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Maérus kehtestatakse vereseaduse§ 8 16ike 4 alusel.

1. peatiikk
Uldsatted

§ 1. Reguleerimisala

Kéesoleva madrusega kehtestatakse verepreparaatide tootmisele, personalile, ruumidele ja seadmetele,
dokumentatsioonile, vere kogumisele, verekomponentide valmistamisele, margistamisele, séilitamisele ja
véljastamisele, kvaliteedi kontrollile, pretensioonide lahendamisele ja verekomponentide tagasikutsumisele
esitatavad nduded.

§ 2. Vere kiitlemise iildnéuded

(1) Verekeskus peab ajakohastama vere kéitlemise protseduure vastavalt teaduse ja tehnika arengule.

(2) Kéesolev méirus ei piira uute tehnoloogiate ega meetodite rakendamist, kui need on valideeritud ning
nende rakendamisel saavutatav verekomponentide kvaliteedi tagamise tase on vihemalt samavéirne kdesolevas

médruses kehtestatuga.

(3) Vere kiitlemisel tuleb 1ahtuda Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi juhendiga
,,Verekomponentide valmistamise, kasutamise ja kvaliteedi tagamise juhend” kehtestatud hea tava nduetest.

2. peatukk
Pohinouded

1. jagu
Kvaliteedisiuisteem
§ 3. Kvaliteedisiisteem
(1) Verekeskus peab rakendama kvaliteedisiisteemi, mis holmab jargmist:
1) kvaliteedi juhtimine, sealhulgas kvaliteedi parandamise meetmed (ettevottesisene kontroll);

2) kvaliteedi tagamine, sealhulgas piisavad ressursid (personal, ruumid, seadmed, materjalid, dokumentatsioon)
ning nduetekohaselt tehtud toimingud (vere kogumine, verekomponentide valmistamine, méargistamine,
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vabastamine, sdilitamine, véljastamine, transport, tdode tellimine, mittevastavuste menetlemine,
verekomponentide tagasikutsumine, valideerimine);
3) kvaliteedi kontrollimine.

(2) Kvaliteedi tagamine hdlmab kdiki asjaolusid, mis eraldi vi itheskoos mdjutavad verekomponentide

kvaliteeti, sealhulgas koiki toiminguid, mille eesmérk on tagada verekomponentide vastavus nende kasutamise
eesmargile.

(3) Kvaliteedisiisteem peab olema kvaliteedikdsiraamatus tdiclikult dokumenteeritud ning selle kdikide etappide
toimivust tuleb pidevalt jilgida. Kvaliteedikdsiraamat peab sisaldama verekeskuse organisatsioonilist struktuuri.

2. jagu
Personal

§ 4. Pohinduded personalile

(1) Verekeskuses peab kvaliteedisiisteemi rakendamiseks ja verekomponentide nduetekohase valmistamise
tagamiseks olema piisav arv vajaliku kvalifikatsiooni ja praktilise kogemusega to6tajaid.

(2) Verekeskuse tootaja (edaspidi téotaja) kohustused peavad olema dokumenteeritud ametijuhendis.

(3) Iga tootaja vastutusala peab olema selgelt kindlaks miératud ja tootajale arusaadav. Vastutusala ei tohi olla
nii ulatuslik, et see ohustaks verekomponentide kvaliteeti.

(4) Tootajal peab olema piisav padevus oma vastutusalas. To6taja kohustusi voib delegeerida ainult selleks
médratud asetditjale, kellel on sobiv kvalifikatsioon ja piddevus.

(5) Tootaja vastutusala, mis on seotud hea tava nduete tditmisega, peab valdkonda téielikult katma. Tootajate
vastutusalad ei tohi pohjendamatult kattuda.

(6) Tootajate alluvussuhted peavad olema verekeskuse organisatsioonilises struktuuris vélja toodud.

(7) Verekeskuses peavad olema kehtestatud vere kéitlemisel jargitavad hiigieenialased todeeskirjad, mis
hoélmavad t66taja tervise, hiigieeniharjumuste ja riietusega seonduvaid reegleid.

