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

(2003. januar 27.)

az emberi vér és vérkomponensek gyiijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és elosztasara vonatkozo
mindségi és biztonsagi eléirasok megallapitasardl, valamint a 2001/83/EK iranyelv modositasarol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO
TANACSA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozo szerzodésre
¢s kiilonosen annak 152. cikke (4) bekezdésének a)
pontjara,

tekintettel a Bizottsag javaslatara[1],

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag
véleményére[2],

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére[3],

a Szerzddés[4] 251. cikkében megallapitott eljarasnak
megfelelden, az egyeztetbizottsag altal 2002. november
4-én jovahagyott kdzos szovegtervezet
figyelembevételével,

mivel:

(1) Az emberi vér gyogyaszati célokra torténd széleskori
felhasznalasa megkdoveteli, hogy a teljes vér és a
vérkomponensek mindsége €s biztonsaga biztositott
legyen, kiilondsen a betegségek atvitelének
megakadalyozasa céljabol.

(2) A gyogyaszati célokra hasznalt vér és
vérkomponensek hozzaférhetdsége nagymeértékben fiigg a
Ko6z06sség azon polgaraitol, akik készek vért adni. A
kozegészség védelme és a fertdz6 betegségek atvitelének
megakadalyozasa érdekében minden elévigyazatossagi
intézkedést meg kell tenni a vér és a vérkomponensek
gyljtése, feldolgozasa, elosztasa és felhasznaldsa soran a
transzfizidval atviheté korokozok kimutatasa,
hatéstalanitasa és eltavolitasa terén elért tudomanyos
eredmények megfelel6 felhasznalasaval.

(3) Az emberi vérbdl és vérplazmabdl szarmazd, iparilag
eldallitott, torzskonyvezett gyogyszerkészitmények
mindségi, biztonsagi és hatékonysagi kovetelményeit az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi
kédexérol szo61o, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv([5] biztositotta. Az emberi
eredetii teljes vér, vérplazma és vérsejtek
szabalyozasanak kizarasa ezen iranyelvbdl azonban olyan
helyzetet teremtett, amelyben ezek mindségére és
biztonsagara - amennyiben ezeket transzfizié céljabol
hasznaljak fel, nem pedig feldolgozzak azokat - nem
vonatkozik jogerés k6zosségi jogszabaly. Ezért
elengedhetetlen, hogy a felhasznalasi céltdl fiiggetlentil a
kozosségi rendelkezések biztositsak a vér és
komponensei mindségének és biztonsaganak
Osszehasonlithatosagat a transzfuzids folyamat
valamennyi pontjan minden tagallamban, szem el6tt
tartva a személyek szabad mozgasat a K6zosség
teriiletén. A magas szintii mindségi és biztonsagi
elbirasok létrehozasa segit meggy6zni a kdzvéleményt

abban, hogy a mas tagallambeli véradasbol szarmazo
emberi vér és vérkomponensek szarmazasuk ellenére
megfelelnek a sajat orszagukban el6irt
kovetelményeknek.

(4) A vér és vérkomponensek, mint a térzskonyvezett
gyogyszerkészitmények gyartasanak alapanyagai
tekintetében a 2001/83/EK iranyelv a tagallamok altal
végrehajtando olyan intézkedésekre hivatkozik, amelyek
a fert6z6 betegségek atvitelének megel6zését szolgaljak,
¢s amelyek magukban foglaljak az Eurdpai
Gyogyszerkdnyv monografiainak, az Eurdpa Tanacs és
az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) ajanlasainak
alkalmazasat, kiilonos tekintettel a vért és plazmat adok
kivalasztasara és vizsgalatara. A tagallamok
intézkedéseket tesznek annak eldsegitésére, hogy a
Kozosség onellato legyen a vér és vérkomponensek
vonatkozasaban, és hogy 0sztondzzek az 6nkéntes és
téritésmentes véradast.

(5) Annak biztositasara, hogy a vérkomponensek a
felhasznalasi céltol fiiggetlentil egyforman biztonsagosak
¢és jo mindségiick legyenek, ezen iranyelvben kell
meghatarozni a vér és vérkomponensek gyiijtésének és
vizsgalatanak miiszaki kovetelményeit, beleértve a
gyogyszerkészitmények alapanyagait is. A 2001/83/EK
iranyelvet ennek megfeleléen modositani kell.

(6) A vérellatas biztonsagarol és az Europai Kozosség
vérellatas tekintetében valo onellatasarol szolo, 1994.
december 21-1 bizottsagi kdzlemény megallapitotta, hogy
a transzfuzios folyamat biztonsagaba vetett bizalom
megerdsitése és a Kozosség vérellatas tekintetében vald
onellatasanak segitése érdekében ki kell alakitani a vérre
vonatkoz0 stratégiat.

(7) A vérellatas biztonsagarol és a K6zosség vérellatas
tekintetében vald onellatasarol szo6lo, 1995. junius 2-i
allasfoglalasaban[6] a Tanacs felkérte a Bizottsagot, hogy
a vérre vonatkozo6 stratégia kialakitasanak keretében
nyUjtsa be megfeleld javaslatait.

(8) A vérellatas biztonsagar6l és az Europai K6zosség
vérellatas tekintetében valo onellatasra iranyuld
stratégiarol szo1d, 1996. november 12-i
allasfoglalasaban[7] a Tanacs felkérte a Bizottsagot, hogy
stirgdsen nyujtsa be javaslatait a vér és vérkészitmények
biztonsagara vonatkozd dsszehangolt megkdzelités
kialakitasanak 6sztonzése céljabol.

(9) Az Eur6pai Parlament az 1993. szeptember 14-i[8],
1993. november 18-i[9], 1995. julius 14-i[10] és 1996.
aprilis 17-i[11] allasfoglalasaban kihangsulyozta annak
fontossagat, hogy a vérellatas biztonsaga a lehetd
legmagasabb szintii legyen, és megismételte, hogy
tovabbra is tdmogatja a K6zosség onellatasra iranyuld
torekvését a vérellatas tekintetében.



(10) Ezen iranyelv rendelkezéseinek kidolgozasa soran
figyelembe vették a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tudomanyos bizottsaganak véleményét,
valamint az idevagd nemzetkdzi tapasztalatokat.

