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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2002/98/EK IRANYELVE

(2003. janudr 27.)

az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgdlatira, feldolgozisira, tiroldsira és elosztdsira
vonatkoz6 mingségi és biztonsdgi elGirdisok megdllapitisirdl, valamint a 2001/83/EK irinyelv

modositdsarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget létrehozé szerzédésre és kiilo-
nosen annak 152. cikke (4) bekezdésének a) pontjara,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (1),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),
tekintettel a Régiok Bizottsdgdnak véleményére (3),

a Szerz6dés (*) 251. cikkében megallapitott eljardsnak megfele-
16en, az egyeztetSbizottsdg dltal 2002. november 4-én jéviha-
gyott kozos szovegtervezet figyelembevételével,

mivel:

(1) Az emberi vér gydgydszati célokra torténd széleskort fel-
hasznaldsa megkoveteli, hogy a teljes vér és a vérkompo-
nensek min@sége és biztonsaga biztositott legyen, kiillono-
sen a betegségek dtvitelének megakaddlyozdsa céljabol.

(2) A gydgyaszati célokra haszndlt vér és vérkomponensek
hozzaférhet8sége nagymértékben fiigg a Kozosség azon
polgéraitdl, akik készek vért adni. A kozegészség védelme
és a fert6z6 betegségek atvitelének megakadalyozasa érde-
kében minden elvigyazatossagi intézkedést meg kell tenni
a vér és a vérkomponensek gytjtése, feldolgozasa, elosz-
tasa és felhaszndldsa sordn a transzftzioval atvihet8 koro-
kozok kimutatdsa, hatdstalanitdsa és eltavolitdsa terén elért
tudomdnyos eredmények megfelels felhasznalasaval.

(3) Az emberi vérbdl és vérplazmabél szdrmazo, iparilag el6-
allitott, torzskonyvezett gyogyszerkészitmények mindségi,
biztonsdgi és hatékonysagi kovetelményeit az emberi fel-
haszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl sz016,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv (°) biztositotta. Az emberi eredetd teljes
vér, vérplazma és vérsejtek szabdlyozdsdnak kizdrdsa ezen
irdnyelvbdl azonban olyan helyzetet teremtett, amelyben

() HL C 154.E, 2001.5.29., 141. 0. és

HL C 75.E, 2002.3.26, 104. o.

HL C 221., 2001.8.7., 106. o.

HL C 19, 2002.1.22,, 6. o.

Az Eurépai Parlament 2001. szeptember 6-i véleménye (HL C 72. E,
2002.3.21., 289. 0.), a Tandcs 2002. februdr 14-i kozos dlldspontja
(HL C 113. E, 2002.5.14.,, 93. o) és az Eurépai Parlament
2002. janius 12-i hatdrozata (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozz€). Az Eurdpai Parlament 2002. december 18-i hatdrozata és a
Tandcs 2002. december 16-i hatdrozata.

(> HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.
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ezek min@ségére és biztonsdgdra — amennyiben ezeket
transzfazi céljabol hasznaljdk fel, nem pedig feldolgozzdk
azokat — nem vonatkozik jogerds kozosségi jogszabaly.
Ezért elengedhetetlen, hogy a felhasznaldsi céltdl fuggetle-
niil a kozosségi rendelkezések biztositsak a vér és kompo-
nensei minéségének és biztonsigdnak Gsszehasonlithatd-
sdgét a transzfazi6s folyamat valamennyi pontjan minden
tagdllamban, szem el6tt tartva a személyek szabad mozga-
tonsagi el6irdsok létrehozdsa segit meggydzni a kozvéle-
ményt abban, hogy a mds tagillambeli véraddsbol
szdrmaz6 emberi vér és vérkomponensek szdrmazdsuk
ellenére megfelelnek a sajat orszdgukban el6irt kovetelmé-
nyeknek.

A vér és vérkomponensek, mint a torzskonyvezett
gyogyszerkészitmények gydrtdsanak alapanyagai tekinteté-
ben a 2001/83[EK irdnyelv a tagdllamok dltal végrehaj-
tand6 olyan intézkedésekre hivatkozik, amelyek a fert6z6
betegségek atvitelének megel6zését szolgdljak, és amelyek
magukban foglaljak az Eur6pai Gy6gyszerkonyv monog-
rafidinak, az Eurépa Tandcs és az Egészségiigyi Vilagszer-
vezet (WHO) ajanldsainak alkalmazdsat, kiilonos tekintet-
tel a vért és plazmadt adok kivalasztdsdra és vizsgdlatdra. A
tagdllamok intézkedéseket tesznek annak elGsegitésére,
hogy a Kozosség 6nelldto legyen a vér és vérkomponensek
vonatkozdsdban, és hogy 0sztonozzék az onkéntes és téri-
tésmentes véradast.

Annak biztositdsdra, hogy a vérkomponensek a felhaszna-
ldsi céltdl fiiggetleniil egyforman biztonsdgosak és j6 mind-
ségtiek legyenek, ezen irdnyelvben kell meghatdrozni a vér
és vérkomponensek gytjtésének és vizsgdlatdnak mdszaki
kovetelményeit, beleértve a gyodgyszerkészitmények alap-
anyagait is. A 2001/83[EK irdnyelvet ennek megfelel6en
modositani kell.

A vérellatas biztonsdgarol és az Eurdpai Kozosség vérelld-
tas tekintetében val6 onelldtdsardl sz616, 1994. december
21-i bizottsagi kozlemény megallapitotta, hogy a transzfa-
zi6s folyamat biztonsagaba vetett bizalom megerdsitése és
a Kozosség vérelltds tekintetében valé onellatdsinak segi-
tése érdekében ki kell alakitani a vérre vonatkozo straté-
gidt.

A vérellatas biztonsagardl és a Kozosség vérellatas tekinte-
tében vald onelldtdsarol szol6, 1995. junius 2-i dlldsfogla-
lasdban (6) a Tandcs felkérte a Bizottsdgot, hogy a vérre
vonatkozd stratégia kialakitdsdnak keretében nytjtsa be
megfeleld javaslatait.

HL C 164.,1995.6.30., 1. o.
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A vérellatds biztonsagarol és az Eurdpai Kozosség vérelld-
tas tekintetében valé onelldtdsra irdnyuld stratégiardl szolo,
1996. november 12-i dlldsfoglaldsaban (*) a Tandcs felkérte
a Bizottsagot, hogy siirg6sen nyujtsa be javaslatait a vér és
vérkészitmények biztonsdgdra vonatkozd Gsszehangolt
megkozelités kialakitdsdnak 0sztonzése céljabol.

