1.10.2005

Euroopa Liidu Teataja

L 256/41

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

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/98/EU vereteenistusasutuste
kvaliteedisiisteemiga seotud iithenduse standardite ja spetsifikaatide suhtes

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja noukogu 27. jaanuar
2003. aasta direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakse inim-
vere ja verekomponentide kogumise, uurimise, tootlemise, sdili-
tamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muude-
takse direktiivi 2001/83/EU, () eriti selle artikli 29 teise 1digu
punkti h,

ning arvestades jargmist:

Direktiiviga 2002/98/EU kehtestati kvaliteedi- ja ohutus-
nduded inimvere ja verekomponentide mis tahes sihtots-
tarbega kogumise ja uurimise jaoks ning vereiilekandeks
mdeldud juhtudel tootlemise, sdilitamise ja jaotamise
jaoks, et tagada inimeste tervisekaitse korge tase.

Selleks et takistada haiguste edasikandumist vere ja vere-
komponentide kaudu ning tagada kvaliteedi ja ohutuse
vordne tase, ndutakse direktiivis 2002/98/EU konkreet-
sete tehniliste nduete, sealhulgas tihenduse standardite ja
spetsifikaatide kehtestamist vereteenistusasutuste kvalitee-
disiisteemi suhtes.

Vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteem peaks sisaldama
kvaliteedijuhtimise, kvaliteedi tagamise ja pideva kvali-
teedi parandamise pdhimdtteid ning hdlmama personali,
ruume ja varustust, dokumentatsiooni, kogumist, uuri-
mist ja tootlemist, sdilitamist ja jaotamist, lepingute
haldamist, mittevastavusi ja sisekontrolli, kvaliteedi kont-
rolli, verekomponentide kdrvaldamist ning sise- ja vili-
sauditeerimist.

Kéesolevas direktiivis sitestatakse nimetatud tehnilised
nduded, mille puhul voetakse arvesse ndukogu 29.
juuni 1998. aasta soovitust 98/463/EU vere- ja plasma-
doonorite sobivuse ning doonorivere uurimise kohta
Euroopa Uhenduses, (3 Euroopa Parlamendi ja ndukogu

(1) ELT L 33, 8.2.2003, lk 30.
(3 EUT L 203, 21.7.1998, lk 14.

(6)

6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimter-
vishoius kasutatavate ravimite {ihenduse eeskirjade
kohta, () komisjoni 8. oktoobri 2003. aasta direktiivi
2003/94/EU, millega kehtestatakse inimestele mdeldud
ravimite ning inimestele mdeldud uuritavate ravimite
hea tootmistava pohimdtted ja suunised, (*) komisjoni
22. mirtsi 2004. aasta direktiivi 2004/33/EU, millega
rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/98[EU seoses teatavate tehniliste nduetega vere ja
verekomponentide osas, (°) Euroopa Noukogu teatavaid
soovitusi, Euroopa farmakopoa monograafiaid, eelkdige
seoses ravimite valmistamisel ldhteainetena kasutatavate
vere ja verekomponentidega, Maailma Tervishoiuorgani-
satsiooni (WHO) soovitusi, samuti rahvusvahelisi koge-
musi selles valdkonnas.

Selleks et tagada vere ja verekomponentide kdrge kvali-
teet ja ohutus, tuleb vilja tootada headel tavadel pohi-
nevad juhised, et toetada vereteenistusasutuste kvaliteedi-
siisteemide noéudeid, vottes tdielikult arvesse direktiivi
2001/83/EU artiklis 47 viidatud iiksikasjalikke suuniseid,
et tagada ravimitele esitatavate standardite jargimine.

Kolmandatest riikidest imporditud veri ja verekompo-
nendid, sealhulgas need, mida kasutatakse thenduses levi-
tamiseks ettendhtud inimverest voi inimese vereplasmast
saadud ravimite tootmise ldhte- vOi toorainena, peavad
vastama vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemiga seotud
vordsetele ithenduse standarditele ja spetsifikaatidele,
nagu on sitestatud kdesolevas direktiivis.

