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

a 2002/98/EK europai parlamenti és tanacsi iranyelvnek a vérellato
intézmények mindségbiztositasi rendszerére vonatkozo kozosségi

szabvanyok és el6irasok tekintetében torténé végrehajtasarol

(EGT vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

Ezen iranyelv alkalmazasaban a kovetkezd fogalommeghatarozasokat
kell alkalmazni:

a)

b)

d)

2)

h)

i)

k)

)

»szabvany”: az Osszehasonlitas alapjaul szolgald kovetelmények;

,,eloiras”: az eldirt minéségi szabvany elérése érdekében teljesitendd
kritériumok leirasa;

,»-mindségbiztositdsi rendszer”: a mindségiranyitas végrehajtasahoz
sziikséges szervezeti felépités, felelosségi kordk, eljarasok, folya-
matok és eréforrasok;

-mindségiranyitds”: a vérellatd intézmény valamennyi szintjén egy
szervezet mindségi vonatkozasu iranyitasara és ellendrzésére szol-
gald Osszehangolt tevékenységek;

»-mindségellendrzés”: a mindségbiztositasi rendszer mindségi kove-
telmények teljesitésére dsszpontositd része;

,»mindségbiztositas™: a vér gyijtésétdl az elosztasig minden olyan
céllal végzett tevékenység, hogy a vér és vérkomponensek a szan-
dékolt felhasznalashoz megkovetelt mindségiick legyenek;

,»visszakeresés”: valamely recipiensben gyanithatéan transzfuzioval
kapcsolatos karos esemény jelentése kivizsgalasanak folyamata, egy
potencialisan alkalmatlan donor azonositasa érdekében;

»eljarasleirasok™: meghatarozott miiveletek elvégzésének modjat
leir6 ellendrzott dokumentumok;

»mobil véradoallomas™: vér és vérkomponensek gyiijtésére hasznalt
ideiglenes vagy mozgathatd hely, amely a vérellatd intézmény terii-
letén kiviil, de annak ellendrzése alatt mikodik;

»feldolgozas™: a vérgylijtés és a vérkomponens kibocsatasa kozott a
vérkomponens elkészitésekor elvégzett minden 1épés;

»helyes gyakorlat”: egy bevezetett gyakorlat minden olyan eleme,
amelyek kozosen az el6zetesen meghatarozott eldirasoknak kovetke-
zetesen megfeleld végsd vér vagy vérkomponens eléallitdsat ered-
ményezik, valamint a meghatarozott rendeleteknek valé megfelelés;

»karantén”: a vérkomponensek vagy bejovo anyagok/reagensek elfo-
gadasara, kibocsatasara vagy visszautasitisara torténd varakozas
ideje alatt a vérkomponensek/reagensek valtozo ideig tartd fizikai
elkiilonitése;
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m) ,,validalas”: annak dokumentalt és targyilagos bizonyitékainak 1étre-
hozasa, hogy egy adott eljaras vagy folyamat elére meghatarozott
kovetelményeit kovetkezetesen teljesiteni lehet;

n) ,mindsités”: a validalas részeként annak tanusitasa, hogy a teljes
személyzet, a létesitmények, berendezések vagy anyagok megfele-
16en mikodnek és az elvart eredményt hozzak;

0) ,,szamitogépes rendszer”: a jelentéshez, automatikus ellendrzéshez
vagy dokumentaciohoz hasznalatos rendszer, beleértve az adatbevi-
telt, az elektronikus feldolgozast és az informaciok kibocsatasat.

2. cikk

A mindségbiztositasi rendszerre vonatkozo szabvanyok és eléirasok

(1) A tagéallamok biztositjak, hogy a mindségbiztositasi rendszer
minden vérellatd intézményben megfeleljen az ezen iranyelv mellékle-
tében meghatarozott kdzdsségi szabvanyoknak és eldirasoknak.