Az Eurépai Parlament az 1993. szeptember 14-i (2,
1993. november 18-i(}), 1995. jalius 14-i (%) és
1996. aprilis 17-i (°) élldsfoglaldsdban kihangsdlyozta
annak fontossdgat, hogy a vérellatds biztonsdga a lehetd
legmagasabb szintii legyen, és megismételte, hogy tovab-
bra is tdimogatja a K6zosség onelldtdsra irdnyuld torekvését
a vérelldtds tekintetében.

Ezen irdnyelv rendelkezéseinek kidolgozdsa sordn
figyelembe vették a gyodgyszerek és orvostechnikai eszko-
z6k tudomdnyos bizottsdgdnak véleményét, valamint az
idevagb nemzetkozi tapasztalatokat.

Az autotranszfuzié természete kiilonleges megfontoldst
igényel arra nézve, hogy ezen irdnyelv kiilonb6z4 rendel-
kezéseit hogyan és mely esetekben kell alkalmazni.

A kérhézi transzfazios osztilyok olyan kérhdzi szervezeti
egységek, amelyek korldtozott szami tevékenységet, tdro-
last, elosztast és kompatibilitasi vizsgélatokat végeznek.
Annak biztositdsa érdekében, hogy a vér és vérkomponen-
sek az egész transzfuzids folyamaton keresztiil meg6rizzék
mindségiiket és biztonsagukat, a korhazi transzfazids osz-
talyokra — a kérhazi transzfiizids osztélyok kiilonleges jel-
legét és funkcioit figyelembe véve — csak a fent emlitett
tevékenységekre vonatkoz6 rendelkezések vonatkoznak.

A tagdllamok biztositjak a megfeleld kijelolési, felhatalma-
zdsi, akkreditacids vagy engedélyezési rendszer meglétét
annak biztositdsdra, hogy a vérellat intézmények tevé-
kenységeiket ezen irdnyelv kovetelményeinek megfelelGen
végezzék.

A tagédllamok vizsgélatokat és ellendrzési intézkedéseket
vezetnek be, amelyeket az illetékes hatdsdg tisztviselSi haj-
tanak végre annak érdekében, hogy biztositsik ezen irdny-
elv rendelkezéseinek betartdsat a vérellat6 intézményeknél.

Sziikségszerd, hogy a vér és vérkomponensek gytjtésével,
vizsgalataval, feldolgozdsaval, tdroldsaval és elosztdsdval
kozvetlenil  foglalkozé ~ személyzet — megfelels

képzettséggel rendelkezzen és idGszerd, megfelel§ képzés-
ben részesiiljon, a szakképesitések elismerésérél és a mun-
kavillalok védelmérdl sz6l6 hatdlyos kozosségi jogszaba-
lyok sérelme nélkiil.

A vérelldté intézményeknek olyan mindségbiztosité rend-
szereket kell létrehozniuk és mikodtetniik, amelyek
magukban foglaljak mindazon tevékenységeket, amelyek
meghatdrozzdk a mindségpolitika alapelveit és céljait,
illetve a kotelezettségeket, és ezeket a min@ségtervezés,
mindség-ellendrzés , mindségbiztositds és mindségjavitds
eszkozeivel valdsitjidk meg a mindségbiztositd rendszeren
beliil, figyelembe véve a helyes gydrtdsi gyakorlat elvét és
az EK-megfelelGségértékelési rendszert.

Megfelel§ rendszert kell létrehozni a teljes vér és vérkom-
ponensek kovethet8ségének biztositdsa érdekében. A
kovethetSséget a megfelel6 donor-, recipiens- és laboraté-
riumi azonositdsi eljardsok, nyilvantartds, valamint megfe-
lel6 azonositasi és cimkézési rendszer révén kell biztosi-
tani. Kivdnatos egy olyan rendszer kidolgozdsa, amely
lehetdvé teszi a véraddsbdl szarmazé vér és vérkomponen-
sek egyedi és félreérthetetlen azonositasat a Kozosség terii-
letén. A harmadik orszdgokbdl behozott vér és vérkompo-
nensek esetében lényeges, hogy a vérellatd intézmények a
Kozosségbe torténd behozatal el6tti idGszakra vonatko-
zban azonos szintli kovethetdséget biztositsanak. A beho-
zatalt kovetden ugyanazon kovethetSségi kovetelmények-
nek kell teljesiilniitk, mint a K6zosség teriiletén begyfjtott
vér és vérkomponensek esetében.

Szervezett megfigyelési eljdrasokat kell bevezetni az olyan
kdros vagy vératlan eseményekkel és szovédményekkel
kapcsolatos informaciok osszegytjtésére és értékelésére,
amelyek a vér vagy vérkomponensek gytjtésével kapcso-
latban meriiltek fel, annak érdekében, hogy megakadalyoz-
zdk a hasonl6 vagy azonos események, illetve szovédmé-
nyek kialakuldsdt, ezdltal novelve a transzfiizié biztonsagat
a megfelel§ intézkedések dltal. E célbdl a tagallamokban
létre kell hozni a vér és vérkomponensek gytjtéséhez,
feldolgozasahoz, vizsgdlatdhoz, taroldsihoz és elosztdsa-
hoz kapcsolddé silyos, kdros események és szovédmények
koz6s bejelentési rendszerét.

Ha a donort kéros eredményekrdl értesitik, akkor megfe-
lel$ tandcsaddsban is részesiteni kell.

A modern transzflzids gyakorlat az onkéntes véradds, a
donor és a recipiens anonimitdsa, a véradds téritésmentes-
sége és a transzfuzidval foglalkozd létesitmények non-
profit orientacidjanak alapelvén nyugszik.

- (21) Minden sziikséges intézkedést meg kell tenni annak érdeké-
() HLC374,1996.12.11, 1. 0. ben, hogy a leend6 donorokat biztositsdk arrél, hogy a fel-
(3 HLC 268.,1993.10.4,, 29. o. hatalmazott személyzet tudomadsara juttatott egészségiigyi
() HLC 329.,1993.12.6., 268. o. informdciot, a levett vérrel kapcsolatos vizsgalatok eredmé-
(*) HLC 249.,1995.9.25,, 231. 0. nyeit és a levett vér jovdbeni kovethetéségét bizalmasan
)

HL C 141.,1996.5.13., 131. o. kezelik.
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A Szerz6dés 152. cikke (5) bekezdésének megfelelGen ezen
irdnyelv rendelkezései nem befolyasolhatjdk a véradasrol
sz0l6 nemzeti rendelkezéseket. A Szerz8dés 152. cikke (4)
bekezdésének a) pontja szerint a tagdllamokat nem lehet
megakadalyozni szigoribb védintézkedéseik fenntartdsa-
ban vagy bevezetésében a vér és a vérkomponensek mind-
ségi és biztonsdgi elSirdsainak tekintetében.