(11) Az autotranszfuzid természete kiilonleges
megfontolast igényel arra nézve, hogy ezen iranyelv
kiilonbozd rendelkezéseit hogyan és mely esetekben kell
alkalmazni.

(12) A korhazi transzfzids osztalyok olyan korhazi
szervezeti egységek, amelyek korlatozott szamt
tevékenységet, tarolast, elosztast és kompatibilitasi
vizsgalatokat végeznek. Annak biztositasa érdekében,
hogy a vér és vérkomponensek az egész transzflizids
folyamaton keresztiil megdrizzék mindségiiket és
biztonsagukat, a korhazi transzfuzids osztalyokra - a
korhazi transzfuzids osztalyok kiilonleges jellegét és
funkcioit figyelembe véve - csak a fent emlitett
tevékenységekre vonatkozé rendelkezések vonatkoznak.

(13) A tagallamok biztositjak a megfelel kijel6lési,
felhatalmazasi, akkreditacios vagy engedélyezési
rendszer meglétét annak biztositasara, hogy a vérellatd
intézmények tevékenységeiket ezen iranyelv
kovetelményeinek megfelelden végezzek.

(14) A tagallamok vizsgalatokat és ellenérzési
intézkedéseket vezetnek be, amelyeket az illetékes
hatdsag tisztvisel6i hajtanak végre annak érdekében,
hogy biztositsak ezen iranyelv rendelkezéseinek
betartasat a vérellato intézményeknél.

(15) Sziikségszerti, hogy a vér és vérkomponensek
gyljtésével, vizsgalataval, feldolgozasaval, tarolasaval és
elosztasaval kozvetleniil foglalkozé személyzet megfeleld
képzettséggel rendelkezzen és id6szerti, megfeleld
képzésben részesiiljon, a szakképesitések elismerésérdl és
a munkavallalok védelmérdl szo16 hatalyos kozosségi
jogszabalyok sérelme nélkiil.

(16) A vérellato intézményeknek olyan mindségbiztositd
rendszereket kell Iétrehozniuk és mitkodtetniiik, amelyek
magukban foglaljak mindazon tevékenységeket, amelyek
meghatarozzak a minéségpolitika alapelveit és céljait,
illetve a kotelezettségeket, és ezeket a mindségtervezés,
mindség-ellendrzés , mindségbiztositas és mindségjavitas
eszkozeivel valositjak meg a mindségbiztositd rendszeren
beliil, figyelembe véve a helyes gyartasi gyakorlat elvét
¢és az EK-megfeleldségértékelési rendszert.

(17) Megfeleld rendszert kell 1étrehozni a teljes vér és
vérkomponensek kdvethetdségének biztositasa
érdekében. A kovethetdséget a megfeleld donor-,
recipiens- és laboratoriumi azonositasi eljarasok,
nyilvantartas, valamint megfeleld azonositasi és
cimkézési rendszer révén kell biztositani. Kivanatos egy
olyan rendszer kidolgozasa, amely lehetové teszi a
véradasbol szarmazod vér és vérkomponensek egyedi és
félreérthetetlen azonositasat a Kozosség teriiletén. A
harmadik orszagokbdl behozott vér és vérkomponensek
esetében 1ényeges, hogy a vérellato intézmények a
Kozosségbe torténd behozatal eldtti iddszakra
vonatkozdan azonos szintii kovethetdséget biztositsanak.
A behozatalt kovetéen ugyanazon kdvethetdségi

kovetelményeknek kell teljesiilniiik, mint a K6zosség
teriiletén begyijtott vér és vérkomponensek esetében.

(18) Szervezett megfigyelési eljarasokat kell bevezetni az
olyan karos vagy varatlan eseményekkel és
szovodményekkel kapcsolatos informaciok
Osszegytjtésére ¢s értékelésére, amelyek a vér vagy
vérkomponensek gytijtésével kapcsolatban meriiltek fel,
annak érdekében, hogy megakadalyozzak a hasonlé vagy
azonos események, illetve szovédmények kialakulasat,
ezaltal novelve a transzfuzio biztonsagat a megfeleld
intézkedések altal. E célbdl a tagallamokban 1étre kell
hozni a vér és vérkomponensek gyiijtéséhez,
feldolgozasahoz, vizsgalatdhoz, tarolasahoz és
elosztasahoz kapcsolddo sulyos, karos események és
szovoédmények kozos bejelentési rendszerét.

(19) Ha a donort kéros eredményekrol értesitik, akkor
megfeleld tanacsadasban is részesiteni kell.

(20) A modern transzfuzids gyakorlat az dnkéntes
véradas, a donor és a recipiens anonimitasa, a véradas
téritésmentessége €s a transzfiizioval foglalkozo
létesitmények non-profit orientacidjanak alapelvén
nyugszik.

(21) Minden sziikséges intézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy a leendd donorokat biztositsak arrol,
hogy a felhatalmazott személyzet tudomasara juttatott
egészségiigyi informaciot, a levett vérrel kapcsolatos
vizsgalatok eredményeit és a levett vér jovobeni
kovethetdségét bizalmasan kezelik.

(22) A Szerz6dés 152. cikke (5) bekezdésének
megfelelden ezen iranyelv rendelkezései nem
befolyasolhatjak a véradasrol sz6l6 nemzeti
rendelkezéseket. A Szerzddés 152. cikke (4)
bekezdésének a) pontja szerint a tagallamokat nem lehet
megakadalyozni szigorubb védintézkedéseik
fenntartdsaban vagy bevezetésében a vér és a
vérkomponensek mindségi és biztonsagi eldirasainak
tekintetében.

(23) A véradas onkéntes és téritésmentes jellege olyan
tényez0, amely hozzajarulhat a vér és vérkomponensek
szigoru biztonsagi szabvanyainak fenntartasdhoz, és
ebbdl adodoan az emberi egészség védelméhez. Az
Eurdpa Tandcs e téren tett eréfeszitéseit tamogatni kell,
¢és minden sziikséges intézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy 6sztondzzék az onkéntes €s
téritésmentes véradast megfeleld intézkedések €s
kezdeményezések, valamint a donorok szélesebb koérben
val6 elismerésének biztositasa altal, amely szintén javitja
a vérellatas terén valo onellatast. Figyelembe kell venni
az onkéntes és téritésmentes véradas Eurdpa Tanacs altali
fogalommeghatarozasat.