(2) A tagallamok az ezen iranyelv mellékletében foglalt szabvanyok
és eldirasok végrehajtasanak érdekében biztositjak, hogy minden vérel-
laté intézményben elérhetdk legyenek a helyes gyakorlatokra vonatkozo
iranymutatasok, és azokat az intézmények hasznaljak is, valamint hogy
ezek a helyes gyakorlatokra vonatkoz6 iranymutatdsok teljes mértékben
figyelembe vegyék a 2001/83/EK iranyelv 47. cikkének els6 albekez-
dése szerinti, a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozd részletes elveket
¢és iranymutatasokat, amennyiben azok a vérellatd intézmények szem-
pontjabol mérvadok. Ennek soran a tagallamok figyelembe veszik a
Bizottsag és az Eurdpa Tanacs gydgyszerek €és az egészségligyi ellatas
mindségével foglalkozd eurdpai igazgatosaga altal kozosen kidolgozott,
a bevalt gyakorlatokra vonatkozé iranymutatasokat (1).

(3) A tagallamok biztositjak, hogy a harmadik orszagokbdl behozott
és a Kozosségben torténd felhasznalasra vagy elosztdsra szant vér és
vérkomponensek szdmara a vérellatd intézményekben a behozatalt
megeléz6 szakaszokban miikodjon a 2. cikkben eldirt mindségbiztositasi
rendszerrel egyenértékii mindségbiztositasi rendszer.

3. cikk
Atiiltetés

(1) A 2002/98/EK iranyelv 7. cikkének sérelme nélkiil a tagallamok
hatalyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelke-
zéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legké-
sobb 2006. augusztus 31-ig megfeleljenek. Haladéktalanul kozlik a
Bizottsaggal e rendelkezések szovegét, valamint a rendelkezések és
ezen iranyelv kozotti megfelelést mutatd korrelacios tablazatot.

(") A vérkomponensek eldkészitésér6l, hasznéalatarol és mindségbiztositasarol
sz6l6 utmutatoban talalhato, a bevalt gyakorlatokra vonatkozé iranymutata-
sok, az 1995. oktober 12-én elfogadott R (95) 15 sz. miniszteri tandcsi ajanlas
melléklete a vérkomponensek el6készitésérdl, hasznalatardl és mindségbizto-
sitasarol.
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Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket az intézkedéseket, azokban
hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalmdval ilyen hivatkozast kell flizni. A hivatkozds modjat a
tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguk azon fobb
rendelkezéseinek szovegét, amelyeket az ezen iranyelv altal szabalyozott
teriileten fogadnak el.

4. cikk
Hatalybalépés
Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetésétol

szamitott 20. napon 1€p hatalyba.

5. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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MELLEKLET

A minéségbiztositasi rendszerre vonatkozoé szabvanyok és eléirasok

1. BEVEZETES ES ALTALANOS ALAPELVEK
1.1. Minéségbiztositasi rendszer

1. A mindéséget minden olyan személy felel6sségének kell tekinteni, akik
részt vesznek a vérellatd intézmény folyamataiban, a mindség és a végre-
hajtas, valamint a minéségbiztositasi rendszer fenntartasanak modszeres
megkozelitését biztositd iranyitas mellett.

2. A mindségbiztositasi rendszer a kovetkezdket fogja at: mindségiranyitas,
mindségbiztositas, folyamatos mindségjavitas, személyzet, létesitmények
¢és berendezések, dokumentacio, gyijtés, vizsgalat ¢és feldolgozas, tarolas
¢és eclosztas, mindségellendrzés, vérkomponensek visszahivasa, valamint
kiils6 és belsd ellendrzés, szerzodések kezelése, nem megfelelés és onel-
lendrzeés.

3. A mindségbiztositasi rendszer biztositja, hogy minden kritikus folyamatot
az e mellékletben lefektetett szabvanyokkal és eldirasokkal dsszhangban,
megfeleld utmutatasokkal hatarozzanak meg és végezzenek el. Az iranyitd
szervnek rendszeres idokozonként feliil kell vizsgalnia a rendszert a haté-
konysaganak ellendrzése céljabol, és ha sziikségesnek tartja, korrekcios
intézkedéseket kell bevezetnie.