(8) Vere kogumisel, uuringute tegemisel ning verekomponentide valmistamisel ja viljastamisel osaleval to6tajal
peavad olema iildised teadmised mikrobioloogiast ning sellest, kuidas verekomponendid vdivad mikroobidega
saastuda ja milliseid meetmeid tuleb selle véltimiseks rakendada.

§ 5. Koolitus

(1) Iga todtaja peab 1dbima oma vastutusalale vastava sissejuhatava koolituse ja saama regulaarset
taienduskoolitust. Sissejuhatav koolitus ja tdienduskoolitus peavad toimuma vastavalt verekeskuses kehtestatud
korrale ning selle asjakohasust tuleb regulaarselt hinnata.

(2) Sissejuhatav koolitus ja tdienduskoolitus peavad muu hulgas késitlema hea tava teoreetilisi ja praktilisi
aspekte ning hiigieenialaseid tdoeeskirju.

(3) Personali padevuse hindamine peab olema regulaarne.
§ 6. Kvaliteedijuht ja tootmisjuht

(1) Verekeskuses peavad olema méératud kvaliteedijuht ja tootmisjuht, kes vastutavad kvaliteedisiisteemi
vastavate osade viljatootamise ja hea tava nduete tiitmise eest.

(2) Kvaliteedijuht ja tootmisjuht peavad iildjuhul t66tama tdistddajaga. Kvaliteedijuht ja tootmisjuht peavad
olema teineteisest sdltumatud.

(3) Kvaliteedijuhil ja tootmisjuhil peab olema sobiv korgharidus ja vihemalt kaheaastane to6kogemus
vereteenistuse alal.

§ 7. Pédev isik
Verekeskuses peab olema méératud padev isik, kes vastutab:
1) verekeskuses kehtestatud kvaliteedisiisteemi asjakohasuse ja jarjepideva rakendamise eest;

2) kvaliteedisiisteemi efektiivsuse siistemaatilise hindamise ja vajaduse korral paranduste tegemise eest;
3) tehtud laboratoorsete uuringute nduetekohasuse eest, sealhulgas tellimustdode korral.

3. jagu
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Ruumid, seadmed ja materjalid

§ 8. Pohinduded ruumidele ja seadmetele

(1) Vere kéitlemiseks kasutatavate ruumide ja seadmete asukoht, disain, konstruktsioon, kohandamine,
kasutamine ja hooldamine peavad vastama vere kiitlemise meetoditele ning maksimaalselt véltima defektide
teket ja materjalide voi toodete kahjustumist, saastumist voi ristsaastumist, mis voib avaldada kahjulikku mgju
verekomponentide kvaliteedile.

(2) Korvaliste isikute juurdepéds vere kditlemise ruumidele ja seadmetele peab olema piiratud.

(3) Verekeskuses peavad olema eraldi ruumid doonorite teenindamiseks, vere ja verekomponentide kogumiseks,
verekomponentide valmistamiseks, kiiritamiseks, sdilitamiseks ja véljastamiseks ning verekomponentide
valmistamiseks kasutatavate materjalide sdilitamiseks. Eraldi peavad olema ka laboriruumid, personali puhke- ja
hiigieeniruumid ning arhiiv.

(4) Ruumide sobivus ja tdokohtade paigutus ruumides peab olema dokumenteeritud.

(5) Dokumentatsioon seadmete kohta peab hdlmama seadmete tehnilist kirjeldust.

§ 9. Doonorite teenindamise ruumid

(1) Doonorite registreerimise ruumis peavad olema privaatsust voimaldavad kohad doonori kiisitluslehe
taitmiseks.

(2) Doonorite arstliku lédbivaatuse ruum peab olema teistest ruumidest eraldatud ning vdimaldama doonori
ja labivaatust tegeva arsti voi vastava véljadppega ja vastutava arsti juhendamisel tegutseva 6e omavahelist
konfidentsiaalset vestlust.

§ 10. Vere kogumise ruumid

(1) Vere kogumise ruumis peavad olema desinfitseerimisvahendid ning vdimalus vere ja verekomponentide
kogumisel kasutatavate esemete ja kéte puhastamiseks.