A véradds onkéntes és téritésmentes jellege olyan tényezd,
amely hozzdjarulhat a vér és vérkomponensek szigori biz-
tonsagi szabvanyainak fenntartdsdhoz, és ebbdl adéddan
az emberi egészség védelméhez. Az Eurépa Tandcs e téren
tett erdfeszitéseit tdmogatni kell, és minden sziikséges
intézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy 6szto-
n6zzék az onkéntes és téritésmentes véraddst megfelel§
intézkedések és kezdeményezések, valamint a donorok
szélesebb korben vald elismerésének biztositdsa dltal,
amely szintén javitja a vérellatds terén valé onellatdst.
Figyelembe kell venni az onkéntes és téritésmentes véradds
Eurépa Tandcs dltali fogalommeghatdrozdsat.

A terdpids célokra vagy orvostechnikai eszkozokben fel-
hasznélt vérnek és vérkomponenseknek olyan egészségi
dllapotban 1évS személyektdl kell szdrmazniuk, akiknél
nem lépnek fel nem kivant kovetkezmények a véradds
eredményeként, és a fert6z8 betegségek dtaddsdnak kocka-
zata minimaélis; minden egyes véraddsbdl szdrmazé vért
olyan szabdlyok alapjan kell megvizsgalni, amelyek bizto-
sitékként szolgdlnak arra nézve, hogy minden sziikséges
intézkedés megtortént a vért és vérkomponenseket kapd
egyének (recipiens) egészségének védelme érdekében.

A személyes adatok kezelése vonatkozdsiban az egyének
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrdl szolo,
1995. oktdber 24-i 95/46[EK eurbpai parlamenti és tana-
csi irdnyelv (1) el6irja, hogy az egyén egészségével kapcso-
latos adatokra kiilonleges védelem vonatkozzon. Ez azon-
ban csak a személyes adatokra vonatkozik, az anonim
adatokra nem. Ezen irdnyelvnek ezért tovabbi biztositéko-
kat kell bevezetnie annak érdekében, hogy megakadi-
lyozza a véraddsi nyilvantartdsban vagy az adatfeldolgozds
sordn torténd jogosulatlan valtoztatdsokat, illetve a jogo-
sulatlan adatkozlést.

A Bizottsagot fel kell jogositani arra, hogy a tudoményos
és miszaki fejl6dés figyelembevétele érdekében mszaki
kovetelményeket allapitdson meg, valamint megalkossa az
ezen irdnyelvhez, illetve mellékleteihez szitkségessé valt
modositdsokat.

A miszaki kovetelmények megdllapitdsa és a fejlédéshez
val6 hozzdigazitas sordn figyelembe kell venni az Eurdpai
Kozosségben a vért és plazmat adok alkalmassdgardl és a
véradas keretében levett vér sz(irésérél sz616, 1998. janius
29-i tandcsi ajanldst (2), az Eurdpa Tandcs és az Egészség-
tigyi Vildgszervezet (WHO) vonatkozé ajdnldsait, valamint
az érintett eurdpai intézmények és szervezetek jelzéseit,
mint példdul az Eurdpai Gy6gyszerkonyv monografidit.

HL L 281.,1995.11.23, 31. o.
HL L 203, 1998.7.21,, 14. o.

(28)

(29)

(30)

(32)

(33)

Biztositani kell, hogy a K6zosség szdmdra hozzaférhets
legyen a lehet6 legjobb tudomdnyos tandcsadds a vér és
vérkomponensek biztonsdgdval kapcsolatban, kiilonos
tekintettel ezen irdnyelv rendelkezéseinek a tudomanyos és
miszaki fejlddéshez torténd hozzdigazitdsara.

A vizsgalatokat a legijabb tudomdnyos és mszaki eljard-
soknak megfelelGen kell végrehajtani, amelyek tiikrozik a
megfelel§ szakért6i konzultdcios folyamat sordn meghatd-
rozott, rendszeresen feliilvizsgalt és frissitett jelenlegi leg-
jobb gyakorlatot. A feliilvizsgélati folyamatnak kell6 mér-
tékben figyelembe kell vennie a transzfizié soran atvihetd
kérokozok kimutatdsa, hatdstalanitdsa és eltavolitdsa terén
elért tudomédnyos eredményeket is.

Az ezen irdnyelv végrehajtasahoz sziikséges intézkedéseket
a Bizottsdgra ruhdzott végrehajtasi hatdskorok gyakorla-
sara  vonatkoz6 eljdrdsok megallapitdsir6l szdlo,
1999. jinius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (3)
osszhangban kell elfogadni.

Az ezen irdnyelv szerint elfogadott rendelkezések végrehaj-
tasa hatékonysaganak novelése érdekében a tagallamoknak
szankcidkat kell alkalmazniuk.

Mivel ezen irdnyelv céljait, vagyis a levett vér és vérkom-
ponensek mindségébe, valamint a donorok egészségének
védelmébe vetett altaldinos bizalom novelésének elésegi-
tését, a vérelltds terén val6 onellatds kozosségi szinten tor-
ténd megvalositdsat és a tagdllamok kozotti vértranszfi-
zi6s ldnc biztonsigdba vetett bizalom novelését a
tagdllamok szintjén nem lehet kell6képpen megvaldsitani,
és ennek megfelelGen — nagysagabol és hatdsaibdl kifolyo-
lag — a fent emlitett célokat leginkdbb kozosségi szinten
lehet elérni, a Kozosség intézkedéseket fogadhat el a Szer-
z8dés 5. cikkében megallapitott szubszidiaritds elvével
osszhangban. Az emlitett cikkben megallapitott ardnyos-
sag elvével 6sszhangban, ezen irdnyelv nem 1épi til a célok
eléréséhez sziikséges mértéket.

Az egészségiigyi szolgdltatdsok szervezésének és az egész-
ségiigyi ellatds biztositisdnak felelGssége tovabbra is a
tagdllamok felel6ssége marad,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Célkitfizések

Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek mindségi és

A

biztonsagi elGirdsait hatdrozza meg az emberi egészség magas
szint(i védelmének biztositdsa érdekében.

)

HLL 184.,1999.7.17., 23. 0.
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2. cikk
Hatily

(1) Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére és
vizsgalatira vonatkozik felhasznaldsuk céljat6l fuggetlenil; és
ezek feldolgozdsara, tdroldsdra és elosztdsdra transzfiizid céljdra
torténd felhaszndldsuk esetén.

(2) Ha a vért és a vérkomponenseket az autotranszfiizi6 egyedi
céljara és kizdrdlag autotranszfiizid sordn torténd felhasznaldsra
gytjtik és vizsgaljk, és ezt vildgosan feltiintetik, akkor az ezekre
vonatkozé kovetelményeknek 0Osszhangban kell lenniik a
29. cikk g) pontjdban emlitett kovetelményekkel.