On vaja kindlaks maddrata, et kvaliteedististeemi tuleb
kohaldada tihenduses ringleva mis tahes vere ja verekom-
ponentide suhtes ning et liikmesriigid peaksid seetdttu
tagama impordile eelnevates staadiumides, et kolmanda-
test riikidest tuleva vere ja verekomponentide suhtes
kehtib vereteenistusasutuste puhul kiesoleva direktiivi
alusel ette nahtud kvaliteedisiisteemiga vordne kvaliteedi-
stisteem.

() EUT L 311, 28.11.2001, lk 67. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 34).

(4 ELT L 262, 14.10.2003, lk 22.
() ELT L 91, 30.3.2004, lk 25.
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(8)  On vaja kindlaks maérata ithised mdisted tehnilise termi-
noloogia jaoks, et tagada direktiivi 2002/98EU jarjepidev
rakendamine.

(99  Kdesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskolas
direktiiviga 2002/98/EU asutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVL:

Artikkel 1
Moisted

Kéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) standard — noduded, mis on vordluse aluseks;

b) spetsifikaat — kriteeriumide kirjeldus, mis peavad olema
tiidetud selleks, et saavutada ndutav kvaliteedistandard;

) kvaliteedisiisteem — organisatsiooniline ~ struktuur, kohus-
tused, menetlused, protsessid ja vahendid kvaliteedijuhtimise
rakendamiseks;

d) kvaliteedijuhtimine — koordineeritud toimingud organisat-
siooni juhtimiseks ja kontrollimiseks kvaliteedi osas koikidel
tasanditel vereteenistusasutuses;

€) kvaliteedikontroll — kvaliteedisiisteemi osa, mis keskendub
kvaliteedinduete tiitmisele;

f) kvaliteedi tagamine — koik toimingud alates vere kogumisest
kuni jaotamiseni, mis on tehtud eesmirgiga tagada, et veri ja
verekomponendid on nende kavandatud kasutuseks ndutava
kvaliteediga;

@) tagasijalgitavus — retsipiendil teatatud vereiilekandega seotud
korvaltoime kahtluse uurimise protsess, et teha kindlaks
milline doonor voib olla sellega seotud;

h) kirjalikud protseduurireeglid — kontrollitud dokumendid, mis
kirjeldavad, kuidas kindlaks mdiratud operatsioone tuleb
teha;

i) litkuv tegevuskoht — ajutine voi teisaldatav koht, mida kasu-
tatakse vere ja verekomponentide kogumiseks, mis asub
viljaspool vereteenistusasutuse asukohta, kuid on viimase
kontrolli all;

j) tootlemine — mis tahes etapp verekomponendi valmista-

misel, mida tehakse vere kogumise ja verekomponendi
viljaandmise vahel;

k) head tavad — kehtiva tava koik elemendid, mis kollektiivselt
viivad 16pliku vere voi verekomponentideni, mis jirjepide-
valt vastavad eelnevalt kindlaks médratud spetsifikaatidele ja
on vastavuses kindlaksmédratud eeskirjadega;

1) karantiin — verekomponentide vdi sissetulevate materjalide/-
reaktiivide fuisiline isoleerimine teatavaks ajavahemikuks,
mille pikkus v&ib olla erinev, sel ajal, kui oodatakse vere-
komponentide vdi sissetulevate  materjalide/reaktiivide
heakskiitmist, viljaandmist voi tagasilikkamist;

m) valideerimine — dokumenteeritud ja objektiivse tdendusma-
terjali kindlaks tegemine selle kohta, et teatava protseduuri
vOi protsessi puhul eelnevalt kindlaksmairatud ndudeid saab
jarjekindlalt tiita;

n) kvalifitseerimine kui valideerimise osa — kontrollitoiming, et
mis tahes personal, ruumid, seadmed vdi materjal to6tavad
korrektselt ja annavad oodatud tulemusi;

o) arvutipdhine siisteem — siisteem, mis hdlmab andmete sise-
stust, elektroonilist to6tlemist ja informatsiooni véljastamist,
mida kasutatakse kas aruandluseks, automaatseks kontrolli-
miseks voi dokumenteerimiseks.