(24) A terapias célokra vagy orvostechnikai eszkdzokben
felhasznalt vérnek és vérkomponenseknek olyan
egészségi allapotban 1év6 személyektdl kell szarmazniuk,
akiknél nem 1épnek fel nem kivant kdvetkezmények a
véradas eredményeként, és a fert6zo betegségek
atadasanak kockazata minimalis; minden egyes
véradasbol szarmazo vért olyan szabalyok alapjan kell
megvizsgalni, amelyek biztositékként szolgalnak arra
nézve, hogy minden sziikséges intézkedés megtdrtént a



vért és vérkomponenseket kapo egyének (recipiens)
egészségének védelme érdekében.

(25) A személyes adatok kezelése vonatkozasaban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol sz6lo, 1995. oktodber 24-i 95/46/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi iranyelv[12] eldirja, hogy az egyén
egészségével kapcsolatos adatokra kiilonleges védelem
vonatkozzon. Ez azonban csak a személyes adatokra
vonatkozik, az anonim adatokra nem. Ezen iranyelvnek
ezért tovabbi biztositékokat kell bevezetnie annak
érdekében, hogy megakadalyozza a véradasi
nyilvantartasban vagy az adatfeldolgozas soran torténd
jogosulatlan valtoztatasokat, illetve a jogosulatlan
adatkozlést.

(26) A Bizottsagot fel kell jogositani arra, hogy a
tudomanyos és miiszaki fejlédés figyelembevétele
érdekében miiszaki kdvetelményeket allapitason meg,
valamint megalkossa az ezen iranyelvhez, illetve
mellékleteihez sziikségessé valt modositasokat.

(27) A miiszaki kovetelmények megallapitasa és a
fejlédéshez vald hozzaigazitas soran figyelembe kell
venni az Eurdpai Ko6zosségben a vért és plazmat adok
alkalmassagarol és a véradas keretében levett vér
sziirésérdl szo16, 1998. junius 29-i tanacsi ajanlast[13], az
Eurdpa Tanacs és az Egészségiigyi Vilagszervezet
(WHO) vonatkoz6 ajanlasait, valamint az érintett europai
intézmények és szervezetek jelzéseit, mint példaul az
Eurdpai Gyogyszerkdnyv monografiait.

(28) Biztositani kell, hogy a K6z6sség szamara
hozzaférhetd legyen a lehetd legjobb tudomanyos
tanacsadas a vér és vérkomponensek biztonsagaval
kapcsolatban, kiilonos tekintettel ezen iranyelv
rendelkezéseinek a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez
torténd hozzaigazitasara.

(29) A vizsgalatokat a leglijabb tudomanyos és miiszaki
eljarasoknak megfelelden kell végrehajtani, amelyek
tiikrozik a megfeleld szakért6i konzultacios folyamat
soran meghatarozott, rendszeresen feliilvizsgalt és
frissitett jelenlegi legjobb gyakorlatot. A feliilvizsgalati
folyamatnak kell6 mértékben figyelembe kell vennie a
transzfzid sordn atvihetd korokozok kimutatasa,
hatéstalanitasa és eltavolitasa terén elért tudomanyos
eredményeket is.

(30) Az ezen iranyelv végrehajtasahoz sziikséges
intézkedéseket a Bizottsagra ruhazott végrehajtasi
hataskorok gyakorlasara vonatkozod eljarasok
megallapitasarol szo16, 1999. junius 28-i 1999/468/EK
tandcsi hatarozattal[14] sszhangban kell elfogadni.

(31) Az ezen iranyelv szerint elfogadott rendelkezések
végrehajtasa hatékonysaganak novelése érdekében a
tagallamoknak szankciokat kell alkalmazniuk.

(32) Mivel ezen iranyelv céljait, vagyis a levett vér és
vérkomponensek mindségébe, valamint a donorok
egészségének védelmébe vetett altalanos bizalom
novelésének eldsegitését, a vérellatas terén vald onellatas
kozdsségi szinten torténd megvaldsitasat és a tagallamok
kozotti vértranszfizids lanc biztonsagaba vetett bizalom
novelését a tagallamok szintjén nem lehet kelldképpen

megvaldsitani, és ennek megfeleléen - nagysagabol és
hatasaibdl kifolyolag - a fent emlitett célokat leginkabb
kozosségi szinten lehet elérni, a K6zosség intézkedéseket
fogadhat el a Szerz6dés 5. cikkében megallapitott
szubszidiaritas elvével 6sszhangban. Az emlitett cikkben
megallapitott aranyossag elvével dsszhangban, ezen
iranyelv nem 1épi tal a célok eléréséhez sziikséges
mértéket.

(33) Az egészségiigyi szolgaltatasok szervezésének és az
egészségiigyi ellatas biztositasanak felelossége tovabbra
is a tagallamok feleléssége marad,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

I. FEJEZET

ALTALANOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Célkitlizések

Ez az iranyelv az emberi vér és vérkomponensek
mindségi és biztonsagi eldirasait hatarozza meg az

emberi egészség magas szintli védelmének biztositasa
érdekében.

2. cikk
Hataly

(1) Ez az iranyelv az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésére és vizsgalatara vonatkozik felhasznalasuk
céljatol fiiggetlentl; és ezek feldolgozasara, tarolasara és
closztasara transzfizio céljara torténd felhasznalasuk
esetén.

(2) Ha a vért és a vérkomponenseket az autotranszfizio
egyedi céljara és kizardlag autotranszfuzio soran torténd
felhasznalasra gytjtik és vizsgaljak, és ezt vilagosan
feltiintetik, akkor az ezekre vonatkoz6 kovetelményeknek
Osszhangban kell lenniiik a 29. cikk g) pontjaban emlitett
kovetelményekkel.

(3) Ezen iranyelvet a 93/42/EGK[15], a 95/46/EK, illetve
a 98/79/EK[16] iranyelv sérelme nélkiil kell alkalmazni.

