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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/62/EU,
30. september 2005,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/98/EU  vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemiga seotud

iihenduse standardite ja spetsifikaatide suhtes

(EMPs kohaldatav tekst)

Artikkel 1
Moisted

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a)

b)

d)

e)

g)

h)

)

k)

)

standard — nduded, mis on vordluse aluseks;

spetsifikaat — kriteeriumide kirjeldus, mis peavad olema tididetud
selleks, et saavutada ndutav kvaliteedistandard;

kvaliteedisiisteem — organisatsiooniline struktuur, kohustused,
menetlused, protsessid ja vahendid kvaliteedijuhtimise rakendami-
seks;

kvaliteedijuhtimine — koordineeritud toimingud organisatsiooni
juhtimiseks ja kontrollimiseks kvaliteedi osas kdikidel tasanditel
vereteenistusasutuses;

kvaliteedikontroll — kvaliteedisiisteemi osa, mis keskendub kvalitee-
dinduete tditmisele;

kvaliteedi tagamine — koik toimingud alates vere kogumisest kuni
jaotamiseni, mis on tehtud eesméirgiga tagada, et veri ja verekom-
ponendid on nende kavandatud kasutuseks ndutava kvaliteediga;

tagasijélgitavus — retsipiendil teatatud vereiilekandega seotud kdrval-
toime kahtluse uurimise protsess, et teha kindlaks milline doonor
voib olla sellega seotud;

kirjalikud protseduurireeglid — kontrollitud dokumendid, mis kirjel-
davad, kuidas kindlaks méddratud operatsioone tuleb teha;

litkkuv tegevuskoht — ajutine voi teisaldatav koht, mida kasutatakse
vere ja verekomponentide kogumiseks, mis asub viljaspool vere-
teenistusasutuse asukohta, kuid on viimase kontrolli all;

tootlemine — mis tahes etapp verekomponendi valmistamisel, mida
tehakse vere kogumise ja verekomponendi véljaandmise vahel;

head tavad — kehtiva tava kdik elemendid, mis kollektiivselt viivad
1opliku vere vdi verekomponentideni, mis jarjepidevalt vastavad
eelnevalt kindlaks médratud spetsifikaatidele ja on vastavuses kind-
laksmaératud eeskirjadega;

karantiin — verekomponentide v0i sissetulevate materjalide/reaktii-
vide fiilisiline isoleerimine teatavaks ajavahemikuks, mille pikkus
voib olla erinev, sel ajal, kui oodatakse verekomponentide vdi sisse-
tulevate materjalide/reaktiivide heakskiitmist, véljaandmist vdi taga-
siliikkamist;
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m) valideerimine — dokumenteeritud ja objektiivse tdendusmaterjali
kindlaks tegemine selle kohta, et teatava protseduuri voi protsessi
puhul eelnevalt kindlaksméddratud ndudeid saab jarjekindlalt téita;

n) kvalifitseerimine kui valideerimise osa — kontrollitoiming, et mis
tahes personal, ruumid, seadmed voi materjal todtavad korrektselt
ja annavad oodatud tulemusi;

0) arvutipdhine siisteem — siisteem, mis hdlmab andmete sisestust,
elektroonilist todtlemist ja informatsiooni véljastamist, mida kasuta-
takse kas aruandluseks, automaatseks kontrollimiseks voi dokumen-
teerimiseks.

Artikkel 2

Kbvaliteedisiisteemi standardid ja spetsifikaadid

1. Liikmesriigid peavad tagama, et vereteenistusasutuste kvaliteedi-
siisteem vastab kéesoleva direktiivi lisas sdtestatud tihenduse standardi-
tele ja spetsifikaatidele.

2. Liikmesriigid peavad tagama, et kdesoleva direktiivi lisas sétes-
tatud standardite ja spetsifikaatide rakendamiseks on heade tavade
suunised koigile vereteenistusasutustele kéttesaadavaks tehtud ja nende
kvaliteedisiisteemis kasutusele vdetud, ning neis heade tavade suunistes
voetakse juhul, kui see on konkreetse vereteenistusasutuse puhul asja-
kohane, tiielikult arvesse hea tootmistava iiksikasjalikke pohimotteid ja
suuniseid, millele on viidatud direktiivi 2001/83/EU artikli 47 esimeses
16igus. Samal ajal votavad litkkmesriigid arvesse komisjoni ja Euroopa
Noukogu Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi iihiselt
vilja tootatud heade tavade suuniseid, mille on avaldanud Euroopa
Noukogu (1).