Artikkel 2
Kvaliteedisiisteemi standardid ja spetsifikaadid

1. Liikmesriigid peavad tagama, et vereteenistusasutuste kvali-
teedisiisteem vastab kdesoleva direktiivi lisas sdtestatud ithen-
duse standarditele ja spetsifikaatidele.

2. Komisjon t66tab vilja 16ikes 1 viidatud iihenduse standar-
dite ja spetsifikaatide tolgendamiseks heade tavade suunised
vastavalt direktiivi 2002/98/EU artiklile 28. Nende suuniste
viljatootamisel arvestab komisjon tdielikult heade tootmistavade
iiksikasjalikke pohimétteid ja suuniseid, nagu on viidatud direk-
tiivi 2001/83/EU artiklis 47.

3. Liikmesriigid peavad tagama, et kolmandatest riikidest
imporditud verele ja verekomponentidele, mida kavatsetakse
kasutada voi levitada iithenduses, on olemas vereteenistusasu-
tuste kvaliteedisiisteem impordile eelnevates staadiumides, mis
on vordne artiklis 2 sitestatud kvaliteedisiisteemiga.
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Artikkel 3 Artikkel 4

Ulevétmine Joustumine
1. Ilma et see piiraks direktiivi 2002/98/EU artikli 7 kohal- Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
damist, joustavad liikmesriigid kéesoleva direktiivi tditmiseks avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.
vajalikud digus- ja haldusnormid hiljemalt 31. augustiks 2006.
Nad edastavad viivitamata komisjonile nimetatud normide teksti Artikkel 5
ning nimetatud normide ja kiesoleva direktiivi vahelise vasta-
vustabeli. Adressaadid

o L . . ) Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.
Kui liikmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nende

normide ametliku avaldamise korral nendesse normidesse voi
nende juurde viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi Briissel, 30. september 2005
ndevad ette liikmesriigid.

Komisjoni nimel,
2. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga /

reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike komisjoni. liige
digusnormide teksti. Markos KYPRIANOU
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1.1.

1.2.

LISA

Kvaliteedisiisteemi standardid ja spetsifikaadid

SISSEJUHATUS JA ULDPOHIMOTTED

Kvaliteedisiisteem

1.

Kvaliteedi tagamine on koikide vereteenistusasutuse protsessidega seotud isikute kohustus, kusjuures juhtkond
tagab siistemaatilise ldhenemise kvaliteedile ning kvaliteedisiisteemi rakendamisele ja siilitamisele.

. Kvaliteedisiisteem holmab kvaliteedijuhtimist, kvaliteedi tagamist, pidevat kvaliteedi parandamist, personali, ruume

ja seadmeid, dokumentatsiooni, vere ja verekomponentide kogumist, uurimist ja tootlemist, siilitamist, jaotamist,
kvaliteedi kontrolli, verekomponentide korvaldamist ning sise- ja vilisauditeerimist, lepingute haldamist, mitte-
vastavusi ja sisekontrolli.

. Kvaliteedisiisteemi abil tagatakse, et kdik kriitilised protsessid on asjakohastes juhendites kindlaks méiratud ning

neid teostatakse vastavalt kdesolevas lisas sitestatud standarditele ja spetsifikaatidele. Juhtkond vaatab siisteemi
regulaarsete ajavahemike jdrel 1dbi, et kontrollida selle tShusust, ning votab vajadusel tarvitusele parandus-
meetmed.

Kvaliteedi tagamine

1.

Koigi vereteenistusasutuste ja haiglate verekabinettide tegevust toetab kvaliteedi tagamisel kas asutusesisene voi
samavairne kvaliteedi tagamise siisteem. Seda siisteemi rakendatakse kdikide kvaliteediga seotud kiisimuste puhul
ning koikide asjakohaste kvaliteediga seotud dokumentide ldbivaatamisel ja heakskiitmisel.