(4) Ezen iranyelv nem vonatkozik a vér dssejtjeire.
3. cikk

Fogalommeghatarozasok

Ezen irdnyelv alkalmazasaban:

a) "veér'": a teljes vért jelenti, amelyet valamely donor
véradas keretében adott transzfuzio, vagy tovabbi
feldolgozas céljabol;

b) "vérkomponensek": a vér gyogyaszati céli
alkotoelemei (vorosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocita,
plazma), amelyek kiilonb6z6 modszerekkel allithatok eld;



c) "vérkészitmény": az emberi vérbdl vagy vérplazmabol
szarmaz6 barmely gyogyaszati célu termék;

d) "autotranszfuzio": olyan transzfuzio, amelyben a donor
¢s a recipiens ugyanazon személy, és amely soran
elézetesen begytijtott vért és vérkomponenseket
hasznalnak fel;

e) "vérellato intézmény": barmely olyan szervezeti
egység vagy testiilet, amely a felhasznalasi céltol
fliggetleniil az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésének és vizsgalatanak valamennyi vonatkozasaért,
illetve transzfuzio céljabol torténd felhasznalas esetén a
vér és vérkomponensek feldolgozasaért, tarolasaért és
elosztasaért felelds. A korhazi transzfuizios osztalyok nem
tartoznak ide;

f) "korhazi transzfuzios osztaly": az a korhazi szervezeti
egység, amely vért és vérkomponenseket tarol és oszt el,
valamint ezeken kompatibilitasi vizsgalatokat végezhet
kizarolagosan korhazi létesitményekben torténd
felhasznalas céljabol, beleértve a korhazban végrehajtott
transzflzios tevékenységeket;

g) "sulyos karos esemény": a vér és vérkomponensek
gyljtésével, vizsgalataval, feldolgozasaval, tarolasaval és
elosztasaval kapcsolatos barmely olyan kedvez6tlen
esemény, amely a recipiensek halalahoz vezethet vagy
¢letveszélyt, maradand6 karosodast, a munkaképesség
elvesztését vagy cselekvoképtelen allapotot
eredményezhet, illetve amely korhazi kezeléshez vagy
betegséghez vezet, vagy ezeket meghosszabbitja;

h) "stlyos sz6v6dmény": a vér és vérkomponensek
gyljtésével vagy transzfuzidjaval kapcsolatos olyan nem
kivant reakciot jelent a donor vagy a recipiens szervezete
részérdl, amely halalhoz vezet, vagy életveszélyt,
maradandd karosodast, a munkaképesség elvesztését
vagy cselekvoképtelen allapotot eredményez, illetve
amely korhazi kezeléshez vagy betegséghez vezet, vagy
ezeket meghosszabbitja;

i) "vérkomponensek felszabaditasa": azt a folyamatot
jelenti, amely lehetdvé teszi valamely vérkomponens
karantén statuszbdl torténd kibocsatasat olyan rendszerek
¢s eljarasok révén, amelyek biztositjak, hogy a
késztermék megfeleljen a kiadasi eléirasoknak;

j) "felfiiggesztés": valamely személy vér vagy
vérkomponensek adasara valo alkalmassaganak
felfiiggesztése, amely lehet végleges vagy atmeneti
jellegti;

k) "elosztas": a vér és vérkomponensek mas vérellatd
intézménybe, korhazi transzfuzios osztalyra, valamint vér
¢és vérplazma alaptl termékek gyart6i szamara torténd
szallitasa. Ez nem foglalja magéaban a vér vagy
vérkomponensek transzfizid céljara torténd kiadasat;

1) "hemovigilancia": a sulyos karos vagy varatlan
eseményekkel, illetve a donoroknal vagy recipienseknél
fellépd stlyos szovédmeényekkel kapcsolatos, szervezett
megfigyelési és kovetési eljaras, valamint a donorok
epidemioldgiai nyomon kovetése;

m) "vizsgalat": az elfogadott eldirasok szerinti formalis és
objektiv ellenérzés, amely ezen iranyelvnek és egyéb
vonatkozd jogszabalyoknak valé megfelelést értékeli, és
ramutat a problémakra.

4. cikk
Végrehajtas

(1) A tagallamok kijeldlik az ezen iranyelv
kovetelményeinek végrehajtasaért felelds illetékes
hatésagot vagy hatésagokat.

(2) Ezen iranyelv nem akadalyozza meg a tagallamokat
abban, hogy teriiletiikon olyan szigortibb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be,
amelyek megfelelnek a Szerz6dés rendelkezéseinek.

Valamely tagallam a magas szintli egészségvédelem
biztositasa és a 20. cikk (1) bekezdésében megallapitott
célkitiizés megvalodsitasa érdekében bevezethet olyan
kovetelményeket az onkéntes és téritésmentes véradas
tekintetében, amelyek magukban foglaljak a vér és
vérkomponensek behozatalara vonatkozo korlatozasokat
vagy tilalmat, feltéve, hogy a Szerzddés feltételei
teljestilnek.

(3) Az ezen iranyelv hatalya alé tartozo tevékenységek
végrehajtasa soran az azonositasra, az elkészitésre, a
kezelésre, a megfigyelésre, az auditalasra és az
ellendrzésre, valamint a kiadasok tdmogatasara
vonatkozodan a Bizottsag igénybe vehet miiszaki és/vagy
adminisztrativ segitséget a Bizottsag ¢s a
kedvezményezettek kdlcsonos hasznara.

II. FEJEZET

TAGALLAMOK HATOSAGAINAK
KOTELEZETTSEGEI

5. cikk

Vérellato intézmények kijeldlése, felhatalmazasa,
akkreditacidja vagy engedélyezése

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az emberi vér és
vérkomponensek gylijtésére és vizsgalatara vonatkozo
tevékenységeket a felhasznalas céljatol fiiggetleniil,
valamint az ezek elkészitésére, tarolasara és elosztasara
vonatkoz6 tevékenységeket transzfuzid céljara torténd
felhasznalas esetén csak az emlitett célokra, az illetékes
hatosag altal kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy
engedélyezett, vérellatod intézmények végezhetik.

(2) Az (1) bekezdés alkalmazasaban, a vérellatd
intézmény az illetékes hatdsag rendelkezésére bocsatja az
I. mellékletben felsorolt adatokat.

(3) Az illetékes hatésag megvizsgalja, hogy a vérellatd
intézmény az ezen iranyelvben megallapitott
kovetelményeknek megfelel-e, tudatja a vérellatd
intézménnyel, hogy milyen tevékenységeket folytathat, és
azokra milyen feltételek vonatkoznak.



(4) A vérellato intézmény tevékenységeiben semmilyen
jelentds valtozas nem torténhet az illetékes hatdsag
elzetes irdsos engedélye nélkiil.