(3) Ezen iranyelvet a 93[42/EGK (1), a 95[46[EK, illetve a
98/79/EK (?) irdnyelv sérelme nélkil kell alkalmazni.

(4) Ezen irdnyelv nem vonatkozik a vér Gssejtjeire.

3. cikk

Fogalommeghatirozdsok
Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) ,vér a teljes vért jelenti, amelyet valamely donor véradds
keretében adott transzfuzid, vagy tovabbi feldolgozds céljd-
bol;

b) ,vérkomponensek™ a vér gyogydszati céli alkotdelemei (v6-
rosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocita, plazma), amelyek
kiilonboz8 mddszerekkel allithatok eld;

¢) ,vérkészitmény”: az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szar-
mazd barmely gy6gydszati céli termék;

d) ,autotranszfizié™ olyan transzfizi6, amelyben a donor és a
recipiens ugyanazon személy, és amely sordn el6zetesen
begytijtott vért és vérkomponenseket haszndlnak fel;

e) ,vérellit6 intézmény”: barmely olyan szervezeti egység vagy
testiilet, amely a felhasznéldsi céltdl fiiggetlentil az emberi vér
és vérkomponensek gytjtésének és vizsgalatinak valamennyi
vonatkozdsaért, illetve transzftizi6 céljdbol torténd felhasznd-
las esetén a vér és vérkomponensek feldolgozaséért, tarola-
saért és elosztasaért felelSs. A korhdzi transzfazi6s osztilyok

nem tartoznak ide;

f) ,korhdzi transzfzids osztdly™ az a korhdzi szervezeti egység,
amely vért és vérkomponenseket tdrol és oszt el, valamint
ezeken kompatibilitdsi vizsgalatokat végezhet kizdrélagosan
kérhazi létesitményekben torténd felhasznalds céljabdl, bele-
értve a korhdzban végrehajtott transzfiizids tevékenységeket;

g) ,sulyos kdros esemény”: a vér és vérkomponensek gytijtésé-
vel, vizsgalataval, feldolgozasdval, taroldsdval és elosztasdval
kapcsolatos barmely olyan kedvezétlen esemény, amely a

(") A Tandcs 1993. jinius 14-i 93/42/EGK irdnyelve az orvostechnikai
eszkozokrsl (HL L 169. 1993.7.12, 1. o). A legutébb a
2001/104/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 6.,
2002.1.10., 50. 0.) médositott irdnyelv.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. oktober 27-i 98/79[EK
irdnyelve az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél
(HLL 331, 1998.12.7., 1. 0).

recipiensek haldlahoz vezethet vagy életveszélyt, maradando
kérosodast, a munkaképesség elvesztését vagy cselekvképte-
len dllapotot eredményezhet, illetve amely korhdzi kezeléshez
vagy betegséghez vezet, vagy ezeket meghosszabbitja;

h) ,sdlyos szov6dmény”: a vér és vérkomponensek gytjtésével
vagy transzfizidjdval kapcsolatos olyan nem kivant reakciét
jelent a donor vagy a recipiens szervezete részérdl, amely
haldlhoz vezet, vagy életveszélyt, maradand6 kdrosoddst, a
munkaképesség elvesztését vagy cselekvSképtelen allapotot
eredményez, illetve amely korhazi kezeléshez vagy betegség-
hez vezet, vagy ezeket meghosszabbitja;

i) ,vérkomponensek felszabaditdsa™ azt a folyamatot jelenti,
amely lehet6vé teszi valamely vérkomponens karantén sta-
tuszbdl torténd kibocsdtdsat olyan rendszerek és eljardsok
révén, amelyek biztositjak, hogy a késztermék megfeleljen a
kiaddsi el6irasoknak;

j)  Jfelfuggesztés™ valamely személy vér vagy vérkomponensek
addsdra val6 alkalmassagdnak felfiiggesztése, amely lehet vég-
leges vagy dtmeneti jelleg;

k) elosztds™ a vér és vérkomponensek mds vérelldtd intéz-
ménybe, korhdzi transzflizids osztalyra, valamint vér és vérp-
lazma alapt termékek gydrtéi szamdra torténd szdllitdsa. Ez
nem foglalja magaban a vér vagy vérkomponensek transzfa-
zi6 céljéra torténd kiaddsat;

1) ,hemovigilancia™ a stilyos kdros vagy varatlan eseményekkel,
illetve a donorokndl vagy recipienseknél fellépd sulyos szo-
védményekkel kapcsolatos, szervezett megfigyelési és kove-
tési eljdrds, valamint a donorok epidemioldgiai nyomon kove-
tése;

g

vizsgalat™ az elfogadott elSirdsok szerinti formadlis és objek-
tiv ellendrzés, amely ezen irdnyelvnek és egyéb vonatkozé
jogszabalyoknak valé megfelelést értékeli, és ramutat a prob-
lémékra.

4. cikk
Végrehajtis

(1) A tagdllamok kijelolik az ezen irdnyelv kovetelményeinek
végrehajtasaért felels illetékes hatosdgot vagy hatdsigokat.

(2) Ezen irdnyelv nem akaddlyozza meg a tagdllamokat abban,
hogy teriiletiikon olyan szigoribb védintézkedéseket tartsanak
fenn vagy vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerzédés ren-
delkezéseinek.

Valamely tagéllam a magas szint(i egészségvédelem biztositdsa és
a 20. cikk (1) bekezdésében megéllapitott célkitiizés megvalosi-
tasa érdekében bevezethet olyan kovetelményeket az 6nkéntes és
téritésmentes véradds tekintetében, amelyek magukban foglaljak
a vér és vérkomponensek behozataldra vonatkozé korldtozaso-
kat vagy tilalmat, feltéve, hogy a Szerzédés feltételei teljesiilnek.

(3) Az ezen irdnyelv hatdlya ald tartoz6 tevékenységek végrehaj-
tdsa sordn az azonositdsra, az elkészitésre, a kezelésre, a megfi-
gyelésre, az auditdldsra és az ellendrzésre, valamint a kiaddsok
tdmogatdsdra vonatkozdan a Bizottsdg igénybe vehet mdszaki
és[vagy adminisztrativ segitséget a Bizottsdg és a kedvezménye-
zettek kolesonos haszndra.