. Koik protseduurid, ruumid ja seadmed, mis mojutavad vere ja verekomponentide kvaliteeti ja ohutust, valideeri-

takse enne tarvituselevdttu ning valideeritakse uuesti nendega seotud toiminguid arvestades kindlaksmaaratud
regulaarsete ajavahemike jirel.

PERSONAL JA TOOKORRALDUS

1.

Vereteenistusasutuste personali on piisavalt, et teostada vere ja verekomponentide kogumist, uurimist, to6tlemist,
sédilitamist ja jaotamist, ning neid koolitatakse ja hinnatakse, et nad oleksid pidevad oma iilesandeid tiitma.

. Kogu vereteenistusasutuse personalil on ajakohased ametikirjeldused, milles on selgelt sitestatud nende iilesanded

ja vastutus. Vereteenistusasutused madravad vastutuse tootlemise haldamise ja kvaliteedi tagamise eest erinevatele
isikutele, kes tootavad iiksteisest sdltumatult.

. Kogu vereteenistusasutuse personal saab esialgse ja jitkuva koolituse, mis on nende tooiilesandeid arvestades

asjakohane. Koolituse andmed siilitatakse. Kehtestatakse koolitusprogrammid, mis sisaldavad hdid tavasid.

. Koolitusprogrammide sisu ning personali kompetentsust hinnatakse regulaarselt.

. Asutuses peavad olema kirjalikud ohutus- ja hiigieenijuhendid, mida on kohandatud, vGttes arvesse asutuses

teostatavaid toiminguid, ning mis on vastavuses ndukogu direktiiviga 89/391/EMU. (') ja Euroopa Parlamendi
ja ndukogu direktiiviga 2000/54/EU. ()

RUUMID

. Uldosa

Ruume, kaasa arvatud litkkuvaid verekogumispunkte kohandatakse ja hoitakse korras nii, et need oleksid teostatavate
toimingute jaoks sobivad. Ruumid peavad olema sellised, et to6toimingud saaksid jitkuda loogilises jirjekorras ja et
eksimise oht oleks minimaalne, ning oleks vdimalik nakkusohu viltimiseks neid tShusalt puhastada ja hooldada.

() EUT L 183, 29.6.1989, Ik 1.

(® EUT L 262, 17.10.2000, lk 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Veredoonorite ruumid

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

Vere kogumise ruumid

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

Vere uurimise ja to6tlemise ruumid

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

Siilitamisruumid

1. Siilitamisruumides tagatakse erineva kategooria vere ja verekomponentide ning materjalide, sealhulgas karantiinis
ja vabastatud materjalide, ning erikriteeriumide alusel kogutud vere voi verekomponentide iihikute (niiteks auto-
loogne doonorlus) nduetekohaselt turvaline ja eraldatud siilitamine.

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

3.6. Jddtmete kdrvaldamise ala

Mairatakse kindlaks ala jddtmete, vere ja verekomponentide kogumise, uurimise ja toGtlemise kdigus kasutatud
tihekordsete esemete ning korvaldatud vere voi verekomponentide ohutuks kdrvaldamiseks.

SEADMED JA MATERJALID

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

2. Seadmed valitakse nii, et minimeerida mis tahes ohtu doonoritele, personalile ja verekomponentidele.

3. Kasutatakse ainult heakskiidetud tarnijatelt pirinevaid reaktiive ja materjale, mis vastavad dokumenteeritud ndue-
tele ja spetsifikaatidele. Kriitilisi materjale véljastab selleks digustatud isik. Materjalid, reaktiivid ja seadmed peavad
vajaduse korral vastama ndukogu direktiivi 93/42/EMU (!) (meditsiiniseadmete puhul) ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 98/79/EU (3 (meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite puhul) nduetele vdi olema kooskdlas
samavddrsete standarditega juhul, kui verd kogutakse kolmandatest riikidest.

