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A BIZOTTSAG 2004/33/EK IRANYELVE
(2004. marcius 22.)

a 2002/98/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek az emberi
vérre és  vérkomponensekre vonatkezé egyes technikai
kovetelmények tekintetében torténé végrehajtasarol

(EGT vonatkozasu széveg)

AZ EUROPAT KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara,
sagi eléirdsok megallapitdsardl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv mddo-
sitasardl szolo, 2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi iranyelvre (1), és kilondsen annak 29. cikke masodik bekezdé-
sének b)—g) pontjara,

mivel:

(1) Az emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa érde-
kében a 2002/98/EK iranyelv megallapitja az emberi vér és
vérkomponensek barmely célra torténd gytijtésére €s vizsgalatara,
valamint transzfzid céljabol torténd feldolgozasara, tarolasara és

rrrrrr

(2) A betegségek vér és vérkomponensek altal torténd atvitelének
megakadalyozasa, valamint a mindség ¢és biztonsag egyarant
magas szinvonaldnak biztositdsa érdekében a 2002/98/EK
iranyelv kiilonleges technikai kovetelmények megallapitasat irja
eld.

(3)  Ezen iranyelv technikai kovetelményeket allapit meg, amelyek
kialakitasa soran figyelembe veszik az Europai Kozosségben a
vért és plazmat adok alkalmassagarol és a véradas keretében
levett vér szlirésérol szolo, 1998. junius 29-1 98/463/EK tanacsi
ajanlast (*), az Europa Tandcs vonatkozo ajanlasait, a gyogy-
szerek ¢és orvostechnikai eszkdzok tudoményos bizottsaganak
véleményét, az Europai Gyogyszerkonyv monografiait, kiilondsen
a gyogyszerkészitmények gyartasanak alapanyagaként felhasznalt
vér és vérkomponensekre vonatkozoan, valamint az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) ajanlasait csakgy, mint az e teriileten
szerzett nemzetkozi tapasztalatokat.

(4 A harmadik orszagokbol behozott vérnek €s vérkomponenseknek,
beleértve a gyogyszerkészitmények gyartasanak alapanyagaként/
nyersanyagaként felhasznalt emberi vért és vérkomponenseket is,
meg kell felelnilik az ezen irdnyelvben meghatdrozott mindségi és
biztonsagi kovetelményeknek.

(5) A kizarélag az autotranszfizio egyedi céljara és kizardlag autot-
ranszfizio soran (autolog véradas) torténd felhasznalasra gytijtott
vér és vérkomponensek tekintetében kiilonleges technikai kove-
telményeket kell megallapitani a 2002/98/EK iranyelv 2. cikkének
(2) bekezdésében eléirtak szerint. Az ilyen véradas céljabol levett
vért és vérkomponenseket egyértelmiien azonositani kell, és az
egy¢b célra adott vértdl el kell kiiloniteni, hogy azt mas betegek
transzfiizidja soran ne hasznaljak fel.

(') HL L 33., 2003.2.8., 30. o.
() HL L 203., 1998.7.21., 14. o.
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(6) A 2002/98/EK iranyelv kovetkezetes végrehajtasanak biztositasa
érdekében sziikség van a szakterminologia egységes fogalmainak
meghatdrozasara.

(7) Az ezen iranyelvben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a
2002/98/EK iranyelvvel létrehozott bizottsag véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk
Fogalommeghatirozisok

Ezen iranyelv alkalmazasaban az 1. mellékletben megadott fogalommeg-
hatarozasokat kell alkalmazni.

2. cikk
A leend6 donorok szamara nyujtott informaciok
A tagallamok biztositjak, hogy a Kozosségben minden leendd vér és

vérkomponens donor megkapja a II. melléklet A. részében emlitett
informaciokat.

3. cikk

A donoroktol megszerzendé informaciok

A tagallamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztosi-
tasara, hogy a vér és vérkomponensek adasara vonatkozo szandék kinyi-
latkoztatasat kdvetden a Kozdsségben minden donor biztositsa a vérel-
latoé intézmény szamara a II. melléklet B. részében emlitett informéci-
okat.

4. cikk
A donorok alkalmassaga
A vérellato intézmények biztositjdk, hogy a teljes vért és vérkomponen-

seket ado donorok megfeleljenek a III. mellékletben meghatarozott
alkalmassagi kritériumoknak.

5. cikk

A vér és a vérkomponensek tarolasanak, szallitisanak és
elosztasanak feltételei

A vérellatd intézmények biztositjak, hogy a vér és vérkomponensek
tarolasanak, szallitdsanak és elosztasanak feltételei megfelelnek a IV.
mellékletben foglalt kdvetelményeknek.

6. cikk

A vérre és vérkomponensekre vonatkozé minéségi és biztonsagi
kovetelmények

A vérellatd intézmények biztositjak, hogy a vérre és vérkomponensekre
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi kovetelmények megfelelnek az V.
mellékletben foglalt kovetelményeknek.
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7. cikk
Autolog véradas
(1) A vérellatd intézmények biztositjak, hogy az autolog véradas

megfelel a 2002/98/EK iranyelvben meghatarozott kovetelményeknek
és az ezen irdnyelvben meghatérozott kiilonleges kovetelményeknek.

(2) Az autoloég véradasbol szarmazo vért egyértelmiien azonositani
kell és az allogén véradasbol szarmazo vértdl el kell kiiloniteni.

8. cikk
Validalas

A tagallamok biztositjak, hogy a I1.—V. mellékletben foglalt valamennyi
vizsgalatot és eljarast validaljak.