(5) Az illetékes hatosag felfiiggesztheti vagy
visszavonhatja a vérellatd intézmény kijelolését,
felhatalmazasat, akkreditacidjat vagy engedélyét, ha a
vizsgalat, illetve az ellenérzo intézkedések azt mutatjak,
hogy az nem felel meg az ezen iranyelvben foglalt
kovetelményeknek.

6. cikk
Kérhazi transzfuzids osztalyok

A 7. és 10. cikket, a 11. cikk (1) bekezdését, a 12. cikk
(1) bekezdését és a 14., 15., 22. és a 24. cikket kell
alkalmazni a korhazi transzfiizios osztalyokra
vonatkozoan.

7. cikk

Meglévd vérellatod intézményekre vonatkozo
rendelkezések

A tagéllamok hatdrozhatnak gy, hogy nemzeti
rendelkezéseiket a 32. cikkben megallapitott datumot
kovetd kilenc honapig fenntartjak annak érdekében, hogy
a jogszabalyaik szerint miikddo vérellatd intézmények
szamara lehetové tegyék az ezen irdnyelvben foglalt
kovetelményeknek valdé megfelelést.

8. cikk
Vizsgalat és ellendrz6 intézkedések

(1) A tagallamok biztositjak, hogy az illetékes hatdsag
vizsgalatokat és megfeleld ellendrzd intézkedéseket
hajtson végre a vérellatd intézményeknél az ezen iranyelv
kovetelményeinek valé megfelelés biztositasa érdekében.

(2) Az illetékes hatosag rendszeresen tart vizsgalatokat,
¢s az ellendrzo intézkedéseket rendszeresen alkalmazza.
Két vizsgalat, illetve az ellendrzo intézkedések kozotti
iddszak nem haladhatja meg a két évet.

(3) Az ilyen jellegii vizsgalatokat és ellen6rzé
intézkedéseket az illetékes hatdsagot képviseld
tisztvisel6k hajtjak végre, akik felhatalmazassal
rendelkeznek az alabbiakra vonatkozoan:

a) vizsgalhatjak a vérellat6 intézményeket, valamint a
sajat teriiletén az 5. cikkben emlitett kijelolés,
felhatalmazas, akkreditacio vagy engedély birtokosa altal
megbizott barmely harmadik fél 1étesitményeit a 18. cikk
szerinti értékelési ¢s vizsgalati eljarasok végrehajtasanak
céljabol;

b) mintakat vehetnek vizsgalat és elemzés céljara;

c) megvizsgalhatjak a vizsgalat targyaval kapcsolatos
iratokat figyelembe véve az ezen iranyelv
hatalybalépésének napjan a tagallamokban hatalyban 1évé
rendelkezéseket, amelyek korlatozzak az emlitett jogokat
az el6allitas modjanak leirasa tekintetében.

(4) Az illetékes hatosag megfeleld vizsgalatokat és egyéb
ellendrzé intézkedéseket hajt végre barmely stlyos karos
esemény vagy szovoédmény, illetve annak gyanuja esetén
a 15. cikk szerint.

III. FEJEZET

VERELLATO ;NTE’ZMENYEKRE VONATKOZO
RENDELKEZESEK

9. cikk
Felelds személy

(1) A vérellato intézmények kineveznek egy személyt
(tovabbiakban: felelds személy), aki a kovetkezokért
felelds:

- annak biztositasaért, hogy a vér és vérkomponensek
minden egységének gyijtése és vizsgalata a felhasznalds
céljatol fiiggetleniil, valamint ezek feldolgozasa, tarolasa
és elosztasa transzfuzio céljara torténd felhasznalas
esetén az adott tagallamban hatalyos jogszabalyoknak
megfeleléen torténik,

- az illetékes hatdsag szamara torténd adatszolgaltatasért
a kijelolési, felhatalmazasi, akkreditacios és
engedélyezési eljarasok soran az 5. cikk szerint,

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

(2) A felelds személy megfelel az alabbi minimalis
képzettségi feltételeknek:

a) olyan képesitéssel, bizonyitvannyal vagy egy¢b,
szakmai alkalmassagi igazolassal rendelkezik az
orvostudomany vagy a bioldgiatudomany teriiletén,
amelyet egyetemi tanulmanyok vagy az érintett tagallam
altal egyenl6ként elismert képzés soran szerzett meg;

b) legalabb kétéves posztgradudlis tapasztalattal
rendelkezik a vonatkoz¢ teriileteken, amelyet egy vagy
tobb olyan létesitménynél szerzett, amelyek jogosultak az
emberi vér és vérkomponensek gytijtésével és/vagy
vizsgalataval, vagy ezek elkészitésével, tarolasaval és
elosztasaval kapcsolatos tevékenységek végzésére.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott feladatok
atruhazhatok olyan személyekre, akik képesitésiik és
tapasztalatuk révén megfeleléen képzettek az ilyen
feladatok ellatasahoz.

(4) A vérellato intézmények értesitik az illetékes
hatdsagot az (1) bekezdésben emlitett felelds személy €s
a (3) bekezdésben emlitett egyéb személyek nevérdl a
felelésségi koriikbe tartozo konkrét feladatokkal egyiitt.

(5) Abban az esetben, ha a felelds személy vagy a (3)
bekezdésben emlitett egyéb személyek helyét huzamosan
vagy ideiglenesen mas tolti be, a vérellatd intézmény
haladéktalanul értesiti az illetékes hatosagot az 11 felel6s
személy nevérdl és arrol, hogy mikor kezdte meg e
tevékenység végzését.



10. cikk
Személyzet

Az emberi vér és vérkomponensek gyijtésével,
vizsgalataval, feldolgozasaval, tarolasaval és elosztasaval
kozvetlentil foglalkozd személyzet megfeleld képesitéssel
rendelkezik e feladatok elvégzéséhez, és idészert,
megfeleld és rendszeresen frissitett anyagt képzésben
részesiil.

IV. FEJEZET

MINOSEGIRANYITAS

11. cikk

A vérellatd intézmények mindségbiztosito rendszere

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy minden vérellato
intézmény létrehozza és miikddtesse a vérellatd
intézmények mindségbiztositd rendszerét, amely a helyes
gyakorlat alapelveire épiil.

