarzowych liczonych od dnia odbioru dostawy przez Odbiorce. Jesli
jakas wada, ktorej nie da sie stwierdziC przy odbiorze dostawy, zostanie
ujawniona pozniej, Odbiorca jest zobowigzany do zgtoszenia Dostawcy tej
wady niezwtocznie, najpdzniej w terminie 14 dni po uzyskaniu wiedzy o jej
wystepowaniu. Do zachowania uprawnien Odbiorcy wystarczajgce jest
wystanie zgtoszenia listem poleconym.

3. Utrata uprawnien z tytutu odpowiedzialnosci Dostawcy za wady fizyczne
produktu objetego umowg nie nastepuje mimo niezachowania przez Odbiorce
terminéw wskazanych w § 5 ust. 2, jezeli Dostawca wade celowo zatait albo
zapewnit Odbiorce, ze wady nie istnieja.

4. Do roszczen z tytutu rekojmi za wady nieuregulowanych niniejszg umowg

odpowiednie zastosowanie znajdujg przepisy art. 556- 576 polskiego kodeksu
cywilnego.



§ 6 Sposéb i terminy ptatnosci

1. Przed odbiorem osocza Odbiorca jest zobowigzany zapfaci¢ Dostawcy
zaliczke w wysokosci 50 % wartosci brutto przedmiotu umowy na poczet ceny

sprzedazy na rachunek sprzedajgcego (numer konta i adres banku)

IBAN PL ..o, , KOD SWIFT: ...ccoiiiinnns
Zaliczka ptatna bedzie w terminie minimum 5 dni przed terminem odbioru.
Wydanie produktu nastgpi pod warunkiem uregulowania zaliczki. Brak wptywu
zaliczki przed ustalong datg odbioru, bedzie rownoznaczny z odstgpieniem od
umowy z przyczyn, za ktére odpowiedzialno$¢ ponosi Odbiorca.

2. Pfatnos¢ pozostatej wartosci umowy oraz ewentualnych kosztow wydanych
przez Dostawce europalet nastgpi w terminie 30 dni od dnia wystawienia
przez Dostawce faktury na rachunek Dostawcy, o ktérym mowa w ust. 1.

3. Za date zaptaty przyjmuje sie dzien wptywu srodkéw na rachunek bankowy
Dostawcy, o ktorym mowa w ust. 1.

4. W przypadku opdznienia w zaptacie Odbiorca bedzie zobowigzany do zaptaty
odsetek w wysokosci ustawowej okreslonej w prawie polskim.

5. Koszty obstugi bankowej powstate w banku Odbiorcy pokrywa Odbiorca we

witasnym zakresie.

§ 7 Wymagania jakosciowe. Poufnos¢ i wylagcznosci porozumien.

1. Dostawca jest zobowigzany przygotowaé¢ osocze do odbioru zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w Zatgcznikach nr 1 i 2 do umowy.

2. Dostawca nie ponosi odpowiedzialnosci za utrate lub uszkodzenie osocza
bedgcego przedmiotem niniejszej umowy od chwili potwierdzenia jego odbioru
przez Odbiorce oraz za zmiane parametréw jakosciowych produktu (Zatgcznik
nr 2 umowy) wynikajgcg z niewtasciwych warunkéw przechowywania lub
transportu osocza przez Odbiorce lub podmiot wskazany przez Odbiorce.

3. Kazda ze stron zobowigzana jest dotrzymaé w Scistej tajemnicy postanowien
niniejszej umowy, w szczegoélnosci przed osobami trzecimi, czy firmami
konkurujgcymi na rynku z Odbiorcg. Niniejsze zastrzezenie nie dotyczy

obowigzku udzielania informacji o tresci umowy podmiotom Ilub organom
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dziatajgcym na terenie panstwa strony umowy oraz w ramach ustawowych

kompetenciji tych organow.

§ 8 Kary umowne. Odstgpienie od umowy.

1.

2.

3.

4.

W przypadku odstgpienia od umowy przez Odbiorce z przyczyn, za ktére
odpowiedzialnos¢ ponosi Dostawca, Dostawca bedzie zobowigzany do
zaptaty kary umownej w wysokosci 10% wartosci brutto niewykonanej czesci
umowy.