9. cikk
Végrehajtas

(1) A 2002/98/EK iranyelv 7. cikkének sérelme nélkiil a tagallamok
hatalyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legké-
sObb 2005. februar 8-ig megfeleljenek. Ezekrdl a rendelkezésekrdl hala-
déktalanul tajékoztatjdk a Bizottsdgot, valamint a Bizottsag szamara
megkiildik az emlitett rendelkezések és az ezen iranyelv kozotti megfe-
lelési tablazatot.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket, azokban
hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas moédjat a tagal-
lamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak azokat a
foébb rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott terii-
leten fogadnak el.

10. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kdovetd 20. napon 1ép hatalyba.

11. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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10.

12.

13.

14.

1. MELLEKLET
(az 1. cikkben emlitett)
FOGALOMMEGHATAROZASOK

»Autolog véradas™: olyan folyamat, amely soran vért és véralkotorészeket
vesznek le valamely személytdl azzal a kizardlagos céllal, hogy azt a késéb-
biekben autolog transzfuzidra vagy ugyanazon személyen végzett egycb
emberi alkalmazasokra hasznaljak fel.

»Allogén véradas”: olyan folyamat, amely soran vért és véralkotorészeket
vesznek le valamely személyt6l azzal a céllal, hogy azt a késdbbiekben egy
masik személynél végzett transzfuziora, orvostechnikai eszkozokben, illetve
gyogyszerkészitmények alapanyagaként/nyersanyagaként hasznaljak fel.

,»Validalas”: olyan dokumentalt és objektiv bizonyiték, amely tanusitja, hogy
egy tervezett sajatos alkalmazas megadott kovetelményei megbizhatdan telje-
siilnek.

»Teljes vér”: egyszeri véradasbol szarmazo vér.

Krioprezervacio”: a véralkotorészek tarolasi idejének fagyasztassal torténd
meghosszabbitasa.

»Plazma”: a vérnek azon folyadék része, amelyben a vérsejtek szuszpenziot
képeznek. A plazma a véradas alkalmaval levett teljes vér sejtes elemeitdl
elvalaszthatd ¢és terapias céllal friss fagyasztott plazmaként, vagy tovabbi
feldolgozassal krioprecipitatumként és krioprecipitaitum-mentes plazmaként
(kriofeliiliszo) alkalmazhato transzfiziora. A plazma felhasznalhaté emberi
vér ¢és plazma alapanyagu gyogyszerkészitmények gyartasara vagy a poolo-
zott trombocita, illetve fehérvérsejtmentes trombocita-készitmények eldallita-
sara. Felhasznalhato tovabba a vordsvérsejtek reszuszpendaldsara vércsere,
illetve perinatalis transzfuziok céljabol.

,Krioprecipitatum”: olyan friss fagyasztott plazmakomponens, amelyet a
fehérjék olvasztasos-fagyasztasos kicsapasaval és az azt kovetd koncentra-
lassal, majd a kicsapott fehérjék kis mennyiségli plazmaban torténd felolda-
saval allitanak eld.

»Mosott”: az a sejtkészitmény, amelyet a plazma vagy a taroldoldat centri-
fugdlas utan torténd eltavolitdsaval, a sejtes elemek izotonids oldattal torténd
elegyitésével, majd tovabbi centrifugalassal és oldatcserével allitanak el6. A
centrifugalasbol és a feliiliszo cseréjébodl allo folyamat tobbszor ismételhetd.

,, Vorésvérsejt koncentratum™: egyszeri teljes véradasbol szarmazo vorosvér-
sejt mennyiség, amelyr6l a véradas soran levett plazma nagy részét eltavo-
litottak.

,Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes™: egyszeri teljes véradasbol
szarmazd vOrdsvérsejt mennyiség, amelyrél a véradas soran levett plazma
nagy részét eltavolitottdk. A véradas soran levett vér trombocitainak és
fehérvérsejtjeinek nagy részét tartalmazo buffy coat-ot eltavolitjak.

. ,,Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes™: egyszeri teljes véradasbol

szarmazo vOrosvérsejt mennyiség, amelyrél a véradas soran levett plazma
nagy részét, valamint a fehérvérsejteket eltavolitottak.

,Vorosvérsejt koncentratum, additiv oldatban™: egyszeri teljes véradasbol
szarmaz6d vOrosvérsejt mennyiség, amelyrél a véradas soran levett plazma
nagy részét eltavolitottak. A sejtekhez taplalo/tartositd oldatot adnak.

»~Additiv oldat”: olyan specialis Osszetételi oldat, amelyet a sejtes alkotoré-
szek el6ényos tulajdonsagainak a tarolasi idStartam alatti megérzése céljabol
készitettek.

,Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes, additiv oldatban™: egyszeri
teljes véradasbol szarmazo vordsvérsejt mennyiség, amelyrdl a véradas soran
levett plazma nagy részét eltavolitottak. A véradas soran levett vér trombo-
citainak és fehérvérsejtjeinek nagy részét tartalmazo buffy coat-ot eltavo-
litjak. A sejtekhez taplalo/tartositd oldatot adnak.



2004L0033 — HU — 13.04.2011 — 001.001 — 6

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Buffy coat™: egy egység teljes vérbol centrifugalassal eldallitott vérkompo-
nens, amely a fehérvérsejtek és a trombocitak jelentds részét tartalmazza.

,»Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes, additiv oldatban™: egyszeri
teljes véradasbol szarmazd vordsvérsejt mennyiség, amelyrdl a véradas soran
levett plazma nagy részét és a fehérvérsejteket eltavolitottak. A sejtekhez
taplald/tartositd oldatot adnak.

,,Vorosvérsejt koncentratum, aferezisbdl”: az a vordsvérsejt mennyiség,
amelyet vorosvérsejt aferezis eljarassal nyernek.