3. Liikmesriigid peavad tagama, et kolmandatest riikidest imporditud
verele ja verekomponentidele, mida kavatsetakse kasutada voi levitada
tihenduses, on olemas vereteenistusasutuste kvaliteedislisteem impordile
eelnevates staadiumides, mis on vordne artiklis 2 sétestatud kvaliteedi-
siisteemiga.

Artikkel 3

Ulevétmine

1. Ilma et see piiraks direktiivi 2002/98/EU artikli 7 kohaldamist,
joustavad litkmesriigid kéesoleva direktiivi tditmiseks vajalikud digus-
ja haldusnormid hiljemalt 31. augustiks 2006. Nad edastavad viivitamata
komisjonile nimetatud normide teksti ning nimetatud normide ja kées-
oleva direktiivi vahelise vastavustabeli.

(") Heade tavade suunised, mis on lisatud verekomponentide valmistamise, kasu-
tamise ja kvaliteedi tagamise suunistele; liide soovitusele nr R(95) 15, mille
Euroopa Noukogu Ministrite Komitee vottis vastu 12. oktoobril 1995.
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Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad nende
normide ametliku avaldamise korral nendesse normidesse voi nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi nidevad ette
litkkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kéesoleva direktiiviga regu-
leeritavas valdkonnas nende poolt vastuvoetud siseriiklike digusnormide
teksti.

Artikkel 4

Joustumine

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 5
Adressaadid

Kéesolev direktiiv on adresseeritud litkmesriikidele.
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LISA

Kvaliteedisiisteemi standardid ja spetsifikaadid

1. SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED
1.1. Kvaliteedisiisteem

1. Kvaliteedi tagamine on koikide vereteenistusasutuse protsessidega seotud
isikute kohustus, kusjuures juhtkond tagab siistemaatilise ldahenemise
kvaliteedile ning kvaliteedististeemi rakendamisele ja séilitamisele.

2. Kvaliteedisiisteem hdlmab kvaliteedijuhtimist, kvaliteedi tagamist, pidevat
kvaliteedi parandamist, personali, ruume ja seadmeid, dokumentatsiooni,
vere ja verekomponentide kogumist, uurimist ja tootlemist, sdilitamist,
jaotamist, kvaliteedi kontrolli, verekomponentide korvaldamist ning
sise- ja vilisauditeerimist, lepingute haldamist, mittevastavusi ja sisekon-
trolli.

3. Kvaliteedisiisteemi abil tagatakse, et koik kriitilised protsessid on asjako-
hastes juhendites kindlaks méaratud ning neid teostatakse vastavalt kées-
olevas lisas sétestatud standarditele ja spetsifikaatidele. Juhtkond vaatab
stisteemi regulaarsete ajavahemike jarel 1dbi, et kontrollida selle tohusust,
ning votab vajadusel tarvitusele parandusmeetmed.

1.2. Kvaliteedi tagamine

1. Koigi vereteenistusasutuste ja haiglate verekabinettide tegevust toetab
kvaliteedi tagamisel kas asutusesisene voi samavéairne kvaliteedi tagamise
siisteem. Seda siisteemi rakendatakse koikide kvaliteediga seotud kiisi-
muste puhul ning kdikide asjakohaste kvaliteediga seotud dokumentide
labivaatamisel ja heakskiitmisel.

2. Koik protseduurid, ruumid ja seadmed, mis mojutavad vere ja verekom-
ponentide kvaliteeti ja ohutust, valideeritakse enne tarvituselevottu ning
valideeritakse uuesti nendega seotud toiminguid arvestades kindlaksmaa-
ratud regulaarsete ajavahemike jérel.

2. PERSONAL JA TOOKORRALDUS

1. Vereteenistusasutuste personali on piisavalt, et teostada vere ja verekom-
ponentide kogumist, uurimist, todtlemist, sdilitamist ja jaotamist, ning
neid koolitatakse ja hinnatakse, et nad oleksid paddevad oma iilesandeid
tditma.

2. Kogu vereteenistusasutuse personalil on ajakohased ametikirjeldused,
milles on selgelt sétestatud nende iilesanded ja vastutus. Vereteenistusa-
sutused médravad vastutuse tootlemise haldamise ja kvaliteedi tagamise
eest erinevatele isikutele, kes tootavad iiksteisest sdltumatult.