350

Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja

15/7. kotet

1. FEJEZET

TAGALLAMOK HATOSAGAINAK KOTELEZETTSEGEI

5. cikk

Vérelldto intézmények kijelolése, felhatalmazasa,
akkrediticidja vagy engedélyezése

(1) A tagallamok biztositjdk, hogy az emberi vér és vérkompo-
nensek gytjtésére és vizsgdlatra vonatkozo tevékenységeket a fel-
hasznalds céljatdl fiiggetleniil, valamint az ezek elkészitésére, taro-
lasara és elosztdsdra vonatkozd tevékenységeket transzfizié
céljdra torténd felhaszndlds esetén csak az emlitett célokra, az ille-
tékes hat6sdg altal kijelolt, felhatalmazott, akkreditdlt vagy enge-
délyezett, vérellaté intézmények végezhetik.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazdsaban, a vérellatd intézmény az ille-
tékes hatosag rendelkezésére bocsitja az I. mellékletben felsorolt
adatokat.

(3) Az illetékes hatosdg megvizsgdlja, hogy a vérellat6 intézmény
az ezen irdnyelvben megdllapitott kovetelményeknek megfelel-e,
tudatja a vérelldté intézménnyel, hogy milyen tevékenységeket
folytathat, és azokra milyen feltételek vonatkoznak.

(4) A vérellat6 intézmény tevékenységeiben semmilyen jelentSs
véltozds nem torténhet az illetékes hat6sdg elzetes irdsos enge-
délye nélkiil.

(5) Az illetékes hatdsdg felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a vér-
ellatd intézmény kijelolését, felhatalmazdsat, akkreditacidjat vagy
engedélyét, ha a vizsgdlat, illetve az ellendrzé intézkedések azt
mutatjak, hogy az nem felel meg az ezen irdnyelvben foglalt kove-
telményeknek.

6. cikk

Kérhdzi transzfizids osztilyok

A 7. és 10. cikket, a 11. cikk (1) bekezdését, a 12. cikk (1)
bekezdését és a 14., 15., 22. és a 24. cikket kell alkalmazni a
kérhdzi transzfazids osztdlyokra vonatkozéan.

7. cikk

Meglévd vérellit6 intézményekre vonatkozo
rendelkezések

A tagédllamok hatdrozhatnak tigy, hogy nemzeti rendelkezéseiket
a 32. cikkben megallapitott datumot kovet§ kilenc hénapig
fenntartjdk annak érdekében, hogy a jogszabdlyaik szerint
mikods vérelldtd intézmények szdmdra lehet6vé tegyék az ezen
irdnyelvben foglalt kovetelményeknek valé megfelelést.

8. cikk

Vizsgilat és ellendrzd intézkedések

(1) A tagéllamok biztositjdk, hogy az illetékes hatdsig vizsgéla-
tokat és megfelel ellendrz§ intézkedéseket hajtson végre a

vérellaté intézményeknél az ezen irdnyelv kovetelményeinek valé
megfelelés biztositdsa érdekében.

(2) Az illetékes hatdsdg rendszeresen tart vizsgdlatokat, és az
ellendrzd intézkedéseket rendszeresen alkalmazza. Két vizsglat,
illetve az ellenérzé intézkedések kozotti id6szak nem haladhatja
meg a két évet.

(3) Az ilyen jellegti vizsgdlatokat és ellendrzd intézkedéseket az
illetékes hatdsagot képvisel§ tisztvisel6k hajtjdk végre, akik felha-
talmazdssal rendelkeznek az aldbbiakra vonatkozdan:

a) vizsgalhatjak a vérellatd intézményeket, valamint a sajat terii-
letén az 5. cikkben emlitett kijel6lés, felhatalmazds, akkreditd-
ci6 vagy engedély birtokosa dltal megbizott barmely harmadik
fél 1étesitményeit a 18. cikk szerinti értékelési és vizsgdlati elja-
rdsok végrehajtasanak céljdbol;

b) mintakat vehetnek vizsgdlat és elemzés céljra;

¢) megvizsgalhatjdk a vizsgélat tdrgydval kapcsolatos iratokat
figyelembe véve az ezen irdnyelv hatdlybalépésének napjin a
tagdllamokban hatalyban 1év8 rendelkezéseket, amelyek kor-
ldtozzak az emlitett jogokat az elddllitds modjanak lefrdsa
tekintetében.

(4) Az illetékes hatdsdg megfelel§ vizsgalatokat és egyéb ellen-
6rz8 intézkedéseket hajt végre barmely stlyos kdros esemény
vagy szovédmény, illetve annak gyantja esetén a 15. cikk szerint.

III. FEJEZET

VERELLATO INTEZMENYEKRE VONATKOZO
RENDELKEZESEK

9. cikk

FelelGs személy

(1) A vérellaté intézmények kineveznek egy személyt (tovabbi-
akban: felelgs személy), aki a kovetkezSkért felelds:

— annak biztositdsaért, hogy a vér és vérkomponensek minden
egységének gyljtése és vizsgdlata a felhaszndlds céljatdl fug-
getleniil, valamint ezek feldolgozdsa, tdroldsa és elosztdsa
transzfzié céljra torténd felhasznélds esetén az adott tagl-
lamban hatdlyos jogszabdlyoknak megfelelSen torténik,

- azilletékes hat6sdg szdmara torténd adatszolgaltatdsért a kije-
16lési, felhatalmazdsi, akkreditdcios és engedélyezési eljardsok
sordn az 5. cikk szerint,

- al0, 11,12, 13, 14. és 15. cikk kovetelményeinek a vérel-
laté intézménynél torténd végrehajtasaért.

(2) A felel6s személy megfelel az aldbbi minimélis képzettségi fel-
tételeknek:

a) olyan képesitéssel, bizonyitvannyal vagy egyéb, szakmai alkal-
massagi igazoldssal rendelkezik az orvostudomdny vagy a bio-
l6giatudomany teriiletén, amelyet egyetemi tanulmanyok vagy
az érintett tagallam dltal egyenlSként elismert képzés sordn
szerzett meg;
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b) legaldbb kétéves posztgradudlis tapasztalattal rendelkezik a
vonatkozé teriileteken, amelyet egy vagy tobb olyan létesit-
ménynél szerzett, amelyek jogosultak az emberi vér és vér-
komponensek gytjtésével ésfvagy vizsgdlatival, vagy ezek
elkészitésével, tiroldsdval és elosztdsdval kapcsolatos tevé-
kenységek végzésére.

(3) Az (1) bekezdésben meghatirozott feladatok atruhdzhatok
olyan személyekre, akik képesitésiik és tapasztalatuk révén meg-
feleléen képzettek az ilyen feladatok elldtdsdhoz.

(4) A vérelldté intézmények értesitik az illetékes hatdsdgot az (1)
bekezdésben emlitett felels személy és a (3) bekezdésben emli-
tett egyéb személyek nevérdl a felelGsségi koriikbe tartozé konk-
rét feladatokkal egytitt.

