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A BIZOTTSAG 2005/62/EK IRANYELVE
(2005. szeptember 30.)

a 2002/98[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek a vérellité intézmények mingségbiztositisi
rendszerére vonatkoz6 kozosségi szabvinyok és elGirdsok tekintetében torténd végrehajtisirol

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és emberi vérplazma gyfjtésére és vizs-
gdlatdra, az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgdla-
tara, feldolgozasdra, taroldsira és elosztdsdra vonatkozd ming-
ségi és biztonsdgi elSirdsok megéllapitdsardl, valamint a
2001/83[EK irdnyelv modositdsdrdl sz6l6, 2003. janudr 27-i
2002/98[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvre (') és kiilo-
nosen annak 29. cikke masodik bekezdésének h) pontjéra,

mivel:

(1) A 2002/98EK irdnyelv az emberi egészség védelme
magas szintjének biztositdsa céljdbél megdllapitja —
azok felhaszndldsi céljatdl fuggetleniil — az emberi vér
és vérkomponensek gytjtésére és vizsgdlatdra, feldolgoza-
sara, transzfzié céljara torténd felhaszndlaskor a tdrold-
sukra és elosztdsukra vonatkozé mindségi és biztonsagi
szabvéanyokat.

(2) A betegségek vér és vérkomponensek utjan torténd atvi-
tele megakaddlyozadsdnak érdekében és az egyenértékd
minGségi és biztonsdgi szint biztositdsira a 2002/98/EK
irdnyelv killon miszaki kovetelmények 1étrehozasdra
szolit fel, beleértve a vérellitd intézmények mindségbiz-
tositdsi rendszere vonatkozdsdban a kozosségi szabva-
nyokat és el6irdsokat.

(3) A vérellaté intézmények minGségbiztositdsi rendszerének
magdban kell foglalnia a mindségiranyitds, a mindségbiz-
tositds és a folyamatos mindségjavitds alapelveit, és ki kell
terjednie a személyzetre, a 1étesitményekre és berendezé-
sekre, a dokumentaciora, a gyfijtésre, vizsgélatra és feldol-
gozdsra, tdroldsra és elosztdsra, a szerz8dések kezelésére,
a nem megfelelésre és az onellenSrzésre, a mindségelle-
nérzésre, a vérkomponensek visszahivisira, valamint a
kiilsé és bels6 ellenSrzésre.

(4)  Ez az irdnyelv azon miiszaki kovetelményeket allapitja
meg, amelyek figyelembe veszik az Eurdpai Kozosségben
a vért és plazmat adok alkalmassdgdrél és a véradds kere-
tében levett vér sz(irésérSl szoélo, 1998. junius 29-i
98/463[EK tandcsi ajanldst (?), az emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szélé, 2001.

() HL L 33. 2003.2.8., 30. o.
() HL L 203., 1998.7.21., 14. o.

HL
() HL
() HL

november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvet (}) 3, az emberi felhaszndldsra szdnt gydgy-
szerek és az emberi felhaszndldsra szant vizsgalati gyogy-
szerek helyes gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozé alapelvek
és iranymutatdsok megallapitasdrdl szol6, 2003.oktdber
8-1 2003/94/EK bizottsdgi irdnyelv (*), a 2002/98/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek az emberi
vérre és vérkomponensekre vonatkozd egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténd  végrehajtdsarol
sz6l6, 2004. marcius 22-i 2004/33[EK bizottsagi irdny-
elvet (°), az Eurdpai Tandcs egyes ajanldsait, az Eurdpai
Gyogyszerkonyvy monografidit, killonosen a vér és
vérkomponensek, mint a torzskonyvezett gyogyszerké-
szitmények gyartdsdnak alapanyagai tekintetében, az
Egészségiigyl Vildgszervezet ajanldsait, valamint az
idevdgd nemzetkozi tapasztalatokat.

A vér és vérkomponensek legmagasabb mindségi és
biztonsdgi szintjének Dbiztositdsa érdekében ki kell
dolgozni a helyes gyakorlatra vonatkozé irdnymutat-
sokat annak tdmogatdsdra, hogy a vérellit6 intézmények
mindségbiztositdsi rendszerének kovetelményei teljesen
figyelembe vegyék a 2001/83/EK irdnyelv 47. cikkében
emlitett részletes irdnymutatdsokat annak biztositdsdra,
hogy a gydgyszerkészitményekre kotelez$ szabvanyokat
betartsdk.