W przypadku opéznienia sie Odbiorcy z odbiorem przedmiotu umowy
w stosunku do terminu wskazanego w Zatgczniku nr 1 do umowy, jest on
zobowigzany zaptaci¢ Dostawcy kare umowng w wysokosci 0,2% wartosci
brutto niewykonanej czesci umowy za kazdy dzien opdznienia.

W przypadku odstgpienia przez Dostawce od umowy z przyczyn, za ktére
odpowiedzialnos¢ ponosi Odbiorca, Odbiorca zobowigzany bedzie do zapfaty
na rzecz Dostawcy kary umownej w wysokosci 10% wartosci brutto
niewykonanej czesci umowy.

Strony majg prawo dochodzi¢ odszkodowania uzupetniajgcego w przypadku,

gdy szkoda bedzie wyzsza niz zastrzezona kara umowna.

§ 9 Postanowienia koncowe

1.

Jakakolwiek zmiana niniejszej umowy, wymaga zachowania formy pisemnej,
pod rygorem niewaznosci.

Dostawca zastrzega sobie mozliwo$¢ odstgpienia od umowy bez koniecznosci
zapfaty kary umownej, o ktérej mowa w § 8, w sytuacjach: sity wyzszej lub
wejscia w zycie regulacji prawnych, ktore sprawig, ze wykonanie niniejszej
umowy bedzie niemozliwe.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg majg zastosowanie przepisy
prawa polskiego, w szczegdélnosci Kodeksu Cywilnego.

Wiasciwym do rozstrzygania sporow moggcych wynikng¢ w wyniku realizaciji
niniejszej umowy jest sgd powszechny wtasciwy wedtug siedziby Dostawcy.
Umowe sporzgdzono w jezyku polskim w dwoch jednobrzmigcych
egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron. Jezeli Odbiorca zazgda

podpisania niniejszej umowy w innym jezyku, obie wersje sg wazne, jednakze



w przypadku zaistnienia rozbieznosci w interpretacji i sporu decydujgce

Znaczenie ma wersja umowy sporzgdzona w jezyku polskim.
6. Integralng czes¢ umowy stanowia:

Zatgcznik nr 1 — Specyfikacja dostaw

Zatgcznik nr 2 - Wymagania jakosciowe dla polskiego ludzkiego osocza

ODBIORCA DOSTAWCA



Zatgcznik nr 1 do umowy sprzedazy osocza

SPECYFIKACJA DOSTAW

1. Szczegdty dostawy :

Numer Ilo$¢ osocza Cena jednostkowa Maksymalny termin Miejsce odbioru
pakietu w litrach za 1 litr osocza odbioru 0socza
Do dnia RCKiK w
Pakiet I
Do dnia RCKiK w
Pakiet 11
Do dnia RCKiK w
Pakiet I11
Pakiet IV Do dnia RCKIiK w
Pakiet V Do dnia RCKIiK w

2. Wielkos¢ opakowan jednostkowych :

o Sredniej objetosci okoto 260 ml,

250 ml, 300 ml, 450 ml, 600 ml lub 650 ml (£ 10%),

najmniej 200 ml osocza,

3. Osoby do kontaktu :

tel.

osocze $wiezo mrozone uzyskane z jednostki krwi petnej w opakowaniach
osocze sSwiezo mrozone uzyskane metodg aferezy w opakowaniach 200 ml,

osocze 0 obnizonej zawartosci krioprecypitatu (bez AHG) w opakowaniach co

tel.




Zatgcznik nr 2 do umowy sprzedazy osocza

WYMAGANIA JAKOSCIOWE
DLA POLSKIEGO LUDZKIEGO OSOCZA

1. WYMOGI TECHNICZNE DOTYCZACE OSOCZA

1.1.Wymagania ogolne
Dostawca posiada aktualne oraz posiadat w okresie, w ktérym pobierat

oferowane osocze Certyfikaty GMP, akredytacje Ministra Zdrowia.

Dostawca podlega aktualnie oraz podlegat w okresie, w ktorym pobierat
oferowane osocze przepisom GMP w odniesieniu do produkcji i dystrybucji
osocza, utrzymuje i utrzymywat System Zarzgdzania Jakoscig, dziata i dziatat
zgodnie z pisemnie opracowanymi procedurami oraz posiada i posiadat zgodne
z przepisami prawnymi pomieszczenia, sprzet, wiedze i doswiadczenie a takze

wyszkolony i wykwalifikowany personel przez co spetnia wymagania umowy.