(5) Abban az esetben, ha a felel6s személy vagy a (3) bekezdés-
ben emlitett egyéb személyek helyét huzamosan vagy ideiglene-
sen mds tolti be, a vérelldtd intézmény haladéktalanul értesiti az
illetékes hatdsagot az 4j felel6s személy nevérél és arrdl, hogy
mikor kezdte meg e tevékenység végzését.

10. cikk

Személyzet
Az emberi vér és vérkomponensek gytjtésével, vizsgdlatdval,
feldolgozasaval, taroldsaval és elosztasaval kozvetleniil foglalkozd
személyzet megfelel képesitéssel rendelkezik e feladatok
elvégzéséhez, és idGszertd, megfelel§ és rendszeresen frissitett
anyagt képzésben részesiil.

IV. FEJEZET

MINGSEGIRANYITAS

11. cikk

A vérellité intézmények mindségbiztosité rendszere

(1) A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy minden vérelldté intézmény létrehozza
és miikodtesse a vérellaté intézmények mingségbiztositd rendsze-
rét, amely a helyes gyakorlat alapelveire épiil.

(2) A Bizottsdg kidolgozza a 29. cikk h) pontjadban meghatdro-
zott kozosségi szabvanyokat és el8irdsokat a mindségbiztosito
rendszerekre vonatkozo, a vérelldtd intézmények éltal végrehaj-
tandé tevékenységek tekintetében.

12. cikk

Dokumenticié

(1) A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a vérellaté intézmények dokumentaljak
a miikodési folyamatokat, irinymutatdsokat, képzési és referenci-
alefrdsokat és a jelentési nyomtatvanyokat.

(2) A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a 8. cikkben emlitett vizsgdlatok és
ellendrzé intézkedések végrehajtdsival megbizott tisztvisel6k
hozzéférjenek a fent emlitett dokumentumokhoz.

13. cikk

Adatnyilvéntartis

(1) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a vérelldtd intézmények meg6rizzék a
II. és IV. mellékletben és a 29. cikk b), ¢) és d) pontjiban el6irt
informdacidkat. Az adatokat legalabb 15 évig kell megdrizni.

(2) Az illetékes hat6sdg megdrzi a vérelldtd intézmények dltal az
5., 7., 8., 9. ¢és 15. cikknek megfelelgen biztositott adatokat.

V. FEJEZET

HEMOVIGILANCIA

14. cikk

Kovethetdség

(1) A tagallamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a teriiletiikon 6sszegyijtott, megvizs-
gélt, feldolgozott, tarolt, rendelkezésre bocsitott és/vagy elosztott
vér és vérkomponensek kovethetdek legyenek a donortdl a reci-
piensig, és forditva.

Ennek érdekében a tagéllamok biztositjdk, hogy a vérelldtd intéz-
mények alkalmazzanak egy olyan azonositasi rendszert, amely
azonosit minden egyes adag levett vért, illetve minden egységnyi
vért és annak komponenseit, ezdltal lehetdvé téve a donor, vala-
mint a transzfzié és a recipiens egyértelmd kovethetGségét. A
rendszernek félre nem értheté médon azonositania kell minden
egyes levett vérmintdt és vérkomponenstipust. E rendszert a
29. cikk a) pontja szerinti kovetelményeknek megfelelGen kell kia-
lakitani.

A harmadik orszdgokbdl behozott vér és vérkomponensek tekin-
tetében a tagdllamok biztositjak, hogy a vérelldt6 intézmények
altal alkalmazott donorazonositdsi rendszer azonos szintd kovet-
hetGséget tesz lehetGvé.

(2) A tagallamok megtesznek minden szitkséges intézkedést
annak biztositdsdra, hogy a teriiletiikon gydjtott, megvizsgalt, fel-
dolgozott, térolt, kiadott és/vagy elosztott vér és vérkomponensek
cimkézésére hasznélt rendszer osszhangban legyen az (1) bekez-
désben emlitett azonosité rendszerrel és a III. mellékletben meg-

nevezett cimkézési kovetelményekkel.

(3) E cikkel 6sszhangban a teljes kovethetSséghez szitkséges ada-
tokat legaldbb 30 évig meg kell Grizni.

15. cikk

A siilyos kdros események és szovidmények bejelentése
(1) A tagdllamok biztositjdk, hogy:

- azilletékes hatdsag értesiil a vér és vérkomponensek gytijtésé-
vel, vizsgélatval, feldolgozdsaval, tdroldsdval és elosztdsdval
kapcsolatos barmely stlyos kdros eseményrdl (balesetek és
tévedések), amely befolydsolhatja a vér és vérkomponensek
mindségét és biztonsdgt, valamint barmely sdlyos szovEd-
ményrél, amelyet a transzfizié sordn vagy azt kovetSen ész-
leltek, és amely a vér vagy vérkomponensek mingségére,
illetve biztonsagara vezethetd vissza,
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— a vérellatd intézmények rendelkeznek olyan eljarassal, amely
révén pontosan, hatékonyan és igazolhatdan ki tudjik vonni
a forgalombdl az emlitett bejelentés targydt képezs vért és vér-
komponenseket.

(2) A sulyos karos eseményeket és szovédményeket a 29. cikk i)
pontja szerinti eljardssal és bejelentési formanyomtatvannyal
jelentik be.

VI. FEJEZET

A VER ES VERKOMPONENSEK MINOSEGERE ES
BIZTONSAGARA VONATKOZO RENDELKEZESEK

16. cikk
A leend§ donorok szdmdra nydjtott informéciék

A tagdllamok biztositjak, hogy a Kozosségben minden leendd vér-
és vérkomponensdonor megkapja a 29. cikk b) pontjaban emlitett
informdciokat.

17. cikk

A donoroktél megszerzendd informdacidk

A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak
biztositdsara, hogy a vér és vérkomponensek addsdra vonatkoz6
szandék kinyilatkoztatdsit kovetSen a Kozdsségben minden
donor biztositsa a vérelldt intézmény szdmdra a 29. cikk c)
pontjdban emlitett informacidkat.

18. cikk

A donorok alkalmassiga

(1) A vérellaté intézmények biztositjdk, hogy megfelels értéke-
lési eljardsokat alkalmaznak a vér és vérkomponensek donorai
szdmdra, és hogy a 29. cikk d) pontjdban emlitett véradasi krité-
riumok teljesiilnek.

(2) A donorok értékelésének és vizsgdlatdnak eredményeit doku-
mentdljak, és minden érdemi rendellenes leletrdl értesitik a
donort.

19. cikk
A donorok kivizsgéldsa

A donorokat a vér és vérkomponensek addsit megel6zGen
kivizsgdljak, amelybe egy interju is beletartozik. Egy megfelelGen
képesitett egészségiigyi szakember felel6s azért, hogy a donorok
megkapjak, illetve rendelkezésre bocsassdk azon informdciokat,
amelyek a véraddsra valo alkalmassdg megdllapitdsidhoz
szitkségesek, és amelyek alapjain megallapitidk a donorok
alkalmassdgat.