A harmadik orszdgokbdl behozott vérnek és vérkompo-
nenseknek — beleértve azokat, amelyeket a Kozosségben
torténd elosztdsra szant emberi vérbdl és emberi plaz-
méabol szdrmazd és gyogyszerkészitmények -elddllitdsa
alapanyagaként vagy nyersanyagaként haszndlnak — meg
kell felelniiik az ezen irdnyelvben a vérellit6 intézmények
mindségbiztositdsi rendszere vonatkozdsdban lefektetett
egyenértékid kozosségi szabvanyoknak és el6irdsoknak.

Sziikséges annak meghatdrozdsa, hogy a Kozosségben és
a tagallamokban terjesztett valamennyi vérre és vérkom-
ponensre vonatkozé mindségbiztositdsi rendszernek
biztositania kell, hogy a harmadik orszdgokbdl érkezd
vér és vérkomponensek szdmdra a vérellaté intézmé-
nyekben a behozatalt megel6z8 szakaszokban az ezen
irdnyelvben el6irt minéségbiztositasi rendszerrel egyenér-

tékd mindségbiztositdsi rendszer mikodjon.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0. A legutébb a 2004/27[EK iranyelvvel

L 136., 2004.4.30., 34. 0.) modositott irdnyelv.
L 262, 2003.10 14., 22. o.
L 91., 2004.3.30., 25. o.
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(8)  Sziikséges kozos fogalommeghatdrozdsokat megadni a
mszaki terminoldgia szdmdra, a 2002/98/EK irdnyelv
egységes végrehajtisanak biztositdsara.

(9) Az ebben az irdnyelvben eldirt intézkedések osszhangban
vannak a 2002/98/EK irdnyelvvel feldllitott bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatdrozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsdban a kovetkezd fogalommeghatdro-
zasokat kell alkalmazni:

a) ,szabvdny” az Gsszehasonlitds alapjiul szolgdlé kovetelmé-
nyek;

b) ,el6irds™ az el6irt mindségi szabvany elérése érdekében telje-
sitend6 kritériumok leirdsa;

¢) ,mindségbiztositdsi rendszer”: a mindségirdnyitds végrehajta-
sahoz sziikséges szervezeti felépités, felelGsségi korok, elja-
rasok, folyamatok és eréforrdsok;

d) ,minG@ségiranyitds” a vérellitd intézmény valamennyi
szintjén egy szervezet mindségi vonatkozdst irdnyitdsra
és ellendrzésére szolgalé Osszehangolt tevékenységek;

¢) ,mindségellendrzés”: a mindségbiztositdsi rendszer mindségi
kovetelmények teljesitésére osszpontositd része;

f) ,mindségbiztositds™ a vér gytjtésétdl az elosztdsig minden
olyan céllal végzett tevékenység, hogy a vér és vérkompo-
nensek a szandékolt felhaszndlashoz megkovetelt minGsé-
glick legyenek;

g) ,visszakeresés™ valamely recipiensben gyanithatéan transz-
faziéval kapcsolatos kdros esemény jelentése kivizsgdldsdnak
folyamata, egy potencidlisan alkalmatlan donor azonositésa
érdekében;

h) ,eljardsleirdsok™ meghatdrozott mveletek elvégzésének
modjat leird ellendrzott dokumentumok;

i) ,mobil véradddllomds™ vér és vérkomponensek gytjtésére
haszndlt ideiglenes vagy mozgathatd hely, amely a vérelldt6
intézmény teriiletén kiviil, de annak ellendrzése alatt
mikodik;

j)  Jfeldolgozas™ a vérgytijtés és a vérkomponens kibocsitasa
kozott a vérkomponens elkészitésekor elvégzett minden
lépés;

k) helyes gyakorlat” egy bevezetett gyakorlat minden olyan
eleme, amelyek kozosen az elGzetesen meghatdrozott el-
irasoknak kovetkezetesen megfelel§ végsG vér vagy vérkom-

ponens eldéllitisat eredményezik, valamint a meghatdrozott
rendeleteknek valdé megfelelés;