(2) A Bizottsag kidolgozza a 29. cikk h) pontjaban
meghatarozott kozosségi szabvanyokat és eléirasokat a
mindségbiztositd rendszerekre vonatkozd, a vérellatd
intézmények altal végrehajtand6 tevékenységek
tekintetében.

12. cikk
Dokumentacid

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a vérellatd
intézmények dokumentaljak a miikodési folyamatokat,
iranymutatasokat, képzési és referencialeirasokat és a
jelentési nyomtatvanyokat.

(2) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a 8. cikkben
emlitett vizsgalatok és ellendrzd intézkedések
végrehajtasaval megbizott tisztviselok hozzaférjenek a
fent emlitett dokumentumokhoz.

13. cikk
Adatnyilvantartas

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a vérellatd

intézmények megérizzék a 11. és IV. mellékletben és a 29.

cikk b), ¢) és d) pontjaban el6irt informaciokat. Az
adatokat legalabb 15 évig kell meg6rizni.

(2) Az illetékes hatésag megdrzi a vérellato intézmények
altal az 5., 7., 8., 9. és 15. cikknek megfeleléen biztositott
adatokat.

V. FEJEZET

HEMOVIGILANCIA

14. cikk
Kovethetéség

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a teriiletiikon
Osszegyljtott, megvizsgalt, feldolgozott, tarolt,
rendelkezésre bocsatott és/vagy elosztott vér és
vérkomponensek kovethetdek legyenek a donortol a
recipiensig, és forditva.

Ennek érdekében a tagallamok biztositjak, hogy a
vérellato intézmények alkalmazzanak egy olyan
azonositasi rendszert, amely azonosit minden egyes adag
levett vért, illetve minden egységnyi vért és annak
komponenseit, ezaltal lehetdvé téve a donor, valamint a
transzfuzid és a recipiens egyértelmi kovethetségét. A
rendszernek félre nem értheté médon azonositania kell
minden egyes levett vérmintat és vérkomponenstipust. E
rendszert a 29. cikk a) pontja szerinti kovetelményeknek
megfeleléen kell kialakitani.

A harmadik orszagokbdl behozott vér és
vérkomponensek tekintetében a tagallamok biztositjak,
hogy a vérellato intézmények altal alkalmazott
donorazonositasi rendszer azonos szintli kdvethetéséget
tesz lehetdvé.

(2) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy a teriiletiikon
gylijtott, megvizsgalt, feldolgozott, tarolt, kiadott és/vagy
closztott vér és vérkomponensek cimkézésére hasznalt
rendszer 6sszhangban legyen az (1) bekezdésben emlitett
azonosito rendszerrel és a III. mellékletben megnevezett
cimkézési kovetelményekkel.

(3) E cikkel dsszhangban a teljes kovethetdséghez
sziikséges adatokat legalabb 30 évig meg kell 6rizni.

15. cikk
A stlyos karos események és szovodmények bejelentése
(1) A tagallamok biztositjak, hogy:

- az illetékes hatdsag értesiil a vér és vérkomponensek
gyljtésével, vizsgalataval, feldolgozasaval, tarolasaval és
elosztasaval kapcsolatos barmely sulyos karos
eseményrdl (balesetek és tévedések), amely
befolyasolhatja a vér és vérkomponensek mindségét és
biztonsagat, valamint barmely sulyos szovédményrol,
amelyet a transzfuzid soran vagy azt kdvetden észleltek,
¢és amely a vér vagy vérkomponensek minéségére, illetve
biztonsagara vezethetd vissza,

- a vérellato intézmények rendelkeznek olyan eljarassal,
amely révén pontosan, hatékonyan és igazolhatdan ki
tudjak vonni a forgalombol az emlitett bejelentés targyat
képezd vért és vérkomponenseket.

(2) A sulyos karos eseményeket és szovodményeket a 29.
cikk i) pontja szerinti eljarassal és bejelentési

formanyomtatvannyal jelentik be.

VI. FEJEZET



A VER ES VERKOMPONENSEK MINOSEGERE ES
BIZTONSAGARA VONATKOZO RENDELKEZESEK

16. cikk
A leendd donorok szamara nyujtott informaciok

A tagallamok biztositjak, hogy a K6zdsségben minden
leendd vér- és vérkomponensdonor megkapja a 29. cikk
b) pontjaban emlitett informaciokat.

17. cikk
A donoroktol megszerzendd informaciok

A tagéllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositasara, hogy a vér és vérkomponensek
adasara vonatkozo szandék kinyilatkoztatasat kovetden a
Ko6z6sségben minden donor biztositsa a vérellatd
intézmény szamara a 29. cikk c) pontjaban emlitett
informaciodkat.

18. cikk
A donorok alkalmassaga

(1) A vérellato intézmények biztositjak, hogy megfeleld
értékelési eljarasokat alkalmaznak a vér és
vérkomponensek donorai szamara, és hogy a 29. cikk d)
pontjaban emlitett véradasi kritériumok teljesiilnek.

(2) A donorok értékelésének és vizsgalatanak
eredményeit dokumentaljak, és minden érdemi
rendellenes leletrdl értesitik a donort.

19. cikk
A donorok kivizsgalasa

A donorokat a vér és vérkomponensek adasat
megel6zden kivizsgaljak, amelybe egy interju is
beletartozik. Egy megfelelden képesitett egészségiligyi
szakember felelds azért, hogy a donorok megkapjak,
illetve rendelkezésre bocsassak azon informaciokat,
amelyek a véradasra valé alkalmassag megallapitasahoz
sziikségesek, és amelyek alapjan megallapitjak a donorok
alkalmassagat.

20. cikk
Onkéntes és téritésmentes véradas

(1) A tagallamok megtesznek minden sziikséges
intézkedést annak biztositasara, hogy 0sztondzzek az
onkéntes €s téritésmentes véradast azzal a céllal, hogy a
vér és vérkomponensek - amennyire csak lehetséges -
ilyen véradasokbol szarmazzanak.

(2) A tagallamok ezen iranyelv hatalybalépését kovetd
két év elteltével - ezt kdvetden pedig minden harmadik
évben - jelentést tesznek a Bizottsagnak ezen
intézkedésekrol. E jelentések alapjan a Bizottsag
tajékoztatja az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot a

tovabbi sziikséges intézkedésekrdl, amelyeket kdzdsségi
szinten kivan meghozni.