20. cikk

Onkéntes és téritésmentes véradds

(1) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositdsara, hogy 6sztonozzék az onkéntes és téritésmen-
tes véraddst azzal a céllal, hogy a vér és vérkomponensek — amen-
nyire csak lehetséges — ilyen véraddsokbdl szarmazzanak.

(2) A tagdllamok ezen irdnyelv hatdlybalépését kovetS két év
elteltével — ezt kovetSen pedig minden harmadik évben — jelen-
tést tesznek a Bizottsdgnak ezen intézkedésekrdl. E jelentések
alapjan a Bizottsag tdjékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tand-
csot a tovabbi sziikséges intézkedésekrdl, amelyeket kozosségi
szinten kivan meghozni.

21. cikk
A véradis keretében levett vér vizsgilata

A vérellaté intézmények biztositjdk, hogy Osszes véradasbol
szdrmazd vér és vérkomponens vizsgdlata a IV. mellékletben
foglalt kovetelményeknek megfelelGen torténik.

A tagdllamok biztositjdk, hogy a Kozosségbe behozott vér és
vérkomponensek  vizsgdlata a IV. mellékletben foglalt
kovetelményeknek megfelelGen torténik.

22. cikk
Téroldsi, szallitdsi és elosztasi feltételek

A vérellité intézmények biztositjdk, hogy a vér és
vérkomponensek tdroldsinak, szallitdisinak és elosztdsdnak
feltételei megfelelnek a 29. cikk e) pontjdban foglalt
kovetelményeknek.

23. cikk

A vérre és vérkomponensekre vonatkozé mingségi és
biztonsdgi kovetelmények

A vérellité intézmények biztositjdk, hogy a vérre és
vérkomponensekre  vonatkozé mindségi  és  biztonsdgi
kovetelmények megfelelnek a 29. cikk f) pontjdban foglalt magas
szintl kovetelményeknek.

VI FEJEZET
ADATVEDELEM

24. cikk

Adatvédelem és bizalmas adatkezelés

A tagdllamok megtesznek minden szikséges intézkedést annak
biztositdsra, hogy az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé minden
olyan adat — beleértve a genetikai informéciokat is —, amelyekhez
harmadik fél hozzaférhet, névtelen legyen, azért hogy a donor ne
legyen azonosithato.

E célbdl biztositjik:

a) az adatbiztonsagot szolgalé intézkedések alkalmazasat, vala-
mint a donorok aktdiban vagy az alkalmatlansdgi nyilvantar-
tasban az adatok jogosulatlan kiegészitése, torlése vagy mddo-
sitdsa, illetve az adatok 4taddsa elleni védintézkedéseket;

b) eltéré adatok esetén a tisztdzdst biztosité eljardsok alkalmaza-
sat;

¢) az ilyen jellegti informaciok jogosulatlan kozlésének elkeriilé-
sét a véradds keretében adott vérmintdk kovethetSségének
biztositdsa mellett.
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VIIL. FEJEZET

INFORMA CIOCSERE, JELENTESTETEL ES SZANKCIOK

25. cikk

Informdciécsere

A Bizottsdg rendszeresen iilésezik a tagdllamok dltal kijelolt
illetékes hatésagokkal, a vérellaté intézmények szakértdi
delegdcitival és egyéb érintett felekkel annak érdekében, hogy

tapasztalatot  cseréljenek  ezen irdnyelv  végrehajtasira
vonatkozdan.

26. cikk

Jelentéstétel

(1) A tagdllamok 2003. december 31-én és ezt kovetGen minden
harmadik évben jelentést nytjtanak be a Bizottsignak az ezen
irdnyelv rendelkezései alapjan végrehajtott intézkedésekrél, bele-
értve a vizsgélatra és ellenGrzésre irdnyuld intézkedésekrdl sz616
beszamolot.

(2) A Bizottsdg dtadja az Eurépai Parlamentnek, a Tandcsnak, a
Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsdganak a
tagéllamok dltal az ezen irdnyelv végrehajtdsa sordn szerzett
tapasztalatokrol benydjtott jelentéseket.

(3) ABizottsdg 2004. julius 1-én és azt kovetden minden harma-
dik évben 4tadja az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, a Gazda-
sagi és Szocidlis Bizottsdgnak és a Régiok Bizottsdgdnak az ezen
irdnyelv kovetelményeinek végrehajtasarél szo6lo jelentést, kiilo-
nos figyelmet forditva a vizsgdlatra és az ellendrzésre.

27. cikk

Szankciék

A tagdllamok megéllapitjdk az ezen irdnyelv szerint elfogadott
nemzeti rendelkezések megszegése esetén alkalmazandé
szankciok szabdlyait, és megteszik a szitkséges intézkedéseket
ezek végrehajtdsa  érdekében. Az el8irt szankcidknak
hatékonynak, aranyosnak és visszatarté erejtinek kell lenniiik. A
tagdllamok legkésébb a 32. cikkben meghatirozott idépontig
tdjékoztatjdk a Bizottsdgot e rendelkezésekrdl, valamint
haladéktalanul értesitik a Bizottsdgot az ezeket érint§
modositdsokrol.

IX. FEJEZET

BIZOTTSAGOK

28. cikk
Szabdlyozdsi bizottsagi eljirds
(1) A Bizottsdgot egy bizottsdg segiti munkdjaban.
(2) Ha hivatkozds torténik e bekezdésre, az 1999/468/EK hata-

rozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke ren-
delkezéseire.

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében emlitett
id8szak harom hénap.

(3) A bizottsig megllapitja sajit eljardsi szabalyzatat.

29. cikk

Miiszaki kovetelmények és ezeknek a miiszaki és
tudomadnyos fejlédéshez torténd hozzdigazitisa

Az I-IV. mellékletben megallapitott miiszaki kovetelményeknek a
tudomanyos és miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitasardl a
28. cikk (2) bekezdése szerinti eljardsnak megfelelGen kell
hatarozni.