,Aferezis”: olyan eljaras, amelynek soran a teljes vér gépi feldolgozasa utjan
egy vagy tobb vérkomponenst kinyernek, és a folyamat kozben, vagy a
végén a vér visszamaradd komponenseit visszajuttatjak a donor szervezetébe.

»Irombocita koncentratum, aferezisbdl (egyedi)”: aferezis utjan eléallitott
trombocita szuszpenzio.

»Irombocita koncentratum, fehérvérsejtmentes, aferezisb6l (egyedi)™
aferezis utjan el6allitott trombocita szuszpenzio, amelybdl a fehérvérsejteket
eltavolitjak.

»ITrombocita koncentratum, poolozott”: olyan trombocita szuszpenzio,
amelyet teljes vér egységek feldolgozasabol a szétvalasztas soran vagy azt
kovetben a vér egységekbdl szarmazo trombocita egységek poolozasa ttjan
allitanak el6.

»Trombocita koncentratum, poolozott, fehérvérsejtmentes”: olyan trombocita
szuszpenzid, amelyet teljes vér egységek feldolgozasabol a szétvalasztas
soran vagy azt kovetden a vér egységekbdl szarmazo trombocita egységek
poolozéasa Utjan 4llitanak eld, és amelybdl a fehérvérsejteket eltavolitjak.

»Trombocita koncentratum, egy egységes, egyedi”: olyan trombocita szusz-
penzid, amelyet egyetlen teljes vér egység feldolgozasaval allitanak eld.

»Trombocita koncentratum, egy egységes, egyedi, fehérvérsejtmentes”: olyan
trombocita szuszpenzid, amelyet egyetlen teljes vér egység feldolgozasaval
allitanak eld, és amelybdl a fehérvérsejteket eltavolitjak.

LFriss fagyasztott plazma™: véradas soran levett teljes vérbol elvalasztott
felultiszo plazma, vagy aferezissel gyljtott plazma, amelyet fagyasztva
tarolnak.

,Plazma, krioprecipitatum-mentes, (kriofeliilisz0) transzfuziora”: egy egység
friss, fagyasztott plazmabdl eldallitott plazmakomponens, amely a kriopreci-
pitatum eltavolitasa utan megmarado plazmafrakciot tartalmazza.

,Granulocita koncentratum, aferezisbdl (egyedi)”: aferezis utjan eldallitott
granulocita szuszpenzio.

»Statisztikai folyamatellen6rzés™: valamely termék vagy eljaras mindségelle-
nérzésének olyan modszere, amely megfelelé szdmt minta elemzésén alapul,
az eljaras soran keletkez6 valamennyi termék elemzésének sziikségessége
nélkiil.
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II. MELLEKLET
(a 2. és 3. cikkben emlitett)
TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK
A. RESZ

A leendd vér- vagy vérkomponens-donorok szamara nyujtott informaciok

1.

10.

11.

Az atlagnépesség szamara érthetd szakszerii tajékoztatd anyagok a vér alap-
vetd természetérdl, a véradas folyamatardl, a véradas soran gyijtott teljes
vérbol és aferezis eredményeként eldallitott vérkomponensekrdl, valamint a
véradds mas emberek szamara vald fontossagarol.

Allogén ¢és autolog véradas esetén egyarant a vizsgalat, az egészségi alla-
pottal és a korelézménnyel kapcsolatos kérdések, valamint a leadott vér
szlirése sziikségességének okairol és a ,.tajékoztatason alapuld beleegyezd
nyilatkozat” jelentdségérol.

Allogén véradas esetén a sajat elhatarozasbol torténd visszalépésrél, az dtme-
neti, illetve tartos kizarasrol, és azon okokrol, hogy a recipiensre gyakorolt
esetleges kockdzat miatt egyes személyek miért nem adhatnak vért vagy
vérkomponenst.

Autolég véradas esetén a kizaras lehetéségérél és azon okokrol, amelyek
esetén az egyén szempontjabol jelentkez$ egészségiigyi kockazat miatt a
véradas nem valosulhat meg, akar az autolog vér vagy vérkomponens dono-
raként, akar recipienseként 1ép fel a kockazat.

Informacié a személyes adatok védelmérél: a donor személyazonossagara,
egészségi allapotara, illetve az elvégzett vizsgalatok eredményére vonatkozd
informaci6 engedély nélkiil nem adhat6 ki.

Azon indokok, amelyek miatt egyes személyek nem vehetnek részt a
véradasban, ha az a sajat egészségiiket karosithatja.

Konkrét informacio az allogén, illetve autolog véradas folyamatanak részle-
teir6l és az ezekkel Osszefiiggd kockazatokrol. Autolog véradas esetén annak
lehetdsége, hogy az autolog vér és vérkomponens esetleg nem elegendé a
tervezett transzfzios célokra.

Informaci6 a donorok azon lehetéségérdl, hogy a tovabblépés elott megval-
toztathatjadk a véradasra vonatkozd dontésiiket, és a folyamat barmely
pontjan sajat elhatarozasukbol visszaléphetnek barmilyen indokolatlan
szégyenérzet vagy kellemetlenség nélkiil.

Annak indoklasa, hogy miért fontos az, hogy a donorok tajékoztassak a
vérellatd intézményt minden olyan késébbi fejleményr6l, amely alapjan
barmilyen korabbi véradasbol szarmazd vér transzfuziora alkalmatlanna
valik.

Informacié a vérellaté intézmény azon kotelezettségérdl, hogy megfeleld
modszerrel tajékoztassa a donort, ha a vizsgalatok eredményei barmilyen
jelentds, a donor egészségére nézve karos eltérést mutatnak.