21. cikk
A véradas keretében levett vér vizsgalata

A vérellato intézmények biztositjak, hogy dsszes
véradasbol szarmazo vér és vérkomponens vizsgalata a
IV. mellékletben foglalt kdvetelményeknek megfelelden
torténik.

A tagallamok biztositjak, hogy a K6zosségbe behozott
vér és vérkomponensek vizsgalata a IV. mell¢kletben
foglalt kdvetelményeknek megfelelden torténik.

22. cikk
Tarolasi, szallitasi és elosztasi feltételek

A vérellato intézmények biztositjak, hogy a vér és
vérkomponensek tarolasanak, szallitadsanak és
elosztasanak feltételei megfelelnek a 29. cikk e)
pontjaban foglalt kdvetelményeknek.

23. cikk

A vérre és vérkomponensekre vonatkozé mindségi és
biztonsagi kovetelmények

A vérellato intézmények biztositjak, hogy a vérre és
vérkomponensekre vonatkoz6 mindségi €s biztonsagi
kovetelmények megfelelnek a 29. cikk f) pontjaban
foglalt magas szintli kovetelményeknek.

VII. FEJEZET

ADATVEDELEM

24. cikk

Adatvédelem és bizalmas adatkezelés

A tagéllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést
annak biztositasara, hogy az ezen iranyelv hatalya ald
tartoz6 minden olyan adat - beleértve a genetikai
informacidkat is -, amelyekhez harmadik fél hozzaférhet,
névtelen legyen, azért hogy a donor ne legyen
azonosithato.

E célbol biztositjak:

a) az adatbiztonsagot szolgal6 intézkedések alkalmazasat,
valamint a donorok aktaiban vagy az alkalmatlansagi
nyilvantartdsban az adatok jogosulatlan kiegészitése,
torlése vagy modositasa, illetve az adatok atadasa elleni
védintézkedéseket;

b) eltérd adatok esetén a tisztazast biztosito eljarasok
alkalmazasat;

¢) az ilyen jellegii informaciok jogosulatlan k6zlésének
elkertilését a véradas keretében adott vérmintak
kovethetdségének biztositasa mellett.



VIII. FEJEZET

INFORMACIOCSERE, JELENTESTETEL ES
SZANKCIOK

25. cikk
Informacidcsere

A Bizottsag rendszeresen iilésezik a tagallamok altal
kijelolt illetékes hatosagokkal, a vérellatd intézmények
szakeért6i delegacioival és egyéb érintett felekkel annak
érdekében, hogy tapasztalatot cseréljenck ezen iranyelv
végrehajtasara vonatkozoan.

26. cikk
Jelentéstétel

(1) A tagallamok 2003. december 31-én ¢és ezt kovetden
minden harmadik évben jelentést nyujtanak be a
Bizottsagnak az ezen iranyelv rendelkezései alapjan
végrehajtott intézkedésekrol, beleértve a vizsgalatra és
ellendrzésre iranyuld intézkedésekrol szol6 beszamolot.

(2) A Bizottsag atadja az Europai Parlamentnek, a
Tanacsnak, a Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢és a
Régiok Bizottsaganak a tagallamok altal az ezen iranyelv
végrehajtasa soran szerzett tapasztalatokrdl benyujtott
jelentéseket.

(3) A Bizottsag 2004. julius 1-én és azt kovetéen minden
harmadik évben atadja az Eurdpai Parlamentnek, a
Tanacsnak, a Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak ¢és a
Régiok Bizottsaganak az ezen iranyelv kovetelményeinek
végrehajtasardl szolo jelentést, kiilonos figyelmet forditva
a vizsgalatra és az ellenérzésre.

27. cikk
Szankciok

A tagallamok megallapitjak az ezen irdnyelv szerint
elfogadott nemzeti rendelkezések megszegése esetén
alkalmazand6 szankciok szabalyait, és megteszik a
sziikséges intézkedéseket ezek végrehajtasa érdekében.
Az el6irt szankcidknak hatékonynak, aranyosnak és
visszatarto erejiinek kell lenniiik. A tagallamok legkésdbb
a 32. cikkben meghatarozott iddpontig tajékoztatjak a
Bizottsagot e rendelkezésekrdl, valamint haladéktalanul
értesitik a Bizottsagot az ezeket érinté modositasokrol.

IX. FEJEZET
BIZOTTSAGOK

28. cikk

Szabalyozasi bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot egy bizottsag segiti munkajaban.

(2) Ha hivatkozas torténik e bekezdésre, az 1999/468/EK
hatarozat 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak
8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikke (6) bekezdésében
emlitett id6szak harom honap.

(3) A bizottsag megallapitja sajat eljarasi szabalyzatat.
29. cikk

Miiszaki kovetelmények és ezeknek a miiszaki és
tudomanyos fejlédéshez torténd hozzaigazitasa

Az I-1V. mellékletben megallapitott miiszaki
kovetelményeknek a tudomanyos és miiszaki fejlédéshez
torténd hozzaigazitasarol a 28. cikk (2) bekezdése szerinti
eljarasnak megfelelden kell hatarozni.

Az alabbi muszaki kovetelményekrdl, és ezeknek a
tudomanyos ¢és miiszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitasarol a 28. cikk (2) bekezdése szerinti
eljarassal 6sszhangban kell hatarozni:

a) nyomon kovethetségi kovetelmények;
b) donoroknak nytjtandé informaciok;

¢) donoroktol beszerzendd informacio, beleértve a donor
személyazonossagat, kortorténetét és alairasat;

d) vért és plazmat adok alkalmassagara vonatkozo
kovetelmények és a véradas keretében levett vér szlirése,
beleértve:

- az alkalmatlansagi kritériumokat és az ezek aloli
lehetséges kivételeket,

- az ideiglenes felfliggesztés kritériumait;
e) tarolasi, szallitasi és elosztasi kdvetelmények;

f) vérrel és vérkomponensekkel kapcsolatos mindségi és
biztonsagi kdvetelmények;

g) autotranszfuzidra alkalmazand6 kdvetelmények;

h) vérellaté intézmények mindségbiztosito rendszerére
vonatkoz6 kozosségi szabvanyok és eldirasok;

i) stlyos karos események és szovodmények
bejelentésére vonatkozo kdzosségi eljaras és a bejelentési
formanyomtatvany.