(2) Vere kogumise ruumis peavad olema vere kogumiseks ja kui see on asjakohane, siis verekomponentide
kogumiseks ettendhtud spetsiaalsed doonorivoodid, mis on paigutatud selliselt, et neile saab 1dheneda mdlemast
kiiljest.

(3) Vere andmisega seotud kdrvaltoimete ja vigastuste puhuks peab verekeskuses olema doonorile esmaabi
andmiseks sobiv koht koos vajaliku sisseseadega.

§ 11. Liikuvgrupi poolt vere kogumiseks kasutatavad ruumid

(1) Liikuvgrupi poolt vere kogumiseks kasutatavad ruumid peavad vastama tavapérastele ruumide sanitaarse
seisundi ja mikrokliima nduetele. Tagatud peab olema veevarustus ja elektriiihenduse olemasolu.

(2) Ruumis peab olema tagatud nii doonorite kui personali ohutus.

(3) Tookohtade paigutus ruumis peab voimaldama doonori privaatset arstlikku ldbivaatust ja konfidentsiaalset
vestlust.

§ 12. Verekomponentide valmistamise ruumid
(1) Iga verekomponentide valmistamise etapp peab toimuma selleks ettendhtud ja selgelt margistatud alal.
Alade omavahelist ristumist tuleb véltida. Kui see pole voimalik, tuleb kasutusele votta meetmed tootaja

eksimuste véaltimiseks.

(2) Verekeskuses peab olema kehtestatud kord verekomponentide valmistamisel kasutatavate materjalide ja
seadmete viimiseks vastavatesse ruumidesse.

§ 13. Laboriruumid
Laboriruumid peavad olema piisavalt suured, et sobivate seadmete ja vajaliku arvu personaliga teha
nduetekohaselt koiki ettendhtud uuringuid ja kontrolle. Laboriruumide planeering peab vilistama uuringute

ja materjalide vahelise ristsaastuse. Laboriruumis peab ruumijaotus vastama uuringuprotsessi analiiiitilisele,
preanaliiiitilisele ja postanaliiiitilisele etapile.
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§ 14. Verekomponentide siilitamise ja viljastamise ruumid
(1) Eri valmistusetappides olevate verekomponentide séilitamiseks peavad olema eraldi alad.

(2) Veel uurimata voi vabastamata verekomponente tuleb séilitada karantiini alal. Samal alal olevaid
véljastamisele kuuluvaid verekomponente tuleb séilitada uurimata vdi vabastamata verekomponentidest eraldi
ning nende segamini ajamise vOimalus peab olema vilistatud.

(3) Vabastatud verekomponentide jaoks peavad olema vastavalt mérgistatud jahutus- ja kiillmutusseadmed
voi termokamber. Kiilmutusseadmete voi termokambri rikke korral peavad verekeskuses olema tagavara
sdilitusseadmed ning elektrikatkestuse puhuks tagavara toitesiisteem.

(4) Verekomponentide séilitamiseks kasutatavaid kiilmutusseadmeid ei tohi kasutada muuks otstarbeks.
Kiulmutusseadmeid tuleb regulaarselt sulatada, puhastada ja desinfitseerida. Kiilmutusseadmed peavad olema
varustatud automaatsete temperatuuri iileskirjutamise seadmete ja audiovisuaalsete alarmsiisteemidega, nende
puudumise korral tuleb temperatuuri kontrollida ja registreerida vihemalt iga 4 tunni jarel 66paev labi.

(5) Kinnipeetud verekomponente, kolbmatuks tunnistatud verekomponente ja kdesoleva mééruse §-s 45
sdtestatu kohaselt tagasikutsutud verekomponente tuleb sdilitada eraldi.

§ 15. Vere Kiiitlemiseks kasutatavate materjalide ja seadmete siilitamise, seadmete hooldamise ja
parandamise ning bioloogiliste jiidtmete korvaldamise ruumid

(1) Vere kéitlemiseks kasutatavate materjalide siilitamise ruumis voi vastavalt mérgistatud jahutus- ja
kiilmutusseadmes voi termokambris peab olema tagatud optimaalne temperatuur ning seda tuleb pidevalt
kontrollida ja registreerida.