Tajékoztatas arrdl, hogy a fel nem hasznalt autolog vér és vérkomponensek
miért keriilnek megsemmisitésre, és miért nem adjak azokat mas betegeknek.

Tajékoztatas arrol, hogy a virusok, példaul a HIV, a HBV, a HCV vagy mas
érdemleges, vérrel atviheté mikrobiologiai kérokozok kimutatasara szolgalo,
markereket vizsgald tesztek reaktiv eredményei alapjan a donort kizarjak, a
levett teljes vért, vagy vérkomponenseket pedig megsemmisitik.

Tajékoztatas arrdl, hogy a donor barmikor kérdéseket tehet fel.
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B. RESZ

A vérellato intézmény altal a donortél valamennyi véradas alkalmaval
megszerzend6 informaciok

1. A donor személyazonossaga

Egyedi személyes adatok, amelyek kizarjak a téves azonositas veszélyét,
lehetévé teszik a donor egyértelmii azonositasat, valamint az elérhetdségével
kapcsolatos részletek.

2. A donor egészségi allapota és korel6zménye

A donor egészségi allapotara és korelozményére vonatkozo adatokat kérddiv
formajaban, valamint az egészségiigyi szolgalat képzett szakembere 4ltal
végzett személyes interjui keretében kell megszerezni. Az adatoknak tartal-
mazniuk kell azon fontos tényezoket, amelyek hozzajarulhatnak az olyan
személyek azonositasahoz és kisziiréséhez, akiknél a véradas egészségiigyi
kockazatot jelenthet sajat személyiikre nézve vagy masok szdmdra a vérrel
atvihet$ betegségek atadasa révén.

3. A donor aldirasa

A donoroknak szant kérdéiv tartalmazza a donor aldirdsat és az egészségi
allapotara, illetve a korabbi betegségeire vonatkozo adatok felvételéért
felelGs, egészségiigyi ellatast nyljtd személyzet egy tagjanak alairasat is,
amely tantsitja, hogy a donor:

a) elolvasta és megértette a kapott tajékoztatd anyagokat;
b) kérdéseket tehetett fel;
c) valamennyi feltett kérdésére kielégitd valaszt kapott;

d) tajékoztatason alapuld beleegyezését adta a véradas eljarasanak folytata-
sahoz;

e) autolog véradas esetében tajékoztatast kapott annak lehetdségérdl, hogy a
levett vér, illetve vérkomponens mennyisége esetleg nem elegendé a
tervezett transzfzios célokra; végiil

f) kijelenti, hogy az éltala megadott valamennyi informacié legjobb tudo-
masa szerint megfelel a valosagnak.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

IIl. MELLEKLET
(a 4. cikkben emlitett)

TELJES VER ES  VERKOMPONENSEK  DONORAINAK
ALKALMASSAGI KRITERIUMALI

A TELJES VER ES VERKOMPONENSEK DONORAIRA VONAT-
KOZO KRITERIUMOK

Kivételes koriilmények kozott a vérellaté intézmény egy képzett szak-
embere engedélyezhet véraddst olyan donorok esetében, akik az alabbi
kritériumoknak nem testnek eleget. Valamennyi ilyen esetet egyértel-
miien dokumentdlni kell; ezekre az esetekre a 2002/98/EK irdanyely 11.,

koznak.

Az alabbi kritériumok az autolog véradasra nem vonatkoznak.

A donorok életkora és testsulya

Eletkor 18-65 év

17-18 év — amennyiben a donor a
torvény szerint kiskorunak
min6sil, akkor  sziildje,
illetve gyamja a torvény
altal el6irt irasos beleegyezé-
sével  jarul  hozza a

véradashoz
60 évnél idésebb, elsé | — a vérellatd intézmény orvo-
alkalommal vért adok sanak dontése szerint
65 évnél idésebb — a vérellatd intézmény orvo-
sanak évenként adott enge-
délyével
Testsiuly > 50 kg teljes vért adok, illetve aferezises véradasra vallal-

kozok

A donorok vérében mért hemoglobinszint

Hemog- nok esetében férfiak esetében Valamennyi teljes

lobin > 125 g/l > 135 g/l vert, illetve  sejtes
alkotorészt ado
allogén donorra
vonatkozik

A donorok vérében mért fehérjeszint

Fehérje > 60 g/l Plazmaferezises véradds
esetében a fehérjeszint mérését
legalabb évente el kell végezni

A donorok vérében mért trombocita koncentracio

Trombo- 150 x 1091 értéknél | Ez a szint aferezis trombocita
cita nagyobb vagy egyenld | donorok esetében sziikséges
trombocita koncentracio

A TELIJES VER ES VERKOMPONENSEK DONORAINAK KIZARASI
KRITERIUMALI

A csillaggal (%) jelzett vizsgdlatokra, illetve kizardsi idétartamokra nincs
sziikség, ha a levett vért kizarolag plazmafrakciondldasra hasznaljak.



2004L0033 — HU — 13.04.2011 — 001.001 — 10

2.1.