1.2.Zgodnos¢ z przepisami

Dostawca gwarantuje, ze dobdr i kwalifikacja dawcow, pobieranie krwi,

pozyskiwanie osocza metodg aferezy, w tym zamrazanie o0socza,

przechowywanie oraz badania diagnostyczne i kontrola jakosci sg zgodne

z obowigzujgcymi na dzien poboru donacji nastepujacymi przepisami:

1. Dyrektywg 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia
2003 r. ustanawiajgca normy jakosci i bezpieczenstwa dla pobierania,
badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i jej
skfadnikow oraz wnoszgca poprawki do Dyrektywy 2001/83/WE,

2. Dyrektywg Komisji 2004/33/WE z dnia 22 marca 2004 r. wykonujgca
Dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
niektorych wymagan technicznych dotyczgcych krwi i sktadnikéw krwi,

3. Dyrektywg Komisji 2005/61/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgca
dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
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wymogow dotyczgcych Sledzenia loséw krwi jej skladnikow oraz
powiadamiania o ciezkich niepozgdanych reakcjach i zdarzeniach,

4. Dyrektywg Komisji 2005/62/WE z dnia 30 wrzesnia 2005 r. wykonujgcg
dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm
i specyfikacji wspolnotowych odnoszgcych sie do systemu jakosci
obowigzujgcego w placowkach stuzby krwi,

5. Dyrektywg Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika 2006 r. wykonujgcag
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
wymagan dotyczgcych mozliwosci Sledzenia, powiadamiania o powaznych
i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan
technicznych dotyczgcych kodowania, przetwarzania, konserwowania,
przechowywania i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich

6. Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components.
Recommendation.

7. Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej stuzbie krwi z p6zniejszymi
zmianami,

8. Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoribw diagnostycznych
I mikrobiologicznych z p6zniejszymi zmianami

9. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. w sprawie
warunkow pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi i dawcow Krwi
z pézniejszymi zmianami

10.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2009 roku zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatow na
dawcow krwi i dawcow

11.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 08 lipca 2015 roku zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie warunkow pobierania krwi od kandydatéw na
dawcow krwi i dawcow

12.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 01 pazdziernika 2008 roku
w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania z p6zniejszymi zmianami,

13.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 09 listopada 2015 roku w sprawie
Dobrej Praktyki Wytwarzania z p6zniejszymi zmianami,

14.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie
leczenia krwig w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg
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w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, w ktorych
przebywajg pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwig i jej sktadnikami.

15.Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 roku
zmieniajgcym rozporzgdzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych z p6zniejszymi zmianami,

16.,Medycznymi zasadami pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikéw
i wydawania obowigzujgcych w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzby
krwi” wydanymi przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii.

17.Farmakopei Europejskiej.

18.0Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 9 czerwca 2017 r. Wytyczne dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
Publicznej Stuzby Krwi.

19.Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2018 r. Wytyczne dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikédw, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania i transportu dla jednostek organizacyjnych
Publicznej Stuzby Krwi.

20.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2017 r. w sprawie
warunkéw pobierania krwi od kandydatow na dawcéw krwi i dawcow krwi,
Z pOzniejszymi zmianami.

21.Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 07 marca 2017 w sprawie
minimalnych wymagan dotyczgcych systemu zapewnienia jakosci oraz
dopuszczalnych wynikéw pomiaru jakosci, w zakresie krwi i jej sktadnikow
Z pOzniejszymi zmianami.

22.Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia19 czerwca 2017 roku zmieniajgce
rozporzgdzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
z pézniejszymi zmianami.

23.Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie
leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe sSwiadczenia

zdrowotne z pdzniejszymi zmianami.

Dla poszczegodlnych pakietdw osocza stosowane sg zapisy aktow prawnych

i przepiséw obowigzujgcych w roku produkcji sktadnika.
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1.3.Wymogi dotyczace kwalifikowania dawcow.
Procedura kwalifikowania dawcow krwi i jej sktadnikdbw stosowana przez
Dostawce gwarantuje spetnienie wszelkich zapiséw ustanowionych przez
Ministerstwo Zdrowia, Instytut Hematologii i Transfuzjologii i Narodowe Centrum
Krwi. Polskie ludzkie osocze zostatlo pozyskane wytgcznie od dawcow
spetniajgcych ww. wymagania.