(2) Vere kéitlemiseks kasutatavate materjalide sdilitamise ruumis voi vastavalt margistatud jahutus- ja
kiilmutusseadmes v3i termokambris peavad karantiinis olevad ja tagasivoetud materjalid olema paigutatud
vabastatud materjalidest eraldi.

(3) Kui seadmete varuosi voi to0riistu on vaja hoida verekomponentide valmistamise voi laboriruumides,
peavad need olema puhtad ja neid tuleb hoida eraldi kappides.

(4) Vere kiitlemise kdigus tekkivate bioloogiliste jadtmete ohutuks kdrvaldamiseks peab verekeskuses olema
eraldi ala, mis asub vilisukse ldhedal ja on eraldi viljapadsuga.

§ 16. Vere ja verekomponentide kiitlemisel kasutatavad seadmed ja materjalid

(1) Vere ja verekomponentide kiitlemisel kasutatavad seadmed ja materjalid peavad olema doonorile ja neid
kasutavale to6tajale ohutud ega tohi ohustada verekomponentide kvaliteeti.

(2) Seadmed peavad olema kvalifitseeritud, kalibreeritud ja valideeritud ning selleks méairatud isiku poolt
kasutusse lubatud. Seadmeid tuleb nduetekohaselt hooldada ja vajaduse korral remontida.

(3) Seadmeid tuleb regulaarselt revalideerida. Revalideerimine peab toimuma vahemalt tiks kord kolme aasta
jooksul ning kdigil jargmistel juhtudel:

1) pérast seadme rekalibreerimist;

2) pérast muudatust seadme tooreziimis voi seadme taaskasutusele votmisel;

3) pérast seadme olulise osa parandamist voi vahetamist;

4) kahtluse korral, et seade ei toota korralikult;

5) seadme imberpaigutamisel.

(4) Seadmeid, mis ei ole tookorras voi mida ei ole selleks médratud isiku poolt kasutusse lubatud, ei tohi
kasutada. Kui selliste seadmete draviimine ei ole voimalik, tuleb nende kasutamise keeld vastava mérgistusena
seadmele kanda.

(5) Seadmeid ja materjale, mis on vahetus kontaktis verekottide vdi -voolikutega, tuleb regulaarselt
desinfitseerida. Seadmed ei tohi verekotte ega -voolikuid vigastada.

§ 17. Kriitilised materjalid

(1) Verekeskuses peab olema nimestik materjalide kohta, mis mdjutavad voi voivad m&jutada
verekomponentide kvaliteeti (edaspidi kriitilised materjalid).

(2) Verekeskuses peab olema kehtestatud kord kriitiliste materjalide tellimise ja vastuvotmise kohta. Tellimise
kord ei tohi tekitada hiireid vere kéitlemise protsessis.

(3) Verekeskusel peab olema nimestik kriitiliste materjalide tarnijate ja nende poolt tarnitavate materjalide
kohta. Kriitiliste materjalide tarnijad peavad olema usaldusvéarsed.
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(4) Kriitiliste materjalide varu suurus peab olema kindlaks méairatud. Kriitiline materjal peab olema karantiinis,
kuni selleks méaédratud isik annab loa materjali vabastamiseks.

(5) Kriitiliste materjalide vabastamine voib toimuda pérast saadetise ja kaasneva dokumentatsiooni
kontrollimist. Kontrollida tuleb kauba korrektsust ja kahjustamatust ning saatedokumentide vastavust
tellimisnimestikus sisalduvale nimetusele, antud tellimusele ja saadetisele. Noutav on jargmiste andmete
ilesmérkimine:

1) vastuvotmise kuupéev;

2) materjali nimetus ja tootekood;

3) seerianumber;

4) tootja vdi tema volitatud esindaja (levitaja);

5) vajaduse korral lisaandmed materjali ja selle tootja kohta;

6) tdpne pakendite ja iihikute arv;

7) verekeskuses materjali identifitseerimist vdimaldav number vdi kood, kui see on asjakohane;

8) defektide voi kahjustuste esinemine ja mittevastavused dokumentides.