1.2. Minéségbiztositas

1. A minéségbiztositas teljesitésére minden vérellatd intézményt és korhazi
transzfuzios osztalyt belsé vagy csatolt mindségbiztositasi funkcionak kell
tamogatnia. E funkcionak miikddnie kell minden mindséggel kapcsolatos
tigyben, és annak minden mindségre vonatkozd dokumentumot ellen-
Oriznie kell és jova kell hagynia.

2. A vér és vérkomponensek mindségét befolydsolo minden eljarast, létesit-
ményt és berendezést azok bevezetése elétt validalni kell, és az e tevé-
kenység eredményeként meghatdrozott rendszeres idékozonként ujra kell
validalni.

2. SZEMELYZET ES SZERVEZET

1. A vérellatd intézményeknek elegendd létszamu személyzettel kell rendel-
kezniiik ahhoz, hogy elvégezhessék a vér és vérkomponensek gytijtésé-
hez, vizsgalatahoz, feldolgozasahoz, tarolasahoz és elosztasahoz kapcso-
16do tevékenységeket, és a feladataik megfelelo elvégzéséhez sziikséges
képzettséggel kell rendelkezniiik, valamint értékelésen kell atesniiik.

2. A vérellatd intézmények minden dolgozojanak naprakész munkakori
leirassal kell rendelkeznie, amely egyértelmiien meghatarozza feladataikat
¢és felelosségiiket. A vérellatd intézményeknek a folyamatiranyitasért és a
mindségbiztositasért vald felelsséget kiilonbozo, egymastol fliggetleniil
tevékenykedd egyénekre kell ruhdzniuk.

3. A vérellatdo intézmények minden dolgozojanak az adott feladathoz
igazodo kezdeti és folyamatos képzésben kell részesiilnie. A képzésekrol
nyilvantartast kell vezetni. Képzési programokat kell bevezetni, és
azoknak fel kell 6lelniiik a helyes gyakorlatot.

4. A képzési programok tartalmat iddszakonként értékelni kell, a személyzet
alkalmassagat pedig rendszeresen mindsiteni kell.

5. Az elvégzend$ feladathoz igazitott és a 89/391/EGK (') tanicsi és a
2000/54/EK europai parlamenti és tandcsi iranyelvnek (?) megfeleld,
irasos biztonsagi és higiéniai utasitasoknak kell érvényben lennitik.

() HL L 183., 1989.6.29., 1. o.
(3 HL L 262., 2000.10.17., 21. o.
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3. LETESITMENYEK
3.1. Altalaban

A létesitményeket — beleértve a mobil véradéallomasokat is — az elvégzendd
feladathoz illeszkedden kell atalakitani és karbantartani. Azoknak lehetévé
kell tenniiik a munka olyan logikai sorrendben torténd végzését, hogy a
minimumra csokkenjen a hibak kockazata, valamint szamitasba kell venniiik
a hatékony takaritdst és karbantartdst a fert6zés kockézatdnak minimumra
csokkentése érdekében.

3.2. Donoroknak fenntartott teriilet

Teriiletet kell biztositani a személyekkel folytatott bizalmas személyes inter-
jukhoz ¢és a véradasra valo alkalmassaguk kiértékeléséhez. E teriiletet el kell
kiiloniteni minden olyan teriilettél, ahol a feldolgozas folyik.

3.3. Vérvételre szolgalo teriilet

A vérvételt olyan helyiségben kell elvégezni, amit a biztonsdgos vérvételre
terveztek, megfelelden felszereltek a donorok véradasbol eredd karos esemé-
nyek vagy sériilések miatti kezdeti kezelésére, és olyan modon szerveztek
meg, hogy az biztositsa mind a donorok, mind a személyzet biztonsagat,
valamint a gyfijtési folyamatban a hibak elkeriilését.

3.4. Vérvizsgalatra és -feldolgozasra szolgalo teriilet

A donorok szamara és a vérkomponensek feldolgozasa szamara fenntartott
helytdl elkiilonitett laboratoriumi teriiletet kell kialakitani, ahova csak az arra
feljogositott személyzet Iéphet be.