3. Kogu vereteenistusasutuse personal saab esialgse ja jatkuva koolituse, mis
on nende todiilesandeid arvestades asjakohane. Koolituse andmed siilita-
takse. Kehtestatakse koolitusprogrammid, mis sisaldavad hdid tavasid.

4. Koolitusprogrammide sisu ning personali kompetentsust hinnatakse regu-
laarselt.

5. Asutuses peavad olema kirjalikud ohutus- ja hiigieenijuhendid, mida on
kohandatud, vottes arvesse asutuses teostatavaid toiminguid, ning mis on
vastavuses noukogu direktiiviga 89/391/EMU. (1) ja Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiiviga 2000/54/EU. (2

(1) EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.

@ EUT L 262, 17.10.2000, Ik 21.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q]
Q)

RUUMID
. Uldosa

Ruume, kaasa arvatud litkuvaid verekogumispunkte kohandatakse ja hoitakse
korras nii, et need oleksid teostatavate toimingute jaoks sobivad. Ruumid
peavad olema sellised, et tdotoimingud saaksid jitkuda loogilises jarjekorras
ja et eksimise oht oleks minimaalne, ning oleks vdimalik nakkusohu valti-
miseks neid tdhusalt puhastada ja hooldada.

Veredoonorite ruumid

Asutuses peavad olema ruumid isiklike vestluste ja isikute hindamise jaoks,
et hinnata nende kdlblikkust doonoriks. Need ruumid on eraldatud kdikidest
vere ja verekomponentide tootlemise ruumidest.

Vere kogumise ruumid

Verd kogumine toimub ruumides, mis on ette nahtud ohutuks vere votmiseks
doonoritelt, mis on asjakohaselt varustatud doonorite esialgseks raviks vere
andmisega seotud korvaltoimete ja vigastuste puhul, ning mis on organisee-
ritud selliselt, et tagada nii doonorite kui personali ohutus, aga ka véltida
vigu kogumisprotseduuris.

Vere uurimise ja tootlemise ruumid

Asutuses peavad olema eraldi laboriruumid uurimise jaoks, mis on doonorite
ja verekomponentide to6tlemise ruumidest eraldi ning millele on ligipdds
ainult volitatud isikutel.

Séilitamisruumid

1. Siilitamisruumides tagatakse erineva kategooria vere ja verekomponen-
tide ning materjalide, sealhulgas karantiinis ja vabastatud materjalide,
ning erikriteeriumide alusel kogutud vere vdi verekomponentide iihikute
(nditeks autoloogne doonorlus) nduetekohaselt turvaline ja eraldatud séili-
tamine.

2. Seadmete rikke ja elektrikatkestuse puhuks peamises sdilitusruumis
peavad olema tagavarasiisteemid.

Jaidtmete korvaldamise ala

Miéadratakse kindlaks ala jadtmete, vere ja verekomponentide kogumise, uuri-
mise ja tootlemise kdigus kasutatud lihekordsete esemete ning korvaldatud
vere vOi verekomponentide ohutuks kdrvaldamiseks.

SEADMED JA MATERJALID

1. Koiki seadmeid valideeritakse, kalibreeritakse ja sdilitatakse vastavalt
nende sihtotstarbele. Kasutusjuhendid on kittesaadavad ning asjakohased
andmed sdilitatakse.

2. Seadmed valitakse nii, et minimeerida mis tahes ohtu doonoritele, perso-
nalile ja verekomponentidele.

3. Kasutatakse ainult heakskiidetud tarnijatelt pdrinevaid reaktiive ja mater-
jale, mis vastavad dokumenteeritud nduetele ja spetsifikaatidele. Kriitilisi
materjale viljastab selleks oOigustatud isik. Materjalid, reaktiivid ja
seadmed peavad vajaduse korral vastama ndukogu direktiivi
93/42/EMU (') (meditsiiniscadmete puhul) ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 98/79/EU (?) (meditsiiniliste in vitro diagnostikavahen-
dite puhul) nduetele voi olema kooskdlas samavéidrsete standarditega
juhul, kui verd kogutakse kolmandatest riikidest.

EUT L 169, 12.7.1993, 1k 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja

ndukogu médrusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L 284, 31.10.2003, 1k 1).
EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1. Direktiivi on muudetud méarusega (EU) nr 1882/2003.
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6.2.