(6) Kriitilised materjalid peavad olema kvalifitseeritud ja kui see on asjakohane, siis valideeritud ja

vajaduse korral revalideeritud. Valmis uuringukomplektide kasutuselevdtmisel tuleb need valideerida ka
kohapealsetes tingimustes ja olemasolevaid seadmeid kasutades, vorreldes tulemusi eelnevalt kasutusel olnud
uuringukomplektidega ning kui see on asjakohane, siis ka referentlaborist saadud tulemustega.

(7) Materjalid, mis on tunnistatud kolbmatuks, sdilitatakse teistest materjalidest eraldi ning suunatakse esimesel
voimalusel tootjale tagasi voi havitatakse. Kdlbmatuks tunnistatud kriitiliste materjalide taaskasutamine peab
olema vilistatud.

§ 18. Elektrooniline vere kiiitlemise infosiisteem

(1) Verekeskus peab kasutama asutusesisest elektroonilist vere kiitlemise infosiisteemi (edaspidi infosiisteem),
mis vOoimaldab kontrollida tddoperatsioone ja votta vastu otsuseid jargmiste infosiisteemi sisestatud andmete
alusel:

1) doonori ja vereloovutusega seotud andmed;

2) verekomponentide valmistamisega seotud andmed;

3) doonorivere ja verekomponentide uurimisega seotud andmed;

4) verekomponentide vabastamise, kinnipidamise, mahakandmise, véljastamise ja tagastamisega seotud
andmed.

(2) Infosiisteem peab vdoimaldama mistahes veredoosist valmistatud kdikide verekomponentide kinnipidamist.

(3) Infosiisteemis peab olema tagatud, et andmeid saavad sisestada, muuta ja kustutada ainult selleks méaratud
tootajad.

(4) Infosiisteemi andmebaasi tuleb kaitsta jirgmisi meetmeid rakendades:

1) andmetele juurdepdis on ainult selleks méadratud isikutel, kes saavad infosiisteemi siseneda ainuiiksi parast
isiku identifitseerimist;

2) regulaarselt tuleb muuta kasutajate paroole ning tiihistada juurdepais isikutele, kellel puudub andmetele
juurdepédsu vajadus;

3) andmed peavad olema kaitstud siisteemihdiretest pdhjustatud kaotsimineku eest ning andmeid tuleb
dubleerimisega, teise andmesiisteemi iilekandmisega voi muul moel hdvimise eest tdiendavalt kaitsta;

4) andmete, sealhulgas algandmete muutmine ja kustutamine peab olema salvestatud.

(5) Verekeskuses peab olema vdimalik jéatkata vere kiditlemist ka infosiisteemi rikke korral.

(6) Kriitilised todoperatsioonid infosiisteemis peavad olema valideeritud.

(7) Infostisteemi dokumentatsioon peab sisaldama jargmist:

1) riist- ja tarkvara kirjeldus, infosiisteemi administreerimise juhend;

2) toojuhendid selle kohta, kuidas infosiisteemi kasutada ja hooldada, millised on infosiisteemi piirangud,
kuidas toimida infosiisteemi vigade ja héirete korral;

3) personali véljadpet puudutav dokumentatsioon.

(8) Verekeskus tagab infosiisteemi ning andmete sdilimise tdiendava kaitse toimimise regulaarse kontrollimise.

4. jagu
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Dokumentatsioon

§ 19. Pohinduded dokumentatsioonile ja dokumentide siilitamisele

(1) Verekeskusel peab olema dokumendisiisteem, mis holmab baasdokumente, organisatsioonilist struktuuri,
todeeskirju ja -juhendeid, ametijuhendeid, spetsifikaate, lepinguid ja tdendusdokumente.

(2) Dokumendid peavad olema selgelt koostatud, vigadeta, ajakohased ja dokumendisiisteemis
identifitseeritavad ning verekeskuses kehtestatud korra kohaselt kinnitatud.

(3) Muudatuste tegemine dokumentatsioonis peab olema jilgitav ning parandaja allkirja ja kuupdevaga
kinnitatud. Kui see on asjakohane, tuleb mérkida muudatuse pdhjus.

(4) Dokumentatsioon vdib olla paberil, elektrooniline, fotograafiline voi muul kujul. Andmete loetavus ja
sdilimine ettendhtud aja jooksul peab olema tagatud.