3.5. Tarolasra szolgél6 teriilet

1. Tarolasi teriiletet kell biztositani a vér, vérkomponensek és anyagok
kiilonb6z6 kategoriainak — beleértve a karanténba helyezett és onnan
felszabaditott anyagokat és a kiilonleges feltételek mellett (pl. autolog
véradas) gyijtott vér és vérkomponensek egységeit — teljesen biztonsagos
és elkiilonitett tarolasara.

2. Rendelkezéseket kell hozni a {6 raktarhelyiség berendezéseinek meghiba-
sodasa vagy az ott bekdvetkezé aramsziinet esetére.

3.6. Hulladék artalmatlanitasara szolgalo teriilet

Teriiletet kell kijelolni a hulladék, a gy(ijtés, a vizsgalat és a feldolgozas
soran felhasznalt eldobhat6d eszkozok és a visszautasitott vér és vérkompo-
nensek biztonsagos artalmatlanitasara.

4. BERENDEZESEK ES ANYAGOK

1. Minden berendezést rendeltetési céljanak megfeleléen kell validalni,
kalibralni és karbantartani. A hasznalati utasitasoknak rendelkezésre kell
allniuk és azokrol megfeleld nyilvantartast kell vezetni.

2. A berendezéseket ugy kell megvalasztani, hogy azok a lehetd legkisebbre
csokkentsék a veszélyt a donorok, a személyzet vagy a vérkomponensek
szamara.

3. Csak jovahagyott szallitoktol szarmazo, a dokumentalt kovetelményeknek
és eldirasoknak megfeleld reagenseket és anyagokat szabad felhaszndlni.
Kritikus anyagok felszabaditasat csak az erre megfelelé képzettséggel
rendelkezd személy végezheti. Adott esetben az anyagoknak, reagen-
seknek ¢és berendezéseknek meg kell felelniiik orvostechnikai eszk6zok
esetében a 93/42/EGK tanacsi iranyelv (') kovetelményeinek, in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok esetében a 98/79/EK eurépai parla-
menti és tandcsi irdnyelvnek (?), vagy harmadik orszagokban torténd
gyljtés esetén az ezekkel egyenértékli eldirasoknak.

(") HL L 169., 1993.7.12., 1. 0. A legutobb a 1882/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. 0.) modositott iranyelv.
(®» HL L 331., 1998.12.7., 1. o. Az 1882/2003/EK rendelettel modositott iranyelv.



02005L.0062 — HU — 15.08.2016 — 001.001 — 7

6.2.

4. A leltarjegyz6konyveket az illetékes hatosag szamara elfogadhato és azzal
egyeztetett ideig kell megdrizni.

5. Szamitogépes rendszerek hasznalatakor rendszeresen ellendrizni kell a
szoftvereket, a hardvert és a biztonsagi masolati eljarasokat a megbizha-
tdsag biztositasara, azokat a hasznalatbavétel elétt validalni kell és vali-
dalt allapotban kell tartani. A hardvert és a szoftvereket védeni kell a
jogosulatlan felhasznalas vagy jogosulatlan valtoztatdsok ellen. A bizton-
sagi madsolati eljarasoknak meg kell elézniik az adatvesztést vagy —
karosodast, vart vagy varatlan aramsziinet vagy miikodési zavarok esetén.

DOKUMENTACIO

1. frisban kell rogziteni a vérellato intézmény altal végzett minden egyes
tevékenységet lefedé eldirasokat, eljarasokat és nyilvantartasokat, és
azokat naprakészen kell tartani.

2. A nyilvantartasoknak olvashatd formaban kell rendelkezésre allniuk,
lehetnek kézzel irottak, mas adathordozéra — mint mikrofilm — atirva,
vagy szamitogépes rendszerben rogzitettek.

3. A dokumentumok minden Iényeges valtozasat azonnal at kell vezetni, és
azt az e feladatra feljogositott személynek kell ellendriznie, keltezéssel és
alairasaval ellatnia.

VERVETEL, -VIZSGALAT ES -FELDOLGOZAS

. A donorok alkalmassiga

1. Eljarasokat kell végrehajtani és fenntartani a donorok biztonsagos azono-
sitasara, az alkalmassagi interjira és az alkalmassag értékelésére. Ezeket
minden egyes véradas el6tt el kell végezni és meg kell felelniiik a
2004/33/EK iranyelv II. és III. mellékletében meghatarozott kovetelmé-
nyeknek.