) karantén™ a vérkomponensek vagy bejovS anyagok/rea-
gensek elfogaddsdra, kibocsitdsira vagy visszautasitdsira
torténd vdrakozds ideje alatt a vérkomponensek/reagensek
véltoz6 ideig tartd fizikai elkiilonitése;

m) ,validdlds™ annak dokumentdlt és tdrgyilagos bizonyité-
kainak létrehozdsa, hogy egy adott eljirds vagy folyamat
elére meghatdrozott kovetelményeit kovetkezetesen teljesi-
teni lehet;

n) ,mindsités™ a validdlds részeként annak tandsitdsa, hogy a
telies személyzet, a létesitmények, berendezések vagy
anyagok megfelelen mikodnek és az elvirt eredményt
hozzdk;

0) ,szamitdgépes rendszer”: a jelentéshez, automatikus ellendr-
zéshez vagy dokumentdciéhoz hasznilatos rendszer, bele-
értve az adatbevitelt, az elektronikus feldolgozdst és az
informaciok kibocsatdsat.

2. cikk

A mindségbiztositsi rendszerre vonatkozé szabvinyok és
elGirdsok

(1) A tagdllamok biztositjak, hogy a mindségbiztositasi rend-
szer minden vérellité intézményben megfeleljen az ezen
irdnyelv mellékletében meghatdrozott kozosségi szabvanyoknak
és elGirdsoknak.

(2) A Bizottsdg a 2002/98/EK irdnyelv 28. cikkével Ossz-
hangban kidolgozza a helyes gyakorlatra vonatkozé irdnymuta-
tisokat, az 1. cikkben emlitett kozosségi szabvanyok és el6i-
rdsok értelmezésére. Ezen irdnymutatdsok kidolgozdsakor a
Bizottsag teljes mértékben figyelembe veszi a helyes gydrtasi
gyakorlat 2001/83[EK irdnyelv 47. cikkében emlitett részletes
alapelveit és irdinymutatasait.

(3) A tagillamok biztositjdk, hogy a harmadik orszdgokbél
behozott és a Kozosségben torténd felhaszndldsra vagy
elosztdsra szdnt vér és vérkomponensek szdmdra a vérellit6
intézményekben a  behozatalt megel6z6  szakaszokban
mtkodjon a 2. cikkben elSirt mindségbiztositdsi rendszerrel

”

egyenértékd minGségbiztositdsi rendszer.
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3. cikk
Atiiltetés

(1) A 2002/98[EK irdnyelv 7. cikkének sérelme nélkil a
tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozi-
gazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2006. augusztus 31-ig megfe-
leljenek. Haladéktalanul kozlik a Bizottsiggal e rendelkezések
szovegét, valamint a rendelkezések és ezen irdnyelv kozotti
megfelelést mutatd korreldcids tabldzatot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésitk alkalmaval ilyen hivatkozdst kell flizni. A
hivatkozds médjit a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsdggal nemzeti joguk azon
f6bb rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv dltal
szabélyozott teriileten fogadnak el.

4. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirde-
tésétdl szamitott 20. napon 1ép hatélyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagillamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. szeptember 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU
a Bizottsdg tagja
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1.

MELLEKLET

A mindségbiztositisi rendszerre vonatkoz6 szabvinyok és elGirdsok

BEVEZETES ES ALTALANOS ALAPELVEK

1.1. Mindségbiztositisi rendszer

1. A minGséget minden olyan személy felelGsségének kell tekinteni, akik részt vesznek a vérellitd intézmény
folyamataiban, a mindség és a végrehajtds, valamint a mindségbiztositdsi rendszer fenntartdsinak modszeres
megkozelitését biztositd irdnyitds mellett.

javitds, személyzet, létesitmények és berendezések, dokumentdcio, gyfjtés, vizsgalat és feldolgozds, térolds és
elosztds, mingségellendrzés, vérkomponensek visszahivdsa, valamint kiilsG és belsé ellendrzés, szerzédések keze-
lése, nem megfelelés és onellendrzés.

3. A minGségbiztositdsi rendszer biztositja, hogy minden kritikus folyamatot az e mellékletben lefektetett szabvé-
nyokkal és elGirdsokkal osszhangban, megfeleld Gtmutatdsokkal hatdrozzanak meg és végezzenek el. Az irdnyitd
szervnek rendszeres id6kozonként felil kell vizsgdlnia a rendszert a hatékonysdgdnak ellendrzése céljabol, és ha
szitkségesnek tartja, korrekcids intézkedéseket kell bevezetnie.