Az aldbbi miszaki kovetelményekrdl, és ezeknek a tudomdnyos
és miiszaki fejlédéshez torténd hozzdigazitisardl a 28. cikk (2)
bekezdése szerinti eljdrdssal sszhangban kell hatdrozni:

a) nyomon kovethetdségi kovetelmények;
b) donoroknak nydjtand6 informaciok;

¢) donoroktdl beszerzend§ informécid, beleértve a donor
személyazonossagat, kortorténetét és aldirasat;

d) vért és plazmat adok alkalmassdgdra vonatkozd kovetelmé-
nyek és a véradas keretében levett vér sziirése, beleértve:

- az alkalmatlansdgi kritériumokat és az ezek aloli lehetsé-
ges kivételeket,

— az ideiglenes felfiiggesztés kritériumait;
e) tdrolasi, szdllitasi és elosztdsi kovetelmények;

f) vérrel és vérkomponensekkel kapcsolatos mindségi és bizton-
sagi kovetelmények;

g) autotranszflziora alkalmazandé kovetelmények;

h) vérellaté intézmények minGségbiztosité rendszerére vonat-
koz6 kozosségi szabvanyok és el6irdsok;

i) sulyos kdros események és szovédmények bejelentésére vonat-
koz6 kozosségi eljdrds és a bejelentési formanyomtatvany.

30. cikk

Konzultici6 a tudomdnyos bizottsiggal (bizottsigokkal)

A Bizottsdg konzultdlhat a megfelel§ tudomdnyos bizottsdggal
(bizottsdgokkal) a 29. cikkben emlitett mdszaki kovetelmények
megéllapitdsa és az I-IV. mellékletben megéllapitott mdszaki
kovetelményeknek a tudomdanyos és mdszaki fejlédéshez torténd
hozzdigazitdsa sordn, kiilonos tekintettel annak biztositdsara,
hogy a transzfzié céljdra felhaszndlt vér és vérkomponensek,
valamint a gyogyszerkészitmények gyartdsanak alapanyagaként
felhasznalt vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi szintje
azonos legyen.
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X. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk
A 2001/83/[EK irdnyelv médositdsa

A 2001/83[EK irdnyelv 109. cikkének helyébe a kovetkezd szoveg
1ép:

,109. cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gyfijtésére és vizsgélatdra
az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgélatara,
feldolgozdsara, tdroldsdra és elosztdsdra vonatkozé mindségi
és Diztonsdgi el6irdsok megdllapitdsirdl, valamint a
2001/83/EK irdnyelv (") moédositdsarol sz6l6, 2003. janudr
27-1 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvet kell
alkalmazni.

() HLL 33.,2003.2.8, 30.0.”

32. cikk
Atvétel a nemzeti jogba

(1) A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rendeleti és
kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek legkésébb 2005. februdr 8-ig megfeleljenek.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsagot.

Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket, azok-
ban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozds
modjat a tagallamok hatdrozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak azokat
a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv dltal szabdlyozott
terilleten fogadtak el vagy fogadnak el.

33. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

34. cikk
Cimzettek

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. janudr 27-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs 1észérdl
az elnok az elngk

p. COX G. DRYS
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I. MELLEKLET

A VERELLATO INTEZMENYEK ALTALAZ ILLETEKES HATOSAGNAK NYU)TANDO TA]EKOZTATAS A

KIJELOLES,

FELHATALMAZAS, AKKREDITALAS ILLETVE ENGEDELYEZES CELJABOL AZ 5. CIKK (2)
BEKEZDESEVEL OSSZHANGBAN

A. rész: Altaldnos informaciok:

B. rész: A

vérelldtd intézmény azonositasa,
felel6s személyek neve, képzettsége és elérhetGsége,

ellatott korhdzi transzfuzids osztdlyok jegyzéke.

mindségbiztosité rendszer leirdsa, amely tartalmazza az aldbbiakat:

olyan dokumentdciok, mint példdul a szervezeti felépités, amely tartalmazza a felels személyek
felelGsségi korét és a jelentési kotelezettségeket,

olyan dokumentacid, amely a torzsadatokat tartalmazza (site master file) vagy a mindségbiztositd
rendszert leiré minGségi kézikonyv, a 11. cikk (1) bekezdésével 6sszhangban,

személyzet létszama és képesitése,
higiénés el6irdsok,
helyszin és felszerelés,

standard mdveleti eljdrdsok jegyzéke a donorok toborzdsdra, megtartdsara és értékelésére, a vér és
vérkomponensek feldolgozasdra és vizsgdlatdra, elosztdsdra és visszahivdsdra, valamint a silyos kdros
események és szovédmények jelentésére és nyilvantartdsdra.
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II. MELLEKLET

A VERELLATO INTEZMENYEK JELENTESE ELOZG EVES TEVEKENYSEGUKROL

Ezen éves jelentés az aldbbiakat tartalmazza:

- vért és vérkomponenseket adé donorok szdma Gsszesen,

—  véradasok szdma Osszesen,

- elldtott korhdzi transzfizids osztalyok frissitett listdja,

- avéradds keretében levett, fel nem haszndlt véregységek szdma Gsszesen,
- elédllitott és elosztott vérkomponensek szdma,

— transzfuzioval atvihet§ fert6z8 markerek incidencidja és prevalencidja a vért és vérkomponenseket add
donorokban,

- visszahivott készitmények szdma,

- jelentett stlyos kdros események szovédmények szdma.
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II. MELLEKLET

CIMKEZESI KOVETELMENYEK

A vérkomponensen taldlhat6 cimkének a kovetkezd informdcidkat kell tartalmaznia:

komponens hivatalos neve,

vérkomponensben taldlhaté sejtek térfogata, tomege vagy szama (amelyik helyénval¢),
véradds keretében levett vér egyedi numerikus vagy alfanumerikus azonositdja,
készitményt eldallité intézmény neve,

ABO vércsoport (a kizdrdlag frakciondlds céljara szant vérplazma esetén nem sziikséges),

Rh(D) vércsoport, Rh(D) pozitiv vagy Rh(D) negativ (a kizdr6lag frakciondlds céljdra szant vérplazma esetén nem
sziikséges),

lejérat napja vagy ideje (amelyik helyénvald),
taroldsi hémérséklet,

antikoaguldns és/vagy a hozzdadott oldat (ha van ilyen) neve, osszetétele és mennyisége.
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IV. MELLEKLET

A VERADAS KERETEBEN LEVETT VER ES VERPLAZMA VIZSGALATANAK ALAPVETO
KOVETELMENYEI

A teljes vér és az aferezises véraddsok vonatkozdsdban — beleértve az autotranszfiizié céljdra torténd el6zetes véradast
— az aldbbi vizsgélatokat kell végrehajtani:

- ABO vércesoport (a kizar6lag frakciondlds céljara szdnt vérplazma esetén nem sziikséges),
- Rh(D) vércsoport (a kizdrolag frakciondlds céljdra sznt vérplazma esetén nem sziikséges),
- a donorok vizsgélata az aldbbi fertGzésekre nézve:

— Hepatitis-B (HBs Antigén),

— Hepatitis-C Antitest,

— HIV 1-2 Antitest.

Tovébbi vizsgdlatokra is sziikség lehet specidlis komponensek vagy donorok esetén, illetve epidemiol6giai
helyzetekben.