4. Inventuuri andmeid siilitatakse piddevale ametiasutusele vastuvdetava ja
sellega kokkulepitud ajavahemiku jooksul.

5. Kui kasutatakse arvutipohiseid siisteeme, tuleb tarkvara, riistvara ja varu-
koopiate tegemise korda regulaarselt kontrollida, et tagada tookindlus;
samuti tuleb neid enne kasutamist valideerida ning siilitada valideeritud
korras. Riistvara ja tarkvara peavad olema kaitstud ilma loata kasutamise
ja ilma loata muutmise eest. Varukoopiate tegemise kord peab takistama
andmete hdvimist voi kahjustamist planeeritud ja planeerimata seisakuae-
gadel vai talitusrikete korral.

DOKUMENTATSIOON

1. Vereteenistusasutuses peavad olema dokumendid, milles on sitestatud
spetsifikaadid, teostamise kord ja andmed koigi asutuses tehtavate toimin-
gute kohta, ja neid dokumente tuleb ajakohastada.

2. Andmed peavad olema loetavad, vdivad olla kisitsi kirjutatud, kantud
muule andmekandjale, nagu niiteks mikrofilm, vi dokumenteeritud arvu-
tipohises siisteemis.

3. Koik olulised muudatused dokumentides tehakse kohe ning vaadatakse
1abi, dateeritakse ja allkirjastatakse selleks digustatud isiku poolt.

VERE KOGUMINE, UURIMINE JA TOOTLEMINE

. Doonori kolblikkus

1. Rakendatakse ja séilitatakse kord ohutuks doonori identifitseerimiseks,
sobivuse intervjuuks ning kolblikkuse hindamiseks. Need toimuvad
enne iga vereandmist ning vastavad direktiivi 2004/33/EU I ja III lisas
sdtestatud nduetele.

2. Doonori intervjuu viiakse 1dbi viisil, mis tagab konfidentsiaalsuse.

3. Doonori sobivuse andmed ning 1dpliku hinnangu allkirjastab kvalifitsee-
ritud meditsiinitddtaja.

Vere ja verekomponentide kogumine

1. Vere kogumise kord kavandatakse nii, et on tagatud doonori isiku kind-
lakstegemine ja selle turvaline dokumenteerimine ning et seos doonori ja
vere, verekomponentide ning vereproovide vahel on selgelt loodud.

2. Vere ja verekomponentide kogumiseks ning nende tootlemisel kasutata-
vate steriilsete verekottide siisteemid kannavad CE-mérgistust voi
vastavad vordvadrsetele standarditele, kui veri ja verekomponendid on
kogutud kolmandates riikides. Verekoti partii number on jilitatav iga
verekomponendi puhul.

3. Vere kogumise protseduurid minimeerivad mikroobse nakkuse ohu.

4. Laboratoorsed proovid voetakse vereandmise ajal ning séilitatakse enne
uurimist nduetekohaselt.

5. Andmete, verekottide ja laboratoorsete proovide vereannetuse numbriga
margistamiseks kasutatavad protseduurid on kujundatud nii, et véltida mis
tahes identifitseerimisvea ja segiajamise ohtu.
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6. Pirast vere kogumist kisitsetakse verekotte viisil, mis tagab vere kvali-
teedi sdilimise, ning sdilitamisel ja transpordil késitsetakse neid tempera-
tuuril, mis on kohane edasise t6otlemise noueteks.

7. Asutuses peab olema siisteem tagamaks, et iga vereandmist on vdimalik
tthendada kogumise ja to6tlemise siisteemiga, milles see koguti ja/voi
to6deldi.

6.3. Laboratoorsed uuringud

1. Koik laboratoorsed uurimisprotseduurid valideeritakse enne kasutamist.

2. Iga vereandmise puhul viiakse 1dbi kontroll kooskdlas direktiivi
2002/98/EU 1V lisa nduetega.

3. Asutuses peab olema kehtestatud selgelt maéératletud kord lahknevate
tulemuste lahendamiseks ning tagamaks, et veri ja verekomponendid,
millel on seroloogilisel sdeltestil korduvalt reageeriv tulemus direktiivi
2002/98/EU 1V lisas nimetatud viiruste nakkuse suhtes, jéetakse raviala-
sest kasutusest vilja ning siilitatakse eraldi selleks ettendhtud kesk-
konnas. Teostatakse asjakohased kinnitavad uuringud. Kinnitust leidnud
positiivsete tulemuste korral teostatakse asjakohane doonoriandmete
haldus, sealhulgas doonorile informatsiooni andmine ning jarelprotse-
duurid.