1.2. Mindségbiztositis

3.

1. A mindségbiztositds teljesitésére minden vérellaté intézményt és korhdzi transzfizids osztilyt belsG vagy csatolt
minGségbiztositdsi funkciénak kell tdmogatnia. E funkcionak mitikodnie kell minden minGséggel kapcsolatos
tigyben, és annak minden minGségre vonatkozé dokumentumot ellendriznie kell és jova kell hagynia.

2. A vér és vérkomponensek mindségét befolydsolé minden eljdrdst, létesitményt és berendezést azok bevezetése
elstt validdlni kell, és az e tevékenység eredményeként meghatdrozott rendszeres id6kozonként tdjra kell validalni.

SZEMELYZET ES SZERVEZET

1. A vérellaté intézményeknek elegendd létszdmii személyzettel kell rendelkezniiik ahhoz, hogy elvégezhessék a vér
és vérkomponensek gytjtéséhez, vizsgdlatdhoz, feldolgozdsihoz, tiroldséhoz és elosztisdhoz kapcsolddd tevé-
kenységeket, és a feladataik megfelelS elvégzéséhez sziikséges képzettséggel kell rendelkezniiik, valamint értéke-
lésen kell 4tesniiik.

2. A vérellaté intézmények minden dolgozéjanak naprakész munkakori leirdssal kell rendelkeznie, amely egyértel-
mten meghatdrozza feladataikat és felelGsségiiket. A vérellaté intézményeknek a folyamatirdnyitdsért és a ming-
ségbiztositdsért vald felelGsséget killonbozd, egymastdl figgetleniil tevékenykedd egyénekre kell ruhdzniuk.

3. A vérellaté intézmények minden dolgozdjinak az adott feladathoz igazodé kezdeti és folyamatos képzésben kell
részesiilnie. A képzésekrdl nyilvantartdst kell vezetni. Képzési programokat kell bevezetni, és azoknak fel kell
olelniiik a helyes gyakorlatot.

4. A képzési programok tartalmdt idGszakonként értékelni kell, a személyzet alkalmassigat pedig rendszeresen
mindsiteni kell.

5. Az elvégzendd feladathoz igazitott és a 89/391/EGK (') tandcsi és a 2000/54/EK eur6pai parlamenti és tandcsi
irdnyelvnek (%) megfeleld, irdsos biztonsagi és higiéniai utasitdsoknak kell érvényben lenniiik.

LETESITMENYEK

3.1. Altaldban

"
A

A létesitményeket — beleértve a mobil véradéallomdsokat is — az elvégzendd feladathoz illeszkedGen kell dtalakitani
és karbantartani. Azoknak lehet8vé kell tenniitk a munka olyan logikai sorrendben torténé végzését, hogy a
minimumra csokkenjen a hibdk kockdzata, valamint szdmitdsba kell venniiik a hatékony takaritdst és karbantartdst
a fert6zés kockdzatdnak minimumra csokkentése érdekében.

HL L 183, 1989.6.29,, 1. o.
HL

L 262., 2000.10.17., 21. o.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Donoroknak fenntartott teriilet

Teriiletet kell biztositani a személyekkel folytatott bizalmas személyes interjiikhoz és a véraddsra val6 alkalmassguk
kiértékeléséhez. E teriiletet el kell kiiloniteni minden olyan teriilettl, ahol a feldolgozis folyik.

Vérvételre szolgilé teriilet

A vérvételt olyan helyiségben kell elvégezni, amit a biztonsdgos vérvételre terveztek, megfelelen felszereltek a
donorok véraddsbol eredd kdros események vagy sériilések miatti kezdeti kezelésére, és olyan mddon szerveztek
meg, hogy az biztositsa mind a donorok, mind a személyzet biztonsdgat, valamint a gydjtési folyamatban a hibdk
elkeriilését.

Vérvizsgilatra és -feldolgozisra szolgilé teriilet

A donorok szdmdra és a vérkomponensek feldolgozdsa szdmdra fenntartott helytdl elkiilonitett laboratériumi terii-
letet kell kialakitani, ahova csak az arra feljogositott személyzet 1éphet be.