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

5. Kui kasutatakse arvutipohiseid siisteeme, tuleb tarkvara, riistvara ja varukoopiate 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 hivimist voi kahjustamist planeeritud ja planeerimata seisakuaegadel voi
talitusrikete korral.

DOKUMENTATSIOON

1. Vereteenistusasutuses peavad olema dokumendid, milles on sitestatud spetsifikaadid, teostamise kord ja andmed
kdigi asutuses tehtavate toimingute kohta, ja neid dokumente tuleb ajakohastada.

2. Andmed peavad olema loetavad, vdivad olla kasitsi kirjutatud, kantud muule andmekandjale, nagu niiteks mikro-
film, v6i dokumenteeritud arvutipShises siisteemis.

(") EUT L 169, 12.7.1993, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérusega (EU) nr 1882/2003 (ELT L

284, 31.10.2003, lk 1).

() EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1. Direktiivi on muudetud miirusega (EU) nr 1882/2003.
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6.2.

6.3.

3.

K&ik olulised muudatused dokumentides tehakse kohe ning vaadatakse libi, dateeritakse ja allkirjastatakse selleks
oigustatud isiku poolt.

VERE KOGUMINE, UURIMINE JA TOOTLEMINE

. Doonori kdalblikkus
1.

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

. Doonori intervjuu viiakse labi viisil, mis tagab konfidentsiaalsuse.

. Doonori sobivuse andmed ning 16pliku hinnangu allkirjastab kvalifitseeritud meditsiinitootaja.

Vere ja verekomponentide kogumine

1.

Vere kogumise kord kavandatakse nii, et on tagatud doonori isiku kindlakstegemine ja selle turvaline dokumen-
teerimine ning et seos doonori ja vere, verekomponentide ning vereproovide vahel on selgelt loodud.

. Vere ja verekomponentide kogumiseks ning nende tootlemisel kasutatavate steriilsete verekottide siisteemid

kannavad CE-mdrgistust voi vastavad vordvaarsetele standarditele, kui veri ja verekomponendid on kogutud
kolmandates riikides. Verekoti partii number on jilitatav iga verekomponendi puhul.

. Vere kogumise protseduurid minimeerivad mikroobse nakkuse ohu.

. Laboratoorsed proovid voetakse vereandmise ajal ning siilitatakse enne uurimist nduetekohaselt.

. Andmete, verekottide ja laboratoorsete proovide vereannetuse numbriga mérgistamiseks kasutatavad protseduurid

on kujundatud nii, et valtida mis tahes identifitseerimisvea ja segiajamise ohtu.

. Pdrast vere kogumist kisitsetakse verekotte viisil, mis tagab vere kvaliteedi siilimise, ning sdilitamisel ja transpordil

kasitsetakse neid temperatuuril, mis on kohane edasise to6tlemise noueteks.

. Asutuses peab olema siisteem tagamaks, et iga vereandmist on vdimalik iihendada kogumise ja to6tlemise

stisteemiga, milles see koguti ja/voi toodeldi.

Laboratoorsed uuringud

1.

Koik laboratoorsed uurimisprotseduurid valideeritakse enne kasutamist.

. Iga vereandmise puhul viiakse 1dbi kontroll kooskélas direktiivi 2002/98/EU IV lisa nduetega.

. Asutuses peab olema kehtestatud selgelt madratletud kord lahknevate tulemuste lahendamiseks ning tagamaks, et

veri ja verekomponendid, millel on seroloogilisel sdeltestil korduvalt reageeriv tulemus direktiivi 2002/98/EU IV
lisas nimetatud viiruste nakkuse suhtes, jietakse ravialasest kasutusest vilja ning sdilitatakse eraldi selleks ette-
ndhtud keskkonnas. Teostatakse asjakohased kinnitavad uuringud. Kinnitust leidnud positiivsete tulemuste korral
teostatakse asjakohane doonoriandmete haldus, sealhulgas doonorile informatsiooni andmine ning jérelprotse-
duurid.