4. Asutuses peavad olema olemas andmed, mis kinnitavad doonoritelt
voetud ja verekomponentidest saadud proovide uuringutes kasutatavate
mis tahes laboratoorsete reagentide sobivust.

5. Laboratoorsete uuringute kvaliteeti hinnatakse regulaarselt osalemisega
labori tasemekatsete ametlikus siisteemis, nagu niiteks véline kvaliteedi
tagamise programm.

6. Veregrupi seroloogiauuring hdlmab kindlate doonorigruppide uurimise
protseduure (niiteks esmakordsed doonorid, varem vereiilekandeid saanud
doonorid).

6.4. Tootlemine ja valideerimine

1. Koiki seadmeid ja tehnilisi vahendeid kasutatakse vastavalt valideeritud
korrale.

2. Verekomponente toddeldakse vastavalt asjakohasele ja valideeritud
korrale, mille juurde kuuluvad meetmed nakkuse ohu ja mikroobse
kasvu viltimiseks valmistatud verekomponentides.

6.5. Mérgistamine

1. Koikides staadiumides mérgistatakse koik pakendid asjakohase informat-
siooniga nende sisu kohta. Valideeritud arvutipohise staatuse kontrolli-
mise siisteemi puudumisel eristab markeering selgelt vabastatud vere-
ithikud ja verekomponendid vabastamata iihikutest ja komponentidest.

2. Kogutud vere, vahepealsete ja 10plike verekomponentide ning proovide
margistamise siisteem peab eksimatult identifitseerima sisu tdiibi ning
vastama direktiivi 2002/98/EU artiklis 14 ning komisjoni direktiivis
2005/61/EU (1) sitestatud mirgistamise ja jilgitavuse nduetele. Lopliku
verekomponendi markeering peab vastama direktiivi 2002/98/EU TIT lisa
nduetele.

3. Autoloogse vere ja verekomponentide puhul peab markeering vastama ka
direktiivi 2004/33/EU artiklile 7 ning nimetatud direktiivi IV lisas kind-
laksmédratud autoloogse vereandmise lisanduetele.

(") Vt kidesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 32.
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6.6. Vere ja verekomponentide vabastamine

1.

Asutuses peab olema ohutu ja turvaline siisteem iga tiksiku vere ja vere-
komponendi vabastamise takistamiseks enne, kui koik kéesolevas direk-
tiivis satestatud kohustuslikud nduded on tdidetud. Iga vereteenistusasutus
peab olema voimeline demonstreerima, et iga veri voi verekomponent on
ametlikult vabastatud volitatud isiku poolt. Dokumendid peavad niitama,
et enne verekomponendi vabastamist vastavad kdik ajakohased deklarat-
siooni vormid, asjaomased meditsiinilised dokumendid ja uuringute tule-
mused kdikidele heakskiitmise kriteeriumidele.

. Enne vabastamist hoitakse verd ja verekomponente halduslikult ja fiiiisi-

liselt eraldatuna vabastatud verest ja verekomponentidest. Valideeritud
arvutipohise staatuse kontrollimise siisteemi puudumisel identifitseerib
vereilihiku voi verekomponendi markeering vabastamise staatuse vastavalt
punktile 6.5.1.

. Juhul kui 16plik komponent ei kuulu vabastamisele kinnitatud positiivse

nakkustesti tulemuse tottu, teostatakse punktides 6.3.2. ja 6.3.3. sdtestatud
nduetele vastav kontroll tagamaks, et teised samast vereandmisest piri-
nevad komponendid ja sama doonori poolt antud eelmistest vereandmis-
test valmistatud komponendid oleksid identifitseeritud. Doonori andmed
tuleb kohe ajakohastada.

SAILITAMINE JA JAOTAMINE

1.

Vereteenistusasutuse kvaliteedisiisteem tagab, et ravimite tootmiseks
mdeldud vere ja verekomponentide puhul vastavad siilitamise ja jaota-
mise nduded direktiivile 2003/94/EU.

. Séilitamise ja jaotamise protseduurid valideeritakse, et tagada vere ja

verekomponentide kvaliteet kogu sdilitamise ajal ning et vilistada vere-
komponentide segiajamine. Koik transpordi ja siilitamisega seotud
toimingud, sealhulgas vastuvOotmine ja jaotamine, médratakse kindlaks
kirjalike protseduuride ja spetsifikaatidega.