Téroldsra szolgdl6 teriilet

1. Térolasi teriiletet kell biztositani a vér, vérkomponensek és anyagok kiilonbozd kategéridinak — beleértve a
karanténba helyezett és onnan felszabaditott anyagokat és a kiilonleges feltételek mellett (pl. autolég véradds)
gytjtott vér és vérkomponensek egységeit — teljesen biztonsdgos és elkiilonitett tdroldsdra.

2. Rendelkezéseket kell hozni a f§ raktdrhelyiség berendezéseinek meghibdsoddsa vagy az ott bekovetkezd dram-
sziinet esetére.

Hulladék drtalmatlanitisdra szolgilé teriilet

Teriiletet kell kijelolni a hulladék, a gytjtés, a vizsgilat és a feldolgozds sordn felhaszndlt eldobhatd eszkozok és a
visszautasitott vér és vérkomponensek biztonsdgos drtalmatlanitdsdra.

BERENDEZESEK ES ANYAGOK

1. Minden berendezést rendeltetési céljdnak megfelelen kell validdlni, kalibrdlni és karbantartani. A haszndlati
utasitdsoknak rendelkezésre kell dllniuk és azokrdl megfelel§ nyilvantartast kell vezetni.

2. A berendezéseket tigy kell megvélasztani, hogy azok a lehetd legkisebbre csokkentsék a veszélyt a donorok, a
személyzet vagy a vérkomponensek szdmadra.

3. Csak jévahagyott szallitoktol szdrmazd, a dokumentalt kovetelményeknek és elirdsoknak megfelel§ reagenseket
és anyagokat szabad felhaszndlni. Kritikus anyagok felszabaditdsat csak az erre megfelelS képzettséggel rendelkezd
személy végezheti. Adott esetben az anyagoknak, reagenseknek és berendezéseknek meg kell felelniitk orvostech-
nikai eszkozok esetében a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (1) kovetelményeinek, in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok esetében a 98(79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (?), vagy harmadik orszdgokban torténd
gytjtés esetén az ezekkel egyenértékd elSirdsoknak.

4. A leltdrjegyz6konyveket az illetékes hat6sdg szdmdra elfogadhatd és azzal egyeztetett ideig kell megdrizni.

5. SzdmitGgépes rendszerek hasznélatakor rendszeresen ellendrizni kell a szoftvereket, a hardvert és a biztonsagi
mésolati eljardsokat a megbizhatdsdg biztositdsira, azokat a haszndlatbavétel elStt validdlni kell és validdlt édlla-
potban kell tartani. A hardvert és a szoftvereket védeni kell a jogosulatlan felhaszndlds vagy jogosulatlan véltoz-
tatdsok ellen. A biztonsdgi mésolati eljdrdsoknak meg kell eldzniiik az adatvesztést vagy — kdrosoddst, vért vagy
vératlan dramsziinet vagy miikodési zavarok esetén.

DOKUMENTACIO

1. Irdsban kell rogziteni a vérellat6 intézmény dltal végzett minden egyes tevékenységet lefedd elGirdsokat, eljards-
okat és nyilvantartdsokat, és azokat naprakészen kell tartani.

2. A nyilvantartdsoknak olvashat6 formaban kell rendelkezésre dllniuk, lehetnek kézzel irottak, mds adathordozéra —
mint mikrofilm — dtirva, vagy szdmit6gépes rendszerben rogzitettek.

(") HL L 169., 1993.7.12,, 1. 0. A legutébb a 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.)

modositott irdnyelv.

() HL L 331, 1998.12.7,, 1. o. Az 1882/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.
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6.2.

6.3.

3. A dokumentumok minden lényeges véltozdsdt azonnal dat kell vezetni, és azt az e feladatra feljogositott
személynek kell ellendriznie, keltezéssel és aldirdsdval elldtnia.

VERVETEL, -VIZSGALAT ES -FELDOLGOZAS

. A donorok alkalmassiga

1. Eljardsokat kell végrehajtani és fenntartani a donorok biztonsdgos azonositdsira, az alkalmassdgi interjiira és az
alkalmassdg értékelésére. Ezeket minden egyes véradas el6tt el kell végezni és meg kell felelniiik a 2004/33/EK
irdnyelv II. és III. mellékletében meghatdrozott kovetelményeknek.