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

3. A donor alkalmassagara vonatkozé dokumentumokat és a végsd értékelést
szakképzett egészségligyi szakembernek kell alairnia.

Vér és vérkomponensek gyiijtése

1. A vérvételi folyamatot ugy kell megtervezni, hogy az biztositsa a donor
személyazonossaganak igazolasat és biztonsagos rogzitését, valamint azt,
hogy a donor, valamint a vér, vérkomponensek és vérmintak kozotti
kapcsolat egyértelmiien megallapitott legyen.

2. A vér és a vérkomponensek gytjtés¢hez és feldolgozasahoz hasznalt steril
vérvételi zsdk rendszereknek CE-jeloléssel kell rendelkezniiik, vagy
egyenértékii szabvanyoknak kell megfelelniiik, ha a vér és vérkompo-
nensek begytijtése harmadik orszagokban torténik. A vérvételi zsak tétel-
szamanak minden egyes vérkomponensre nyomon kdovethetének kell
lennie.

3. A vérvételi eljarasoknak a lehet6 legkisebbre kell csokkenteniiik a mikro-
bialis kontaminacié kockazatat.

4. A laboratériumi mintakat a véradas idején kell levenni és a vizsgalatot
megelézéen megfelelden kell tarolni.

5. Az eredmények, a vérvételi zsakok és laboratoriumi mintak véradasi
szammal vald felcimkézésére hasznalt eljarast tgy kell megtervezni,
hogy elkeriilhet6é legyen az azonositasi hiba vagy a felcserélés kockazata.
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6. Vérvételt koveten a vérvételi zsakokat a tovabbi feldolgozasi kovetel-
ményeknek megfeleld tarolasi és szallitasi homérsékleten, illetve oly
modon kell kezelni, hogy azok megérizzék a vér minGségét.

7. Olyan rendszert kell miikodtetni, amely biztositja, hogy minden egyes
véradast Ossze lehessen kapcsolni azon gyijtési és feldolgozasi rendszer-
rel, amelyikben azt levették és/vagy feldolgoztak.

6.3. Laboratoriumi vizsgalat

1. Minden laboratoriumi vizsgalati eljarast validalni kell a hasznalat eldtt.

2. Minden egyes levett vért meg kell vizsgalni a 2002/98/EK iranyelv IV.
mellékletében meghatarozott kovetelményeknek megfelelen.

3. Egyértelmiien meghatarozott eljarasoknak kell 1étezniiik az eltérd eredmé-
nyek feloldasara és annak biztositasara, hogy a szerologiai sziirvizs-
galatban a 2002/98/EK iranyelv IV. mellékletében emlitett virusokkal
valo fertézottség tekintetében ismételten pozitiv eredményt add vér és
vérkomponensek a terdpids hasznalatbol kizarasra keriiljenek és azokat
erre fenntartott kornyezetben, elkiilonitetten taroljak. Megfelelé megerd-
sitd vizsgélatokat is el kell végezni. Igazolt pozitiv eredmények esetén
megfeleld donorkezelést kell végezni, beleértve a donor informaciokkal
val6 ellatasat és a nyomon kovetési eljarasokat.

4. Adatoknak kell lenniiik a donormintdk és a vérkomponens-mintak vizs-
galataban hasznalt minden laboratoriumi reagens alkalmassaganak
megerdsitésére.

5. A laboratoriumi vizsgalatok minéségét rendszeresen értékelni kell
formalis jartassagi vizsgalatban — mint példaul egy kiilsé mindségbizto-
sitasi programban — vald részvétellel.

6. A vércsoport-szerologiai vizsgalatoknak ki kell terjedniiik a donorok
egyes kilonleges csoportjainak (pl. az elsd alkalommal vért adok, a
transzfuzion atesett donorok) vizsgalatara vonatkozo eljarasokra is.