(5) Dokumendid ei tohi olla kirjutatud késitsi. Kui kasikirjalised kanded on vajalikud, peavad need olema
tehtud vahetult parast andmete saamist. Késikirjalised kanded peavad olema selges, loetavas ja kustumatus
kirjas ning nende tegemiseks peab olema jéetud piisavalt ruumi.

(6) Dokumentide paljundatud eksemplarid peavad olema selged ja loetavad. Originaaldokumendi kopeerimisel
peab koopia olema vigadeta.

(7) Dokumentide séilitamise meetod peab olema usaldusvéédrne ning selle tShusust tuleb regulaarselt
kontrollida.

(8) Dokumentide sdilitamise meetod peab véimaldama siilitatavaid dokumente kiiresti iiles leida.
§ 20. Tooeeskirjad

(1) Verekeskuses peavad olema vilja tootatud tdoeeskirjad, mille eesmérk on koordineerida koiki vere
kéitlemisega seotud toiminguid, mis eraldi voi iheskoos vdivad mojutada verekomponentide kvaliteeti.

(2) Verekeskus koostab iga valmistatava verekomponendi liigi kohta td6eeskirja, mis peab vdimaldama
spetsifikatsioonides kirjeldatud verekomponentide valmistamist.

§ 21. To6juhendid

(1) Verekeskuses peavad olema vilja tootatud to6juhendid, mida tuleb vere kiitlemisel tépselt jargida ja mis
holmavad jargmisi vere kiitlemisel tehtavaid toiminguid:

1) doonoripaevade planeerimine, ettevalmistamine ja korraldamine;

2) isiku doonoriks sobivuse hindamine;

3) doonorite registreerimine;

4) doonori, verekomponentide ja uuringuproovide identifitseerimine ja jélgitavuse tagamine;

5) vere kogumise tehnika;

6) plasma, eriitrotsiiitide ja trombotstiiitide afereesimeetodil kogumise tehnika;

7) nakkustekitajate mddramise, immunohematoloogia, kvaliteedinditajate hindamise ja mikrobioloogiliste
uuringute tegemise tingimused;

8) verekomponentide karantiinis hoidmine ja sdilitamine;

9) verekomponentide vabastamine;

10) verekomponentide hdvitamine;

11) verekomponentide valmistamisel rakendatavad hooldus- ja puhastusmeetodid;

12) verekomponentide viljastamine ja transportimine;

13) mittevastavuste lahendamine ja verekomponentide tagasikutsumine;

14) uute verekomponentide véljatddtamine;

15) ruumide, seadmete, materjalide ja vere kditlemise meetodite nduetekohasuse tagamine, sealhulgas
valideerimine ja revalideerimine;

16) toimimine olukorras, mida ei ole vastavas todeeskirjas kirjeldatud;

17) dokumentide séilitamine ja hdvitamine;

18) materjalide késitsemine;

19) tdoprotsessi logistika;

20) muudatuste korraldamine.

(2) To6juhendid peavad olema koostatud vastava tooeeskirja alusel ning kdiki todetappe tuleb kirjeldada
selgelt, arusaadavalt ja liksikasjalikult.

(3) Toojuhendid peavad asuma tdokohtades ja olema tdotajatele kittesaadavad.

Leht6/15 Verekomponentide valmistamise eeskiri



§ 22. Verekomponentide spetsifikaat

(1) Verekeskus koostab verekomponentide eesmérgipérase ja nduetekohase kasutamise tagamiseks
verekomponentide spetsifikaadi, mis sisaldab jargmist informatsiooni:

1) verekomponendi kvaliteedinditajad;

2) verekomponendi maht ja sdilivusaeg;

3) verekomponendi nimi ja definitsioon;

4) valmistusviis;

5) vajaduse korral valmistamiseks kasutatavad pakke- ja abimaterjalid ning lahused;
6) siilitus- ja transporditingimused;

7) kasutamise ndidustused;

8) tilekandmisviis;

9) kaasneda vdivad kdrvaltoimed;

10) verekomponendi mérgistusel olev informatsioon.