2. A donorokkal készitett interjit olyan mddon kell lefolytatni, hogy az biztositsa a bizalmassagot.

3. A donor alkalmassdgdra vonatkozé dokumentumokat és a végsd értékelést szakképzett egészségiigyi szakem-
bernek kell aldirnia.

Vér és vérkomponensek gyiijtése

1. A vérvételi folyamatot gy kell megtervezni, hogy az biztositsa a donor személyazonossdgdnak igazoldsit és
biztonsdgos rogzitését, valamint azt, hogy a donor, valamint a vér, vérkomponensek és vérmintdk kozotti
kapcsolat egyértelmtien megdllapitott legyen.

2. A vér és a vérkomponensek gytjtéséhez és feldolgozdsahoz haszndlt steril vérvételi zsdk rendszereknek CE-
jeloléssel kell rendelkezniiik, vagy egyenértékdi szabvanyoknak kell megfelelniiik, ha a vér és vérkomponensek
begytjtése harmadik orszdgokban torténik. A vérvételi zsdk tételszdmdnak minden egyes vérkomponensre
nyomon kovethetdnek kell lennie.

3. A vérvételi eljardsoknak a lehet§ legkisebbre kell csokkenteniik a mikrobidlis kontamindcié kockdzatat.

4. A laboratériumi mintdkat a véradds idején kell levenni és a vizsgdlatot megel6zGen megfelelen kell tdrolni.

5. Az eredmények, a vérvételi zsakok és laborat6riumi mintak véraddsi szimmal valé felcimkézésére hasznalt eljarast
ugy kell megtervezni, hogy elkeriilhetd legyen az azonositdsi hiba vagy a felcserélés kockdzata.

6. Vérvételt kovetSen a vérvételi zsdkokat a tovabbi feldolgozasi kovetelményeknek megfelel§ taroldsi és szallitasi
hémérsékleten, illetve oly médon kell kezelni, hogy azok megérizzék a vér minGségét.

7. Olyan rendszert kell miikddtetni, amely biztositja, hogy minden egyes véraddst Gssze lehessen kapcsolni azon
gytijtési és feldolgozdsi rendszerrel, amelyikben azt levették ésfvagy feldolgoztdk.

Laboratériumi vizsgélat

1. Minden laboratériumi vizsgélati eljardst validalni kell a haszndlat el6tt.

2. Minden egyes levett vért meg kell vizsgdlni a 2002/98/EK irdnyelv IV. mellékletében meghatdrozott kovetelmé-
nyeknek megfelelGen.

3. Egyértelmtien meghatdrozott eljardsoknak kell 1étezniiik az eltér eredmények felolddsdra és annak biztositdsara,
hogy a szeroldgiai szirGvizsgdlatban a 2002/98/EK irdnyelv IV. mellékletében emlitett virusokkal val6 fert6zottség
tekintetében ismételten pozitiv eredményt ad6 vér és vérkomponensek a terdpids hasznalatbol kizdrdsra keriiljenek
és azokat erre fenntartott kornyezetben, elkiillonitetten tdroljdk. Megfelel6 megerdsitd vizsgalatokat is el kell
végezni. Igazolt pozitiv eredmények esetén megfelel§ donorkezelést kell végezni, beleértve a donor informéciok-
kal valo elldtdsdt és a nyomon kovetési eljdrdsokat.

4. Adatoknak kell lenniiik a donormintdk és a vérkomponens-mintak vizsgdlatdban hasznalt minden laboratériumi
reagens alkalmassdganak megerdsitésére.

5. A laboratériumi vizsgélatok mindségét rendszeresen értékelni kell formélis jartassgi vizsgalatban — mint példaul
egy kiils6 mingségbiztositdsi programban — vald részvétellel.

6. A vércsoport-szerologiai vizsgalatoknak ki kell terjedniitk a donorok egyes kiilonleges csoportjainak (pl. az elsé
alkalommal vért addk, a transzfiizién dtesett donorok) vizsgélatira vonatkozé eljdrdsokra is.
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6.4. Feldolgozis és validilds

1. Minden berendezést és mszaki eszkozt a validalt eljardsoknak megfelelGen kell hasznélni.

2. A vérkomponensek feldolgozdsit megfelel§ és validalt eljdrdsok — beleértve az elkészitett vérkomponensek
kontamindcidja és azokban a mikrobdk szaporoddsa kockdzatdnak elkeriilésére tett intézkedéseket — felhasznald-
saval kell végezni.