6.4. Feldolgozas és validalas

1. Minden berendezést és miszaki eszkozt a validalt eljarasoknak megfele-
16en kell hasznalni.

2. A vérkomponensek feldolgozasat megfeleld és validalt eljarasok — bele-
értve az elkészitett vérkomponensek kontaminacidja és azokban a
mikrobak szaporodasa kockazatanak elkeriilésére tett intézkedéseket —
felhasznalasaval kell végezni.

6.5. Cimkézés

1. Minden taroloedényt minden szakaszban el kell latni az azonositasukra
szolgal6 fontos informaciokat tartalmazoé cimkével. Az allapotellendrzésre
szolgalo validalt szamitogépes rendszer hianyaban a cimkézésnek egyér-
telmiien meg kell kiilonboztetnie a felszabaditott és fel nem szabaditott
vér és vérkomponensek egységeit.

2. A gyljtott vér, a félkész és kész vérkomponensek és mintak cimkézési
rendszerének Osszetéveszthetetleniil azonositania kell a tartalom fajtajat,
¢és meg kell felelnie a 2002/98/EK iranyelv 14. cikkében és a 2005/61/EK
bizottsagi iranyelvben (') emlitett cimkézési és nyomon kovethetdségi
kovetelményeknek. Az elkésziilt vérkomponensek cimkéjének meg kell
felelnie a 2002/98/EK iranyelv III. melléklete kovetelményeinek.

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

(") Lasd e Hivatalos Lap 32 oldalat.
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6.6. Vér és vérkomponensek felszabaditasa

1. Megbizhat6 és biztonsagos rendszernek kell 1éteznie annak megakadalyo-
zasara, hogy az ezen iranyelvben lefektetett valamennyi kotelezd kovetel-
mény teljesitése elbtt egyetlen vér vagy vérkészitmény is felszabaditasra
kertiljon. Minden egyes vérellatdo intézménynek képesnek kell lennie
annak igazolasara, hogy a vér vagy vérkomponens minden egységét
arra feljogositott személy formalisan felszabaditott. A nyilvantartasoknak
tiikrozniiik kell, hogy vérkomponensek felszabaditasa el6tt minden nyilat-
kozat-formanyomtatvany, fontos orvosi adat és vizsgalati eredmény
megfelel minden elfogadasi kritériumnak.

2. Felszabaditas eldtt a vért és vérkomponenseket a mar felszabaditott vértol
¢és vérkomponensektdl igazgatasilag és fizikailag is el kell kiiloniteni. Az
allapotellendrzésére szolgald validalt szamitogépes rendszer hidnyaban a
vér- vagy vérkomponensegység cimkéjének egyértelmiien azonositania
kell a felszabaditasi allapotot, a 6.5.1. szakasszal dsszhangban.

3. Ha a kész komponens felszabaditasa valamely megerdsitett pozitiv vizs-
galati eredmény miatt elmarad, a 6.3.2. és 6.3.3. szakaszban meghata-
rozott kovetelményekkel Osszhangban ellenérzést kell végezni annak
biztositasara, hogy az adott véradasbol szarmazo mas komponensek ¢és
az azonos donor el6zé véradasaibol szarmazé komponensek azonositasa
megtorténjen. A donor nyilvantartasat haladéktalanul frissiteni kell.

TAROLAS ES ELOSZTAS

1. A vérellaté intézmények minéségbiztositasi rendszerének biztositania kell,
hogy a gyogyszerkészitmények eldallitasara szant vér és vérkomponensek
szallitdsara ¢és elosztasara vonatkozd kovetelmények megfeleljenek a
2003/94/EK iranyelvnek.

2. A szallitas és elosztas eljarasait validalni kell a vér és vérkomponensek
mindségének a teljes tarolasi iddszak alatti biztositasara és a vérkompo-
nensek felcserélésének kizarasara. Minden szallitasi és tarolasi miiveletet
— beleértve az atvételt és az elosztast is — irasos eljarasokkal és eldira-
sokkal kell meghatarozni.

3. Kiilon kell tarolni az autolog vért és vérkomponenseket, valamint a
meghatarozott célra gyljtott és elkészitett vérkomponenseket.