Niedozwolone jest przekazywanie Odbiorcy osocza autologicznego.

1.4.Wymogi dotyczgce procedury pobierania osocza
Osocze jest pobierane od dawcdéw zgodnie z pisemng procedurg operacyjng

opracowang na podstawie obowigzujgcych przepisow.

Dostawca osocza gwarantuje, ze procedura pobierania krwi i jej sktadnikéw
odbywata sie w warunkach i systemie zapewniajagcym sterylnos¢ produktu
i zapobiegajgcym obecnosci pirogenow oraz petng identyfikowalnos¢ i jednoznaczne
przyporzgdkowanie donacji do dawcy i pobranych od niego prébek do badan

diagnostycznych.

1.5. Wymogi dotyczgce procedury natychmiastowego zamrazania osocza
Osocze jest catkowicie zamrazane do temperatury -30°C lub nizszej, tak szybko jak
jest to mozliwe, jednak nie pozniej niz w ciggu 24 godzin od momentu poboru.

Proces zamrazania do temperatury -30°C lub nizszej nie przekracza 1 godziny.

1.6.Testy laboratoryjne
Dostawca osocza, w zakresie badan laboratoryjnych, w tym wirusologicznych, musi
spetnia¢ wymogi zawarte w obowigzujgcych przepisach, w tym w szczegdlnosci

nastepujgce kryteria:

Kazda pobrana donacja posiada ujemne wyniki dla nastepujgcych badan:
. przeciwciat anty-HIV 1/ 2,

. antygenu HBs Ag,

. przeciwciat anty-HCV,

. HIV RNA,

. HCV RNA,

12



. HBV DNA,

. odczyny kitowe.

Dostawcy jest zakazane przekazywanie Odbiorcy osocza z nieregularnymi
przeciwciatami skierowanymi do krwinek czerwonych. W osoczu nie stwierdzono
nieregularnych przeciwciat skierowanych do krwinki czerwonej (nie dotyczy pakietu
V)

Dostawca, na zyczenie Odbiorcy, jest zobowigzany do dostarczenia wszelkich
specyfikacji stosowanych testow i metod badawczych i poinformowania Odbiorcy

o aktualizacjach czy zmianach stosowanych testéw/metod badawczych.

1.7.Wymogi dotyczgce pojemnikéw do pobierania i przechowywania osocza
Osocze przekazane Odbiorcy zostato pobrane i przechowywane w pojemnikach
- z tworzywa sztucznego, zawierajgcych antykoagulant spetniajgcy wymagania

Farmakopei Europejskiej i oznaczonych znakiem CE zgodnie z wymaganiami.

Kazda jednostka osocza posiada etykiete zawierajgcg numer identyfikacyjny

(odpowiadajgcy numerowi oddanej donaciji).

1.8.Brak zanieczyszczenia komorkowego
Osocze nie zawiera erytrocytow poza dopuszczalng, zgodnie z wymogami
jakosciowymi iloscig i nie wykazuje objawdéw hemolizy, poza dopuszczalng, zgodnie

z wymogami jakosciowymi iloscig

1.9. Wymogi dotyczgce przechowywania i wysyiki osocza
Przechowywanie pozyskanego osocza odbywa sie w temperaturze -25° C lub nizszej

a transport w temperaturze - 20° C lub nizsze;.

1.10. Wymogi dotyczace identyfikowalnosci dawcy i donaciji
Dostawca zapewnia petng identyfikowalnosé donacji.

Dostawca zapewnia petng poufnos$¢ danych dotyczgcych dawcy.

Dostawca utrzymuje system umozliwiajgcy w kazdym momencie sledzenie donaciji.

1.11. Kontrola jakosci
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Dostawca osocza zapewnia, ze utrzymuje system kontroli jakosci w rozumieniu GMP

i zgodny z aktualnie obowigzujgcymi przepisami krajowymi.

1.12. Wymogi dotyczgce danych
Kazda dostawa musi zawiera¢ dokumentacje: numer dostawy, liczbe opakowan,
numer kartonu, numer pakietu, dane indentyfikacyjne Dostawcy, nr donacji, ilos¢

(objetosc¢) osocza, date donaciji.