6.5. Cimkézés

1. Minden tdroléedényt minden szakaszban el kell ldtni az azonositdsukra szolgdl6 fontos informaciokat tartalmazd
cimkével. Az dllapotellendrzésre szolgdlé validdlt szamitogépes rendszer hidnydban a cimkézésnek egyértelmiien
meg kell killonboztetnie a felszabaditott és fel nem szabaditott vér és vérkomponensek egységeit.

2. A gytjtott vér, a félkész és kész vérkomponensek és mintdk cimkézési rendszerének Osszetéveszthetetleniil
azonositania kell a tartalom fajtdjdt, és meg kell felelnie a 2002/98[EK irdnyelv 14. cikkében és a 2005/61/EK
bizottsagi irdnyelvben (') emlitett cimkézési és nyomon kovethetdségi kovetelményeknek. Az elkésziilt vérkom-
ponensek cimkéjének meg kell felelnie a 2002/98/EK irdnyelv III. melléklete kovetelményeinek.

3. Az autolég vér és vérkomponensek cimkéjének meg kell felelnie a 2004/33/EK irdnyelv 7. cikkének és az autolog
véraddsra az irdnyelv IV. mellékletében meghatdrozott kiegészité kovetelményeknek.

6.6. Vér és vérkomponensek felszabaditisa

1. Megbizhat6 és biztonsigos rendszernek kell 1éteznie annak megakaddlyozdsdra, hogy az ezen irdnyelvben lefek-
tetett valamennyi kotelezd kovetelmény teljesitése elStt egyetlen vér vagy vérkészitmény is felszabaditdsra
keriiljon. Minden egyes vérelldt6 intézménynek képesnek kell lennie annak igazoldsdra, hogy a vér vagy vérkom-
ponens minden egységét arra feljogositott személy formdlisan felszabaditott. A nyilvantartdsoknak titkrozniiik
kell, hogy vérkomponensek felszabaditdsa el6tt minden nyilatkozat-formanyomtatvdny, fontos orvosi adat és
vizsgdlati eredmény megfelel minden elfogaddsi kritériumnak.

2. Felszabaditds el6tt a vért és vérkomponenseket a mér felszabaditott vértdl és vérkomponensektdl igazgatdsilag és
fizikailag is el kell killoniteni. Az dllapotellendrzésére szolgalé validalt szamitégépes rendszer hidnydban a vér-
vagy vérkomponensegység cimkéjének egyértelmien azonositania kell a felszabaditasi allapotot, a 6.5.1. szakasz-
szal Osszhangban.

3. Ha a kész komponens felszabaditdsa valamely megerGsitett pozitiv vizsgédlati eredmény miatt elmarad, a 6.3.2. és
6.3.3. szakaszban meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban ellendrzést kell végezni annak biztositdséra,
hogy az adott véraddsbdl szdrmazé mds komponensek és az azonos donor €l6z8 véradasaibdl szarmazé kompo-
nensek azonositdsa megtorténjen. A donor nyilvantartdsat haladéktalanul frissiteni kell.

7. TAROLAS ES ELOSZTAS

1. A vérelldt6 intézmények minGségbiztositdsi rendszerének biztositania kell, hogy a gyogyszerkészitmények el6alli-
tisdra szant vér és vérkomponensek szdllitisira és elosztdsira vonatkozd kovetelmények megfeleljenek a
2003/94/[EK irdnyelvnek.

2. A széllitds és elosztds eljardsait validdlni kell a vér és vérkomponensek minéségének a teljes taroldsi idGszak alatti
biztositdsdra és a vérkomponensek felcserélésének kizdrdsira. Minden széllitdsi és tdroldsi miiveletet — beleértve az
atvételt és az elosztdst is — irdsos eljardsokkal és eldirdsokkal kell meghatdrozni.

3. Kiilon kell tdrolni az autolég vért és vérkomponenseket, valamint a meghatdrozott célra gytjtott és elkészitett
vérkomponenseket.