(2) Verekomponentide spetsifikaadid peavad olema vajaduse korral kéttesaadavad kdikidele tervishoiuteenuse
osutajatele, kes verekeskuselt verekomponente ostavad. Verekeskus tagab spetsifikaatide pideva kaasajastamise
ning tervishoiuteenuse osutajate varustamise kaasajastatud spetsifikaatidega.

§ 23. Téendusdokumendid

(1) K&ik vere kéitlemisel tehtavad toimingud tuleb dokumenteerida toendusdokumendi vormidele — todlehtede,
protokollide ja sertifikaatide blankettidele.

(2) Téendusdokumendid peavad olema asjaomastele to6tajatele kittesaadavad ning tdendusdokumendi eest
vastutav isik voi tdendusdokumendis kajastatud t6618igu tegija peab olema identifitseeritav.

(3) Vere kéitlemisel tdidetavad to6lehed peavad olema koostatud ja tdidetud vastavalt verekeskuse
todeeskirjadele, todjuhenditele ja verekomponentide spetsifikaatidele. Samaliigiliste verekomponentide
valmistamisel voib kogu pieva voi pdeva osalise toodangu andmed kanda iihele tdendusdokumendile.

(4) Vere kéitlemisel tdidetavad toolehed ja sertifikaadid on jargmised:
1) vere loovutamise kaart ja doonori kaart;

2) veredooside registreerimise leht;

3) veredoosidele tehtud immunohematoloogiliste uuringute leht;

4) veredoosidele tehtud nakkustekitajate uuringute leht;

5) kvaliteedinditajate hindamise tooleht;

6) mikrobioloogilise kontrolli td6leht;

7) verekomponentide registreerimise todleht;

8) verekomponentide vabastamise sertifikaat;

9) kinnipeetud verekomponentide registreerimise leht;

10) ebadnnestunud verevotmise ja doonorireaktsiooni registreerimise leht.

(5) Verekomponentide registreerimise to6leht, kuhu kantakse iihel ja samal pieval valmistatavad samaliigilised
verekomponendid, peab sisaldama jérgmisi andmeid:
1) verekomponendi valmistamise kuupéev;
2) verekomponendi liik ja tootekood;
3) valmistatud verekomponentide arv;
4) veredoosi number;

5) verekomponendi kogus;

6) verekomponendi valmistaja nimi, number voi initsiaalid;
7) verekomponendi registreerija nimi ja allkiri;
8) vastutava isiku nimi ja allkiri.

(6) Verekomponentide vabastamise sertifikaat peab sisaldama jargmist informatsiooni:
1) verekomponendi liik ja tootekood;

2) veredoosi number;

3) valmistatud verekomponentide arv;

4) verekomponentide kogus;

5) veredoosi kogumise kuupéev ja sdilivuskuupéev;

6) tehtud uuringud ja uuringute tulemuste vastavus verekomponentide spetsifikaadile;
7) valmistusprotsessi vastavus kinnitatud eeskirjadele ja to6juhenditele;

8) otsus verekomponentide vabastamise kohta;

9) verekomponendi valmimise kuupiev;

10) verekomponentide vabastamise otsuse teinud isiku nimi.

(7) Vere kéitlemisel tdidetavad protokollid on jargmised:
1) tooprotsessis tehtud muudatused, nende pohjused ja heakskiitjad,;
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2) meetodite valideerimine ja revalideerimine;

3) korvalekalded to6protsessis, nende avastamine ning kasutusele voetavad korrigeerivad ja ennetavad
tegevused;

4) sisemised ja vilised pretensioonid, nende lahendamiseks ja edasiseks véltimiseks kasutusele voetavad
meetmed;

5) verekomponentide valmistamisest korvaldamine, karantiinis sdilitamine ja valmistamisse lubamine;
6) tagasivaateprotseduurid;

7) valmiskomponentide kinnipidamised ja tagasikutsumised,;

8) verekomponentide hdvitamised;

9) verekomponentide kasutamise analiiiis;

10) laboriuuringute vélise kontrolli tulemuste analiiiis;

11) ettevottesisesed kontrollid;

12) lepingute kaasajastamine.