30. cikk
Konzultacié a tudomanyos bizottsaggal (bizottsdgokkal)

A Bizottsag konzultalhat a megfelelé tudoményos
bizottsaggal (bizottsagokkal) a 29. cikkben emlitett
miiszaki kovetelmények megallapitasa és az I-IV.
mellékletben megallapitott miiszaki kdvetelményeknek a
tudomanyos és miszaki fejlédéshez torténd
hozzaigazitasa soran, kiilonos tekintettel annak



biztositasara, hogy a transzfuzio céljara felhasznalt vér és
vérkomponensek, valamint a gyogyszerkészitmények
gyartasanak alapanyagaként felhasznalt vér és
vérkomponensek mindségi és biztonsagi szintje azonos
legyen.

X. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

31. cikk

A 2001/83/EK iranyelv modositasa

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

"109. cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gytijtésére és
vizsgalatara az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkoz6 mindségi és biztonsagi eldirasok
megallapitasarol, valamint a 2001/83/EK iranyelv*
modositasarol szo619, 2003. januar 27-i 2002/98/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet kell alkalmazni.

*HL L 33.,2003.2.8, 30. 0."
32. cikk
Atvétel a nemzeti jogba

(1) A tagallamok hatalyba léptetik azokat a térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek
sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésdbb
2005. februar 8-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul
tajékoztatjak a Bizottsagot.

Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket az
intézkedéseket, azokban hivatkozni kell erre az
iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik
alkalméval ilyen hivatkozast kell fiizni. A hivatkozas
modjat a tagallamok hatarozzak meg.

(2) A tagallamok kozlik a Bizottsaggal nemzeti joguknak
azokat a rendelkezéseit, amelyeket az ezen iranyelv altal
szabalyozott teriileten fogadtak el vagy fogadnak el.

33. cikk

Hatalybalépés

Ez az irdnyelv az Eur6pai Uni6 Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatalyba.

34. cikk
Cimzettek
Ennek az irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2003. januar 27-én.

az Europai Parlament részérdl az elnok P. COX a Tanacs
részérdl az elndk G. DRYS

I. MELLEKLET

A VERELLATO INTEZMENYEK ALTAL AZ
ILLETEKES HATOSAGNAK NYUJTANDO
TAJEKOZTATAS A KIJELOLES,
FELHATALMAZAS, AKKREDITALAS, ILLETVE
ENGEDELYEZES CELJABOL AZ 5. CIKK (2)
BEKEZDESEVEL OSSZHANGBAN

A. 1ész: Altalanos informaciok:

- vérellatod intézmény azonositasa,

- felelds személyek neve, képzettsége és elérhetdsége,
- ellatott korhazi transzfizios osztalyok jegyzéke.

B. rész: A mindségbiztositod rendszer leirasa, amely
tartalmazza az alabbiakat:

- olyan dokumentaciok, mint példaul a szervezeti
felépités, amely tartalmazza a felelds személyek

felel6sségi korét és a jelentési kotelezettségeket,

- olyan dokumentacio, amely a térzsadatokat tartalmazza
(site master file) vagy a mindségbiztosito rendszert leird
mindségi kézikonyv, a 11. cikk (1) bekezdésével
0sszhangban,

- személyzet 1étszama és képesitése,

- higiénés eldirasok,

- helyszin és felszerelés,

- standard miiveleti eljarasok jegyzéke a donorok
toborzasara, megtartasara ¢és értékelésére, a vér és
vérkomponensek feldolgozasara és vizsgalatara,
closztasara és visszahivasara, valamint a sulyos karos
események és szovédmények jelentésére és
nyilvantartasara.

II. MELLEKLET

A \{ERELLATO IN”[EZMENYEK JEL"ENTESE
ELOZO EVES TEVEKENYSEGUKROL

Ezen éves jelentés az alabbiakat tartalmazza:

- vért és vérkomponenseket adé donorok szama Gsszesen,
- véradasok szama Gsszesen,

- ellatott korhazi transzfizios osztalyok frissitett listaja,

- a véradas keretében levett, fel nem hasznalt
véregységek szama 0sszesen,

- eldallitott és elosztott vérkomponensek szama,



- transzfuzidval atvihet6 fert6z6 markerek incidenciaja és
prevalenciaja a vért és vérkomponenseket ado
donorokban,

- visszahivott készitmények szama,

- jelentett sulyos karos események szovodmények szama.
. MELLEKLET

CIMKEZESI KOVETELMENYEK

A vérkomponensen talalhaté cimkének a kovetkezd
informaciokat kell tartalmaznia:

- komponens hivatalos neve,

- vérkomponensben talalhato sejtek térfogata, tomege
vagy szama (amelyik helyénvald),

- véradas keretében levett vér egyedi numerikus vagy
alfanumerikus azonositoja,

- készitményt el6allité intézmény neve,

- ABO vércsoport (a kizarolag frakcionalas céljara szant
vérplazma esetén nem sziikséges),

- Rh(D) vércsoport, Rh(D) pozitiv vagy Rh(D) negativ (a
kizarolag frakcionalas céljara szant vérplazma esetén nem
sziikséges),

- lejarat napja vagy ideje (amelyik helyénvalo),

- tarolasi homérséklet,

- antikoagulans és/vagy a hozzaadott oldat (ha van ilyen)
neve, Osszetétele és mennyisége.

IV. MELLEKLET

A VERADAS KERETEBEN LEVETT VER ES
VERPLAZMA VIZSGALATANAK ALAPVETO
KOVETELMENYEI

A teljes vér és az aferezises véradasok vonatkozasaban -
beleértve az autotranszfuzio céljara térténd eldzetes
véradast - az alabbi vizsgalatokat kell végrehajtani:

- ABO vércsoport (a kizarolag frakcionalas céljara szant
vérplazma esetén nem sziikséges),

- Rh(D) vércsoport (a kizarolag frakcionalas céljara szant
vérplazma esetén nem sziikséges),

- a donorok vizsgalata az alabbi fert6zésekre nézve:
- Hepatitis-B (HBs Antigén),
- Hepatitis-C Antitest,

- HIV 1-2 Antitest.

Tovabbi vizsgalatokra is sziikség lehet specialis
komponensek vagy donorok esetén, illetve
epidemiologiai helyzetekben.
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