4. Megfelel§ leltar- és elosztdsi nyilvdntartdst kell vezetni.

5. A csomagoldsnak az elosztds és a szdllitds sordn meg kell Griznie a vér és vérkomponensek integritdsat és taroldsi
hémérsékletét.

6. A vér és vérkomponensek leltdrba, késGbbi tjrakibocsatdsi céllal torténd visszavétele csak akkor elfogadhatd, ha a
vérelldt6 intézmény dltal a vérkomponensek integritdsanak biztositdsdra megallapitott valamennyi mindségi kove-
telmény és el6irds teljesiil.

(") Lasd e Hivatalos Lap 32 oldaldt.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

SZERZODESEK KEZELESE

A szervezeten kiviil elldtott valamennyi feladatot kiilon {rdsos szerzddésben kell meghatrozni.

NEM MEGFELELES

. Eltérések

A 2004/33[EK irdnyelv V. mellékletében lefektetett kotelezd el6irdsoktdl eltéré vérkomponenseket csak kivételes
kortilmények kozott, és a felird orvos, valamint a vérelldté intézmény orvosdnak irdsos beleegyezésével szabad
transzfiiziéra felszabaditani.

Panaszok

Dokumentdlni kell minden panaszt és informdcidt — beleértve a stlyos szovédményeket és stlyos kdros eseménye-
ket —, amely arra utalhat, hogy nem megfelels vérkomponenst bocsdtottak ki, azt alaposan ki kell vizsgalni a hibat
okoz6 tényezSk vonatkozdsdban, amit — ha szitkséges — visszahivasnak és az ismételt el6forduldst megel6z8 korrek-
cios intézkedésnek kell kovetnie. Olyan eljrdsokat kell mdkodtetni, amelyek biztositjak, hogy az illetékes hatdsagok
a szabalyozéi kovetelményekkel osszhangban megfelelen értesiiljenek a silyos sz6v8dményekrdl és siilyos karos
eseményekr6l.

Visszahivds

1. A vérellit6 intézményben rendelkeznie kell olyan személyzettel, amely jogosult a vér és vérkomponensek vissza-
hivdsa sziikségességének értékelésére és a szitkséges intézkedések Osszehangoldsdra.

2. Léteznie kell hatékony visszahivési eljarasnak, beleértve a felel@sségi korok és megteendd intézkedések meghatd-
rozédsat. Ennek ki kell terjednie az illetékes hatdsdg értesitésére is.

3. El6re meghatdrozott iddn belill intézkedni kell, aminek magédban kell foglalnia az adott vérkomponensek nyomon
kovetését és adott esetben visszakeresését. A vizsgdlat célja minden olyan donor azonositdsa, aki hozzdjarulhatott
a transzfziés szovédmény kivéltdsihoz, valamint az e donortdl rendelkezésre 4ll6 vérkomponensek visszanye-
rése, tovabbd az ugyanazon donortdl gyjtott komponensek cimzettjeinek és recipienseinek értesitése abban az
esetben, ha 6k kockazatnak lehetnek kitéve.

Korrekcios és megel6zd intézkedések
1. Rendszert kell makodtetni a vérkomponensek nem megfelelGségére és a mindségi problémékra vonatkozd

korrekcids és megel6z6 intézkedések biztositdsara.

2. Az adatokat rendszeresen elemezni kell a valdszintileg korrekcids intézkedést igényld mindségi problémdak és
kedvezétlen trendek azonositdséra.

3. Minden hibdt és balesetet dokumentalni kell, és ki kell vizsgdlni annak érdekében, hogy azonositsdk a korrekcidt
igényl$ rendszerproblémaékat.

ONELLENORZES, ELLENORZESEK ES JAVITASOK

1. Onellenérzési és ellendrzési rendszereknek kell mikddniitk a miiveletek minden része tekintetében az e mellék-
letben lefektetett eldirdsoknak valé megfelelés ellendrzésére. Azokat képzett és alkalmas személyeknek, fiigget-
leniil, jévdhagyott eljdrdsoknak megfelelSen, rendszeresen végre kell hajtaniuk.

2. Minden eredményt dokumentilni kell, valamint id6ben és hatékony mddon kell a korrekcids és megel6z8
intézkedéseket megtenni.