Tartés kizarasi kritériumok allogén véradas donorai esetében

Sziv- és érrendszeri betegség

Aktiv vagy korabbi stlyos, sziv- és
érrendszeri betegségben szenvedd leendd
donorok, kivéve a teljesen gyogyult vele-
sziiletett rendellenességeket

Kozponti idegrendszeri | Stlyos korabbi kozponti idegrendszeri

betegség betegség

Vérzékenység Azok a leendd donorok, akiknél véralva-
dasi zavar talalhatdé a korel6zményben
(coagulopathia)

Ismételt  djuldsi  (syncope) | Kivéve, ha a gyermekkori gorcsroha-

epizodok vagy kordbbi gorcs- | moktol, illetve az antikonvulziv szer

rohamok

szedését6l szamitva harom tiinetmentes
év telt el

A gyomor-bél, a vizeletkiva-
laszto, vérképzd, az immuno-
logiai, az anyagcsere, a vese
vagy a légidorendszereket
érinté korképek

Azok a leend6 donorok, akik stlyos aktiv,
kronikus, illetve visszaesd betegségben
szenvednek

Cukorbetegség

Ha inzulinnal kezelt

e

Fertdzd betegségek

Hepatitis B, kivéve azokat a HbsAg-
negativ személyeket, akik bizonyitottan
immunizaltak

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV /11

Babesiosis*

Kala Azar (visceralis leishmaniasis)*

Trypanosomiasis cruzi (Chagas-kor)*

Rosszindulati betegségek

Kivétel teljesen gyogyult in situ rakbe-
tegség

Atvihetd szivacsos encephalo-
pathiak  (TSE-k), (példaul
Creutzfeldt Jakob kor,
varidans Creutzfeld Jakob kor)

Azok a személyek, akiknél olyan csaladi
anamnézis van, amely veszélyezteti Oket a
TSE kialakulasa tekintetében; olyan
személyek, akiknél szaruhartya vagy
kemény agyhartya (dura) transzplanticio
kezelést alkalmaztak; vagy olyan szemé-
lyek akik korabban emberi agyalapi
mirigybdl késziilt gyogyszereket kaptak.
esetében tovabbi oOvintézkedésekre lehet
sziikség.

Intravénas (IV) vagy intra-

Barmilyen korabbi, nem receptre kapott

muscularis (IM) droghasz- | drog fogyasztasa (IV vagy IM), beleértve

ndlat a testépitd szteroid szereket vagy hormo-
nokat is

Xenotranszplantiatum  recipi-

ensek

Szexudlis viselkedés

Azok a személyek, akiknek a szexualis
viselkedése (szokasai) nagy kockazattal
jar stlyos, vérrel atvihetd fertdzd beteg-
ségek megszerzéséhez
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2.2.
2.2.1.

Atmeneti kizarasi kritériumok allogén véradas donorai esetében

Fertézések

A kizarasi iddszak tartama

Valamely fert6z6 betegséget kovetden a leendd donorokat a teljes klinikai
gyogyulas id6pontjatol szamitva legalabb két hétre kizarjak.

A fenti altalanos szaballyal szemben a tablazatban felsorolt fertézések
esetén az alabbi kizarasi idotartamok érvényesek:

Brucellosis* 2 év a teljes gyogyulas idopontjatol szamitva

Osteomyelitis 2 év a bizonyitott gyogyulas utan

Q-laz* 2 év a bizonyitott gyogyulas iddpontjatol
szamitva

Szifilisz* 1 év a bizonyitott gyogyulds iddpontjatol
szamitva

Toxoplasmosis* 6 honap a klinikai gyogyulas iddpontjatol

szamitva

Tuberkulozis

2 év a bizonyitott gyogyulas iddpontjatol
szamitva

Reumas laz

2 ¢év a tiinetek megsziinésének idépontjatol
szamitva, feltéve, hogy nincs kronikus sziv-
betegségre utalo jel

Laz > 38°C 2 hét a tiinetek megsziinésének idépontjatol
szamitva

Influenzéhoz hasonl6 | 2 hét a tiinetek megsziinése utan

betegség

Malaria*

— azok a személyek, akik
életiik elsé Ot évében
malariaval fert6zott
tertileten éltek

3 ¢év a barmilyen endémias teriileten tett
utolso latogatast kovetden, feltéve, hogy az
adott személy tiinetmentes marad;

az id6tartam 4 honapra csokkenthetd, ha egy
immunologiai vagy molekularis genomikai
vizsgalat negativ eredményt ad valamennyi
véradas esetében

— azok a személyek, akik
korabban  malariaban
szenvedtek

3 év a kezelés befejezésének idépontjatol
szdmitva és tiinetmentesség esetén. Azutan
csak abban az esetben elfogadhaté az adott
személy, ha egy immunologiai vagy moleku-
laris genomikai vizsgalat negativ eredményt
ad

— azok a személyek, akik
tlinetmentesek, de
endémiads teriileteken
jartak

6 honap az endémias teriilet elhagyasanak
idopontjatél szamitva, kivéve, ha ennél
korabbi iddpontban egy immunologiai vagy
molekularis genomikai vizsgalat negativ
eredményt ad

— azok a személyek,
akiknél korabban isme-
retlen eredetli lazas
betegség fordult eld
egy endémias tertleten
tett latogatas  soran
vagy a latogatast
koveté hat honapon
beliil

3 ¢év a tiinetek megsziinésének idépontjatol
szamitva;

az idGtartam 4 honapra csokkenthetd, ha egy
immunologiai vagy molekularis genomikai
vizsgalat negativ eredményt ad
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2.2.2.

2.23.

2.2.4.

Nyugat-Nilus virus | 28 nap az olyan teriilet elhagyasanak
(WNV)* id6pontjatol szamitva, ahol emberekre atter-

jed6 Nyugat-Nilus virusos fertézés zajlik

Expozicio a transzfizioval atvihetd fertézések kockdzati tényezdi szempont-

jabol

— rugalmas  eszkozzel végzett
endoszkopos vizsgalat,

— vérfrocesenés valamely nyalka-
hartyara vagy tlivel okozott
sériilés,

— emberi eredetli sejt-, illetve
szovet-transzplantacio,

— jelentds sebészeti beavatkozas,

— tetovalads vagy testékszer (pier-
cing) felhelyezése,

— akupunktiras kezelés, kivéve,
ha képzett szakember végzi
steril,  egyszer  hasznalatos
tiikkel,

— olyan személyek, akik hepatitis
B-ben szenvedd személlyel
torténé  szoros, haztartason
beliili kontaktus miatt veszé-
lyeztetettek.