4. Megfeleld leltar- és elosztasi nyilvantartast kell vezetni.

5. A csomagolasnak az elosztas és a szallitas soran meg kell 6riznie a vér és
vérkomponensek integritasat és tarolasi hdmérsékletét.

6. A vér és vérkomponensek leltarba, késébbi ujrakibocsatasi céllal torténd
visszavétele csak akkor elfogadhatd, ha a vérellatd intézmény altal a
vérkomponensek integritasanak biztositasira megallapitott valamennyi
mindségi kovetelmény és eldiras teljesiil.

SZERZODESEK KEZELESE

A szervezeten kivil ellatott valamennyi feladatot kiilon irasos szerzédésben
kell meghatarozni.

NEM MEGFELELES

. Eltérések

A 2004/33/EK iranyelv V. mellékletében lefektetett kotelezd el6irasoktol
eltérd vérkomponenseket csak kivételes koriilmények kozott, és a felird
orvos, valamint a vérellatd intézmény orvosanak irasos beleegyezésével
szabad transzfuziora felszabaditani.
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9.2.

9.3.

9.4.

Panaszok

Dokumentalni kell minden panaszt és informaciot — beleértve a sulyos
szovodményeket és sulyos karos eseményeket — amely arra utalhat, hogy
nem megfelelé vérkomponenst bocsatottak ki, azt alaposan ki kell vizsgalni a
hibat okozo6 tényez6k vonatkozasaban, amit — ha sziikséges — visszahivasnak
¢és az ismételt eléfordulast megel6z6 korrekcios intézkedésnek kell kovetnie.
Olyan eljarasokat kell mikdodtetni, amelyek biztositjak, hogy az illetékes
hatosagok a szabalyozoi kovetelményekkel dsszhangban megfeleléen értesiil-
jenek a sulyos szovodményekrdl és sulyos karos eseményekrol.

Visszahivas

1. A vérellatd intézményben rendelkeznie kell olyan személyzettel, amely
jogosult a vér és vérkomponensek visszahivasa sziikségességének értéke-
lésére és a sziikséges intézkedések Osszehangolasara.

2. Léteznie kell hatékony visszahivasi eljarasnak, beleértve a felel6sségi
korok és megteendd intézkedések meghatarozasat. Ennek ki kell terjednie
az illetékes hatosag értesitésére is.

3. Elére meghatarozott idén belill intézkedni kell, aminek magaban kell
foglalnia az adott vérkomponensek nyomon kovetését és adott esetben
visszakeresését. A vizsgalat célja minden olyan donor azonositasa, aki
hozzajarulhatott a transzfizids szovédmény kivaltasahoz, valamint az e
donortdl rendelkezésre allo vérkomponensek visszanyerése, tovabba az
ugyanazon donortol gyijtott komponensek cimzettjeinek és recipienseinek
értesitése abban az esetben, ha 6k kockazatnak lehetnek kitéve.

Korrekcios és megel6zo intézkedések

1. Rendszert kell mitkodtetni a vérkomponensek nem megfeleldségére és a
minéségi problémakra vonatkozd korrekcids és megel6z6 intézkedések
biztositasara.

2. Az adatokat rendszeresen elemezni kell a valosziniileg korrekcids intéz-
kedést igénylé minéségi problémak és kedvezdtlen trendek azonositasara.

3. Minden hibat és balesetet dokumentéalni kell, és ki kell vizsgalni annak
érdekében, hogy azonositsdk a korrekciot igénylé rendszerproblémakat.

. ONELLENORZES, ELLENORZESEK ES JAVITASOK

1. Onellendrzési és ellendrzési rendszereknek kell miikddniiik a miiveletek
minden része tekintetében az e mellékletben lefektetett eldirasoknak vald
megfelelés ellendrzésére. Azokat képzett és alkalmas személyeknek,
fiiggetleniil, jovahagyott eljardsoknak megfelelden, rendszeresen végre
kell hajtaniuk.

2. Minden eredményt dokumentdlni kell, valamint idében és hatékony
modon kell a korrekcios és megel6z6é intézkedéseket megtenni.