. Asutuses peavad olema olemas andmed, mis kinnitavad doonoritelt vdetud ja verekomponentidest saadud proo-

vide uuringutes kasutatavate mis tahes laboratoorsete reagentide sobivust.

. Laboratoorsete uuringute kvaliteeti hinnatakse regulaarselt osalemisega labori tasemekatsete ametlikus siisteemis,

nagu nditeks viline kvaliteedi tagamise programm.

. Veregrupi seroloogiauuring holmab kindlate doonorigruppide uurimise protseduure (niiteks esmakordsed

doonorid, varem vereiilekandeid saanud doonorid).
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6.4. Tootlemine ja valideerimine

1.

Koiki seadmeid ja tehnilisi vahendeid kasutatakse vastavalt valideeritud korrale.

2. Verekomponente toodeldakse vastavalt asjakohasele ja valideeritud korrale, mille juurde kuuluvad meetmed

nakkuse ohu ja mikroobse kasvu viltimiseks valmistatud verekomponentides.

6.5. Mirgistamine

1.

Koikides staadiumides mirgistatakse kdik pakendid asjakohase informatsiooniga nende sisu kohta. Valideeritud
arvutipdhise staatuse kontrollimise siisteemi puudumisel eristab markeering selgelt vabastatud vereithikud ja
verekomponendid vabastamata ithikutest ja komponentidest.

. Kogutud vere, vahepealsete ja 1oplike verekomponentide ning proovide margistamise siisteem peab eksimatult

identifitseerima sisu  tiiiibi ning vastama direktiivi 2002/98/EU artiklis 14 ning komisjoni direktiivis
2005/61[EU (') sitestatud margistamise ja jalgitavuse nduetele. Lopliku verekomponendi markeering peab
vastama direktiivi 2002/98/EU III lisa nduetele.

. Autoloogse vere ja verekomponentide puhul peab markeering vastama ka direktiivi 2004/33/EU artiklile 7 ning

nimetatud direktiivi IV lisas kindlaksmairatud autoloogse vereandmise lisanduetele.

6.6. Vere ja verekomponentide vabastamine

1.

Asutuses peab olema ohutu ja turvaline siisteem iga iiksiku vere ja verekomponendi vabastamise takistamiseks
enne, kui kaik kdesolevas direktiivis sitestatud kohustuslikud nduded on tdidetud. Iga vereteenistusasutus peab
olema vdimeline demonstreerima, et iga veri vdi verekomponent on ametlikult vabastatud volitatud isiku poolt.
Dokumendid peavad niitama, et enne verekomponendi vabastamist vastavad kdik ajakohased deklaratsiooni
vormid, asjaomased meditsiinilised dokumendid ja uuringute tulemused koikidele heakskiitmise kriteeriumidele.

. Enne vabastamist hoitakse verd ja verekomponente halduslikult ja fuiisiliselt eraldatuna vabastatud verest ja

verekomponentidest. Valideeritud arvutipohise staatuse kontrollimise siisteemi puudumisel identifitseerib vere-
tthiku voi verekomponendi markeering vabastamise staatuse vastavalt punktile 6.5.1.

. Juhul kui 16plik komponent ei kuulu vabastamisele kinnitatud positiivse nakkustesti tulemuse tdttu, teostatakse

punktides 6.3.2. ja 6.3.3. sitestatud nduetele vastav kontroll tagamaks, et teised samast vereandmisest périnevad
komponendid ja sama doonori poolt antud eelmistest vereandmistest valmistatud komponendid oleksid identi-
fitseeritud. Doonori andmed tuleb kohe ajakohastada.

7. SAILITAMINE JA JAOTAMINE

1.

Vereteenistusasutuse kvaliteedisiisteem tagab, et ravimite tootmiseks moeldud vere ja verekomponentide puhul
vastavad sdilitamise ja jaotamise nduded direktiivile 2003/94/EU.