6 honapig kizarando, ez az idotartam
4 honapra csokkenthetd, ha a NAT
teszt hepatitis C-re negativ ered-
ményt ad

Azok a személyek, akik viselkedési
szokasaik  vagy tevékenységeik
miatt fokozott kockazatnak vannak
kitéve a vérrel atvihetd fertdzések
szempontjabol.

A kockazatos viselkedési szokas,
illetve  tevékenység  megsziinése
utan a kizaras idétartama az adott
betegség, illetve a megfeleld vizs-
galatok hozzaférhetéségének fiigg-
vénye

Vakcinacio

Attenualt virusok vagy baktéri-
umok

4 hét

Inaktivalt/elolt virusok, baktéri-
umok vagy rikettsidk

Panaszmentesség esetén nem kiza-
randd

Toxoidok

Panaszmentesség esetén nem kiza-
rando

Hepatitis A, illetve hepatitis B
oltdéanyagok

Panaszmentesség és expozicié hianya
esetén nem kizarando

Veszettség

Panaszmentesség és expozicid hianya
esetén nem kizarando

Ha a vakcinéciot az expoziciot kove-
téen végezték, 1 évre kizarando

Kullancs-encephalitis elleni védos-
oltas

Panaszmentesség €s expozicio hianya
esetén nem kizarando

Mas ideiglenes kizardsok

Terhesség

6 honap a sziilést, illetve terhesség-
megszakitast kovetden, kivéve kiilon-
leges koriilmények esetén és az orvos
dontése szerint

Kisebb sebészeti beavatkozas

1 hét
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2.3.

2.4.

Fogaszati kezelés

Kisebb fogorvosi vagy fogaszati higi-
¢énikus altali kezelés — a kovetkezd
napig kizarando

(Megjegyzés: A foghuzas, a gyokérke-
zelés és hasonlo beavatkozasok kisebb
sebészeti beavatkozasnak minésiilnek)

Gyogyszeres kezelés

A szedett gyogyszer jellege, hatés-
mechanizmusa, illetve a  kezelt
betegség alapjan

Kizaras konkrét epidemiolégiai helyzetekben

Konkrét epidemiologiai helyzetek
(példaul jarvanyok kitorése)

A kizaras megfelel az epidemioldgiai
helyzetnek

(E kizéarasokrol az illetékes hatosdgnak
értesitenie kell az Eurdpai Bizottsagot,
figyelembe véve a kozosségi fellépést)

Kizarasi kritériumok autolég véradas donorai esetében

Stlyos szivbetegségek

A vérvétel klinikai koriilményeinek
fliggvényében

Olyan személyek, akiknél
jelenleg fennall vagy korabban
eléfordult:

— hepatitis B, kivéve azok a
HbsAg-negativ  személyek,
akik bizonyitottan immuni-
zaltak

— hepatitis C
— HIV-12
— HTLV /I

A tagallamok azonban kiilénos rendel-
kezéseket hozhatnak arr6l, hogy a
felsorolt személyek esetében végez-
het6-e autolog véradas

Aktiv bakterialis fert6zés
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1V. MELLEKLET

(az 5. cikkben emlitett)

A VER ES VERKOMPONENSEK TAROLASI, SZALLITASI ES

1.

1.1.

1.2.

3.2

ELOSZTASI FELTETELEI
TAROLAS

Folyadéktarolas

Komponens Tarolasi hémérséklet Maximalis tarolasi idétartam

Vorosvérsejt-készit- | + 2-t6l + 6 °C-ig | 28-49 nap az alkalmazott

mények ¢és teljes vér levételi, feldolgozasi és taro-
(amennyiben teljes lasi eljarasok fiiggvényében
vér formajaban

keril transzfizidra)

Trombocita-készit- | + 20-tol + 24 °C- | 5 nap; bakterialis fertdzés
mények ig vizsgalata, illetve a bakterialis
fertozést csokkenté eljaras
alkalmazasa esetén 7 napig

tarolhato
Granulocita + 20-t6l + 24°C- | 24 ¢6ra
ig
Krioprezervacié
Komponens Tarolasi koriilmények és idStartam

Vorosvérsejtek Legfeljebb 30 év az alkalmazott levételi,
feldolgozasi ¢és tarolasi eljarasok fiigg-
vényében

Trombocita Legfeljebb 24 honap az alkalmazott levé-
teli, feldolgozasi és tarolasi eljarasok fligg-
vényében

Plazma és krioprecipitatum | Legfeljebb 36 honap az alkalmazott levé-
teli, feldolgozasi és tarolasi eljarasok fugg-
vényében

A fagyasztva tarolt virosvérsejteket és trombocitikat a felolvasztas
utdin a megfeleld kozegben kell felvenni. A felolvasztas utin a megen-
gedett tarolasi idétartam az alkalmazott modszer fiiggvénye.

SZALLITAS ES ELOSZTAS

A vér, illetve vérkomponensek szallitdsanak és elosztasanak a transzfuzios
lanc valamennyi szakaszdban olyan koriilmények mellett kell torténnie,
amelyek lehetdvé teszik a termék sériilésmentes allapotanak megdrzését.

TOVABBI KOVETELMENYEK AUTOLOG VERADAS ESETEN

Az autolog vért és vérkomponenseket egyértelmiien azonositani kell auto-
logként, és tarolasuknak, szallitasuknak és elosztasuknak az allogén vértol,
illetve vérkomponensekt6l elkiilonitve kell torténnie.