. Autoloogne veri ja verekomponendid, nagu ka kindlal eesmérgil kogutud

ja valmistatud verekomponendid, séilitatakse eraldi.

. Inventuuri ja jaotamise kohta siilitatakse asjakohaseid dokumente.

. Pakend peab tagama vere voi verekomponentide terviklikkuse ja séilitus-

temperatuuri sdilimise jaotamise ja transportimise ajal.

. Vere ja verckomponentide tagastamine laovarusse jargnevaks uuesti

véljastamiseks on vastuvoetav ainult juhul, kui tdidetakse koiki veretee-
nistusasutuse poolt kehtestatud kvaliteedindudeid ja protseduure verekom-
ponendi terviklikkuse tagamiseks.

LEPINGUTE HALDAMINE

Viljaspool vereteenistusasutust tdidetavad iilesanded méidratakse kindlaks
eraldi kirjaliku lepinguga.

MITTEVASTAVUS

. Korvalekalded

Direktiivi 2004/33/EU V lisas sitestatud ndutavatest standarditest kdrvale-
kalduvad verekomponendid vabastatakse vereiilekandeks ainult erandlikel
asjaoludel ning retsepti véljastava arsti ja vereteenistusasutuse arsti doku-
menteeritud ndusolekul.
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9.2.

9.3.

9.4.

Kaebused

Koik kaebused ja muu teave, sealhulgas rasked korvaltoimed ja tdsised
korvalekalded, mis voivad viidata defektsete verekomponentide véljastami-
sele, dokumenteeritakse, uuritakse hoolikalt defekti pohjuslike tegurite leid-
miseks ning vajadusel jérgnevad sellele kdrvaldamine ja parandustoimingud,
et takistada kordumist. Asutuses peab olema kehtestatud kord tagamaks, et
padevatele ametiasutustele teatataks nouetekohaselt tGsistest kdrvaltoimetest
voi tosistest kdrvalekalletest vastavuses regulatiivsete nduetega.

Korvaldamine

1. Vereteenistusasutuses peab olema volitatud personal vere ja verekompo-
nentide korvaldamise hindamiseks ning vajalike toimingute algatamiseks
ja koordineerimiseks.

2. Asutuses peab olema kehtestatud toimiv kdrvaldamiskord, mille juurde
kuulub kohustuste ja teostatavate toimingute kirjeldus. See holmab teata-
mist padevale ametiasutusele.

3. Toimingud teostatakse eelnevalt kindlaks médratud ajavahemike jooksul
ning need hdlmavad kdikide asjaomaste verekomponentide jéilgitavust
ning vajadusel tagasijélgitavust. Uurimise eesmirgiks on identifitseerida
iga doonor, kes vdis pohjustada vereiilekande jirgse reaktsiooni, ning
sellelt doonorilt saadaolevate verekomponentide korvaldamine, nagu ka
samalt doonorilt kogutud komponentide vastuvotjate ja retsipientide infor-
meerimine juhul, kui nad on vdinud ohtu sattuda.

Korrigeerivad ja ennetavad toimingud

1. Asutuses peab olema siisteem korrigeerivate ja ennetavate meetmete taga-
miseks verekomponentide mittevastavuse ja kvaliteediga seotud problee-
mide korral.

2. Andmeid tuleb regulaarselt analiiiisida, et identifitseerida kvaliteedipro-
bleeme, mis vdivad vajada korrigeerimistoiminguid, ja ebasoodsaid suun-
dumusi, mis vdivad vajada ennetavat tegevust.

3. Koik vead ja onnetused tuleb dokumenteerida ning neid tuleb uurida, et
kindlaks teha vdimalikud probleemid siisteemis ja need kdrvaldada.

SISEKONTROLL, AUDITID JA PARANDUSED

1. Asutuses peavad olema kehtestatud sisekontrolli- v0i auditeerimise
stisteemid tegevuse koigi etappide jaoks, et kontrollida nende vastavust
kéesolevas lisas sitestatud standarditele. Neid teostavad korrapéraselt ja
sOltumatul viisil koolitatud ja kompetentsed isikud vastavalt heakskiidetud
korrale.

2. Koik tulemused dokumenteeritakse ning asjakohaseid korrigeerivaid ja
ennetavaid meetmeid voetakse digeaegselt ja tOhusalt.