. Sdilitamise ja jaotamise protseduurid valideeritakse, et tagada vere ja verekomponentide kvaliteet kogu siilitamise

ajal ning et vilistada verekomponentide segiajamine. Kdik transpordi ja sdilitamisega seotud toimingud, sealhulgas
vastuvdtmine ja jaotamine, mdadratakse kindlaks kirjalike protseduuride ja spetsifikaatidega.

. Autoloogne veri ja verekomponendid, nagu ka kindlal eesmirgil kogutud ja valmistatud verekomponendid,

sdilitatakse eraldi.

. Inventuuri ja jaotamise kohta siilitatakse asjakohaseid dokumente.

. Pakend peab tagama vere vdi verekomponentide terviklikkuse ja sdilitustemperatuuri siilimise jaotamise ja trans-

portimise ajal.

. Vere ja verekomponentide tagastamine laovarusse jirgnevaks uuesti viljastamiseks on vastuvdetav ainult juhul, kui

tdidetakse koiki vereteenistusasutuse poolt kehtestatud kvaliteedindudeid ja protseduure verekomponendi tervi-
klikkuse tagamiseks.

(") Vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja 1k 32.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

LEPINGUTE HALDAMINE

Viljaspool vereteenistusasutust tdidetavad iilesanded maaratakse kindlaks eraldi kirjaliku lepinguga.

MITTEVASTAVUS

. Korvalekalded

Direktiivi 2004/33/EU V lisas sitestatud ndutavatest standarditest krvalekalduvad verekomponendid vabastatakse
vereiilekandeks ainult erandlikel asjaoludel ning retsepti véljastava arsti ja vereteenistusasutuse arsti dokumenteeritud
ndusolekul.

Kaebused

Koik kaebused ja muu teave, sealhulgas rasked korvaltoimed ja tosised korvalekalded, mis voivad viidata defektsete
verekomponentide viljastamisele, dokumenteeritakse, uuritakse hoolikalt defekti pShjuslike tegurite leidmiseks ning
vajadusel jiargnevad sellele kdrvaldamine ja parandustoimingud, et takistada kordumist. Asutuses peab olema kehtes-
tatud kord tagamaks, et piddevatele ametiasutustele teatataks nouetekohaselt tdsistest korvaltoimetest voi tdsistest
korvalekalletest vastavuses regulatiivsete nduetega.

Korvaldamine

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

2. Asutuses peab olema kehtestatud toimiv korvaldamiskord, mille juurde kuulub kohustuste ja teostatavate toimin-
gute kirjeldus. See holmab teatamist padevale ametiasutusele.

3. Toimingud teostatakse eclnevalt kindlaks maaratud ajavahemike jooksul ning need hdlmavad koikide asjaomaste
verekomponentide jalgitavust ning vajadusel tagasijalgitavust. Uurimise eesmirgiks on identifitseerida iga doonor,
kes vois pohjustada vereiilekande jargse reaktsiooni, ning sellelt doonorilt saadaolevate verekomponentide kdrval-
damine, nagu ka samalt doonorilt kogutud komponentide vastuvdtjate ja retsipientide informeerimine juhul, kui
nad on voinud ohtu sattuda.

Korrigeerivad ja ennetavad toimingud
1. Asutuses peab olema siisteem korrigeerivate ja ennetavate meetmete tagamiseks verekomponentide mittevastavuse

ja kvaliteediga seotud probleemide korral.

2. Andmeid tuleb regulaarselt analiiiisida, et identifitseerida kvaliteediprobleeme, mis vdivad vajada korrigeerimistoi-
minguid, ja ebasoodsaid suundumusi, mis vdivad vajada ennetavat tegevust.

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

SISEKONTROLL, AUDITID JA PARANDUSED

1. Asutuses peavad olema kehtestatud sisekontrolli- voi auditeerimise siisteemid tegevuse kdigi etappide jaoks, et
kontrollida nende vastavust kiesolevas lisas sitestatud standarditele. Neid teostavad korrapiraselt ja sdltumatul
viisil koolitatud ja kompetentsed isikud vastavalt heakskiidetud korrale.

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