Az autolog vért, illetve vérkomponenseket a 2002/98/EK iranyelvben eldirt
modon kell cimkézni, a jelolésnek ezen feliil tartalmaznia kell a donor
azonositasat és a kovetkezd figyelmeztetést: ,,KIZAROLAG AUTOT-
RANSZFUZIO CELJARA”.
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V. MELLEKLET
(a 6. cikkben emlitett)

A VERRE ES VERKOMPONENSEKRE VONATKOZO MINOSEGI ES
BIZTONSAGI KOVETELMENYEK

1. VERKOMPONENSEK

1. Vorosvérsejt-készit- | Az 1.1-1.8 pontban felsorolt komponensek a
mények vérellatd intézményekben tovabb is feldolgoz-
hatok, azokat ennek megfelelden kell cimkézni

1.1 Vorosvérsejt koncentratum

1.2 Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes
1.3 Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes
1.4 Vorosvérsejt koncentratum, additiv oldatban
1.5 Vorosvérsejt koncentratum, buffy coat-mentes,

additiv oldatban

1.6 Vorosvérsejt koncentratum, fehérvérsejtmentes,
additiv oldatban

1.7 Vorosvérsejt koncentratum, aferezisbol

1.8 Teljes vér

2. Trombocita-készit- | Az 2.1-2.6 pontban felsorolt komponensek a
mények vérellatd intézményekben tovabb is feldolgoz-
hatok, azokat ennek megfelelden kell cimkézni

2.1 Trombocita koncentratum, aferezisbdl (egyedi)

22 Trombocita koncentratum, aferezisesbdl, fehér-
vérsejtmentes (egyedi)

2.3 Trombocita koncentratum, poolozott

2.4 Trombocita koncentratum, poolozott, fehérvér-
sejtmentes

2.5 Trombocita koncentratum, egy egységes, egyedi

2.6 Trombocita koncentratum, egy egységes,

egyedi, fehérvérsejtmentes

3. Plazmakészitmé- A 3.1-3.3 pont alatt felsorolt komponensek a
nyek vérellato intézményekben tovabb is feldolgoz-
hatok, azokat ennek megfelelden kell cimkézni

3.1 Friss fagyasztott plazma

32 Friss fagyasztott plazma, krioprecipitdtum-
mentes, (kriofeliiliiszo)

33 Krioprecipitatum
4. Granulocita koncentratum, aferezisb6l (egyedi)
5. Ujkomponensek Az 0j vérkomponensekre vonatkozé mindségi

és biztonsagi kovetelményekre vonatkozo
szabalyozast az illetékes nemzeti hatosagnak
kell megalkotni. Az ilyen 0j komponensrél érte-
siteni kell az Eurépai Bizottsagot, figyelembe
véve a kozosségi fellépést.




2004L0033 — HU — 13.04.2011 — 001.001 — 16

A VERRE ES VERKOMPONENSEKRE VONATKOZO MINOSEGEL-
LENORZESI KOVETELMENYEK

A vérnek, illetve vérkomponenseknek meg kell felelniiik az alabbi tech-
nologiai minéségi paramétereknek, és a termékeknek elfogadhatd eredmé-
nyekkel kell rendelkezniiik.

A levétel és a gyartasi eljaras sordan megfeleld bakteriologiai kontrollintéz-
kedéseket kell végezni.

A tagallamoknak valamennyi sziikséges intézkedést meg kell tenniiik
annak biztositasara, hogy a harmadik orszagbol behozott valamennyi vér
¢és vérkomponens, beleértve az emberi vér és plazma alapanyagl gyogy-
szerkészitmények gyartasahoz felhasznalandd alapanyagokat/nyersanya-
gokat is, megfeleljenck az ezen iranyelvben megallapitott mindségi és
biztonsagi szabvanyoknak.

Autolog véradas esetében a csillaggal (*) jelolt mérések csak ajanlottak.

Eléirt mindségi paraméter

Valamennyi paraméter esetében az A minéségi paraméter elfogadhaté

Komponens eldirt mintavételi gyakorisagot értékei
statisztikai folyamatellendrzéssel
dllapitiak meg
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum nyes, amelyek a termék hemoglobin

¢és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
sahoz sziikségesek

Hemoglobin* Legalabb 45 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor

Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
buffy coat-mentes és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
sahoz sziikségesek

Hemoglobin* Legalabb 43 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi idétartam
lejaratakor

Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
fehérvérsejtmentes és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
sahoz sziikségesek

Hemoglobin* Legaldbb 40 g egységenként
Fehérvérsejt-tartalom Kevesebb, mint 1 x 10 egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
additiv oldatban ¢és hemolizis hatarértékein beliil tarta-

sahoz sziikségesek

Hemoglobin* Legalabb 45 g egységenként

Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
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El6irt mindségi paraméter