1.13. Certyfikat jakosci

Do kazdej dostawy Dostawca zobowigzany jest zatgczyC Certyfikat opatrzony datg
i podpisem upowaznionej osoby, zawierajgcy nastepujgce informacje: nazwe
Dostawcy, numery kartonow od-do i wyniki testéw diagnostycznych obowigzujgcych

w polskiej stuzbie krwi

1.14. Wycofanie materiatéw w przypadku zwrotnych informac;ji
Procedura informowania i wycofania materiatu przekazanego Odbiorcy bedzie

zgodna z obowigzujgcg procedurg Look Back.

2. WYMOGI TECHNICZNE | ANALITYCZNE

2.1. Wiasciwosci
Przed zamrozeniem osocze musi stanowiC przejrzystg lub lekko metng ciecz bez
widocznych oznak hemolizy; moze wykazywaé zréznicowanie koloru w odcieniach od

lekko zo6ttego do ciemno zottego.

2.2.Kontrola wizualna
Kazdy pojemnik z osoczem podlega kontroli wizualnej celem zagwarantowania,
ze materiat nie zawiera widocznych sladéw hemolizy, lipemii, i jest wolny od czgstek,

osadow czy innych zanieczyszczen.

3. ETYKIETOWANIE | PAKOWANIE OSOCZA DO WYSYLKI.

3.1. Podziat osocza wg kategorii :
W kazdej wysytce jednostki osocza muszg by¢ rozdzielone wedtug nastepujgcych
kategorii:
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osocze otrzymane z oddanej petnej krwi,
osocze otrzymane w drodze automatycznej aferezy,
osocze o obnizonej zawartosci krioprecypitatu (bez AHG),

0sSoCcze immunizowane,

Osocza roznych kategorii nalezy pakowac osobno i zatgczy¢ odrebng dokumentacije

wysytkowa.

3.2. Pakowanie osocza i etykietowanie kartonow do wysyiki :

karton do wysytki musi byC zapakowany, w ilosci do 36 jednostek osocza
otrzymanego z krwi petnej lub do 12 jednostek otrzymanych w drodze
automatycznej aferezy,

pojemniki z osoczem w kartonie umiesci¢ w pozycji lezgcej lub stojgcej, gora
kartonu musi by¢ ptasko zamknieta,

podczas pakowania osocze nie moze znajdowac sie w temperaturze
pokojowej dtuzej niz trzydziesci (30) minut,

kazdy karton musi by¢ oznakowany nazwg i adresem Dostawcy, numerem
wysyiki i niepowtarzalnym numerem kartonu.

przy wysytce kartony muszg by¢ suche i nieuszkodzone.

4. DOKUMENTACJA WYSYLKOWA

Dla kazdej wysytki Dostawca przekaze Odbiorcy nastepujgce dokumenty:

1.
[ ]
[ ]

2.

Swiadectwo badan (certyfikat) zawierajgce nastepujace informacje:

nazwe Dostawcy,
numer wysyiki,

numery kartonéw (od — do),

Wyniki testow:

Ag/Ab HIV 1/2

HBs Ag

Ab anti HCV

Ab anti Syphilis (atypical Ab)
HIV RNA

HCV RNA
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e HBV DNA
3. Zbiorczg specyfikacjg wysytkowg wskazujgca:
e nazwe i adres Dostawcy,
e fgczng ilos¢ w litrach,
e faczng ilos¢ kartondw,
e rodzaj osocza (osocze swiezo mrozone z krwi petnej albo aferezy),
e 0socze zamrozone do 24 godzin;
4. Liste w postaci papierowej lub pliku elektronicznego dla kazdego kartonu,
zawierajgca:
e numery donacji (w kartonie),
e nazwe i adres Dostawcy,
e numer wysyiki,

e numer kartonu.

Wszystkie dokumenty muszg by¢ podpisane przez osobe odpowiedzialng za wydanie
osocza.

Wszystkie dokumenty muszg by¢ wypetnione komputerowo, wydrukowane
i podpisane (NIE MOGA BYC WYPELNIONE PISMEM RECZNYM).

Wszystkie dokumenty muszg by¢ oznaczone niepowtarzalnym numerem wysyiKi

i datg wysyiki.
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