Valamennyi paraméter esetében az

A minéségi paraméter elfogadhato

Komponens eldirt mintavételi gyakorisagot értékei
statisztikai folyamatellendrzéssel
allapitiak meg
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
buffy coat-mentes, és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
additiv oldatban sahoz sziikségesek
Hemoglobin* Legalabb 43 g egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
fehérvérsejt- ¢és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
mentes,  additiv sahoz sziikségesek
oldatban
Hemoglobin* Legalabb 40 g egységenként
Fehérvérsejt-tartalom Kevesebb, mint 1 x 10 egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
Vorosvérsejt Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék hemoglobin
aferezisbol ¢és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
sahoz sziikségesek
Hemoglobin* Legalabb 40 g egységenként
Hemolizis Kevesebb, mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
Teljes vér Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
nyes, amelyek a termék hemoglobin
¢és hemolizis hatarértékein beliil tarta-
sahoz sziikségesek
450 ml + 50 ml
Gyermekgyogyaszati  autolog teljes
vérvétel esetében nem lépheté til a
10,5 ml/testsulykg-os érték
Hemoglobin* Legalabb 45 g egységenként
Hemolizis Kevesebb mint a vordsvérsejt tomeg
0,8 %-a a felhasznalhatosagi id6tartam
lejaratakor
Trombocita Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
koncentratum, nyes, amelyek a termék pH hatarérté-
aferezisbol kein belil tartasahoz sziikségesek
(egyedi)

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozasa
véradasonként olyan hatarok kozott
megengedett, amelyek Osszhangban
vannak az érvényesitett feldolgozasi
és tarolasi feltételekkel

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznalhato-
sagi iddtartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigalva <
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Komponens

El6irt minéségi paraméter
Valamennyi paraméter esetében az
eldirt mintavételi gyakorisagot
statisztikai folyamatellendrzéssel
allapitiak meg

A minéségi paraméter elfogadhato
értékei

Trombocita
koncentratum,
aferezisbol, fehér-
vérsejtmentes
(egyedi)

Térfogat

Olyan tarolasi tulajdonsdgokra érvé-
nyes, amelyek a termék pH hatarérté-
kein beliil tartasahoz sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozéasa
véradasonként olyan hatarok kozott
megengedett, amelyek 0Osszhangban
vannak az érvényesitett feldolgozasi
és tarolasi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 1 x 10° egységenként

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznéalhato-
sagi id6tartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigalva <«

Trombocita
koncentratum,
poolozott

Térfogat

Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
nyes, amelyek a termék pH hatdrérté-
kein beliil tartasahoz sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozasa
poolonként olyan hatarok  kozott
megengedett, amelyek Osszhangban
vannak az érvényesitett feldolgozasi
és tarolasi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 0,2 x 10° egy egysé-
genként  (trombocita-diis  plazma
modszer)

Kevesebb, mint 0,05 x 10° egy egysé-
genként (buffy coat modszer)

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznalhato-
sagi idStartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigalva <

Trombocita
koncentratum,
poolozott, fehér-
vérsejtmentes

Térfogat

Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-
nyes, amelyek a termék pH hatarérté-
kein belill tartasahoz sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozasa
poolonként olyan hatarok  kozott
megengedett, amelyek Osszhangban
vannak az érvényesitett feldolgozasi
és tarolasi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 1 x 10° egységenként

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznéalhato-
sagi iddtartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigélva <

Trombocita
koncentratum, egy
egységes, egyedi

Térfogat

Olyan tarolasi tulajdonsdgokra érvé-
nyes, amelyek a termék pH hatarérté-
kein beliil tartasahoz sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozéasa
egyedi egységenként olyan hatarok
kozott megengedett, amelyek Ossz-
hangban vannak az érvényesitett
feldolgozasi és tarolasi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 0,2 x 10° egyedi
egységenként (trombocita-diis plazma
modszer)

Kevesebb, mint 0,05 x 10° egyedi
egységenként (buffy coat mddszer)

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznalhato-
sagi iddtartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigalva <«
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Eléirt mindségi paraméter

Valamennyi paraméter esetében az

A minéségi paraméter elfogadhaté

Komponens eldirt mintqvételi gyakorisagot értékei
statisztikai folyamatellendrzéssel
dllapitiak meg
Trombocita Térfogat Olyan tarolasi tulajdonsagokra érvé-

koncentratum, egy
egységes, egyedi,
fehérvérsejtmentes

nyes, amelyek a termék pH hatarérté-
kein beliil tartasahoz sziikségesek

Trombocita-tartalom

A trombocita-tartalom  ingadozasa
egyedi egységenként kozott olyan
hatarok ko6zott megengedett, amelyek
Osszhangban vannak az érvényesitett
feldolgozasi és tarolasi feltételekkel

Fehérvérsejt-tartalom

Kevesebb, mint 1 x 10 egységenként

pH

» M1 Minimum 6,4 a felhasznéalhato-
sagi idotartam lejaratakor, 22 °C-ra
korrigalva <«

Friss  fagyasztott
plazma

Térfogat

Névleges térfogat = 10 %

VllIc faktor*

Atlagos (fagyasztis és olvasztas utén):
70 %, illetve a frissen levett plazma
egységre jellemz6 értéket meghalado

Teljes fehérjemennyiség*

Legalabb 50 g/l

Maradék sejttartalom*

Vorosvérsejtek: kevesebb, mint
6 x 1091

Fehérvérsejtek: kevesebb, mint
0,1 x 101

Trombocitak: kevesebb, mint 50 x
10°/1

Friss fagyasztott
plazma, kriopreci-

Térfogat

Névleges térfogat = 10 %

pitdtum-mentes, Maradék sejttartalom* Vorosvérsejtek: kevesebb, mint

(kriofeliiliiszo) 6 x 1091
Fehérvérsejtek: kevesebb, mint
0,1 x 10°1
Trombocitak: kevesebb, mint 50 x
10%11

Krioprecipitatum | Fibrinogén tartalom* Nagyobb vagy egyenlé 140 mg egysé-
genként

VllIc faktor tartalom* Nagyobb vagy egyenlé 70 nemzetkozi

egység egységenként

Granulocita Térfogat Kevesebb, mint 500 ml

koncentratum,

aferezisbdl Granulocita-tartalom Toébb, mint 1 x 10'° granulocita

(egyedi)

egységenként