(8) Ruumide, seadmete, materjalide ja tookeskkonna kohta tdidetavad to6lehed ja protokollid peavad asuma
selles ruumis voi nende materjalide voi seadmete juures, mille kohta nad informatsiooni sisaldavad.

(9) Ruumide, seadmete, materjalide, to6tajate ja todkeskkonna kohta peavad olema dokumenteeritud jargmised
tegevused:

1) seadmete kalibreerimine, valideerimine, revalideerimine ja hooldamine;
2) seadmete rikke registreerimine ja parandamine;
3) kriitiliste materjalide vastuvott, kasutusse lubamine, valideerimine ja revalideerimine;

4) ruumide, seadmete ja materjalide kvaliteedinduetele vastavuse kontroll, sealhulgas tdruumide parameetrite
ja séilitusseadmete temperatuuri kontroll;

5) verekomponentide valmistamise ruumide koristamine ja puhastamine;
6) personali véljadpe, tdienduskoolitus ja teadmiste kontroll;
7) tootajate tervisehdired ja t66le lubamine.

§ 24. Tegevusaruanne

(1) Verekeskus peab igal aastal koostama eelmise aasta kohta tegevusaruande, mis sisaldab jairgmisi andmeid:
1) doonorite ja vereloovutuste arv;

2) kasutamata vereloovutuste arv;

3) viljastatud verekomponentide arv (verekomponendi liikide kaupa);

4) doonorite veres tuvastatud nakkusohtlike markerite esinemise sagedus ja levimus;

5) verekomponentide tagasikutsumiste arv;

6) verekeskuse poolt varustatavate verekabinettide nimekiri;

7) ohtlikest kdrvalekalletest ja rasketest kdrvaltoimetest teatamiste arv.

(2) Verekeskus siilitab tegevusaruannet vihemalt 15 aastat.

5. jagu
Vere kogumine ja verekomponentide valmistamine

§ 25. Vere kogumine

(1) Iga kogutud veredoos markeeritakse unikaalse numbriga. Veredoosi number peab olema seotud verd
loovutanud doonori numbriga.

(2) Enne veenipunktsiooni tegemist kontrollitakse doonori nime ja siinniaasta vastavust vereandmiskaardil ning
markeeringu digsust verevotusiisteemil ja katsutitel.

(3) Eelnevalt markeeritud proovivotmise katsuti tdidetakse verega kinnist siisteemi kasutades. Parast
proovivotmise katsuti tditmist verega identifitseeritakse veredoos ja katsuti doonoriga.

(4) Vere kogumise kestus peab olema registreeritud ning see ei tohi iiletada 15 minutit. Kui vere kogumine
iilletab 11 minutit, ei tohi kogutud veredoosi kasutada trombotsiiiitide kontsentraatide valmistamiseks.

(5) Vere kogumisel peab mikrobioloogilise saastuse risk olema minimeeritud. Pérast vere kogumist tuleb
verekotte kdidelda viisil, mis tagab vere kvaliteedi sdilimise, sealhulgas tuleb neid séilitada ja transportida
temperatuuril, mis vastab vere edasise todtlemise nduetele.

§ 26. Verekomponentide valmistamine

(1) Verekomponentide valmistamine peab toimuma kinnises siisteemis, et mikrobioloogilise saastumise risk
oleks minimeeritud.

(2) Verekomponendid, mille valmistamisel punkteeritakse hermeetilist siisteemi, kantakse patsiendile iile niipea
kui voimalik.
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(3) Pédrast verekomponendi valmistamise protsessi 1dpuleviimist tuleb kontrollida valmistamise protsessi ja
kdigi kohustuslike uuringute vastavust verekomponendi valmistamise juhendile ja kvaliteedinduetele.

(4) Koostevere, mitme doonori trombotsiiiitidest koosneva trombotsiiiitide kontsentraadi ja mitme doonori
plasmadoosist koosneva kriiopretsipitaadi valmistamise kdigus nendele verekomponentidele ithiku numbri
madramisel peab tihine ihiku number voimaldama identifitseerida igat verekomponendis sisalduvat veredoosi.

§ 27. Verekomponentide uurimine

(1) K&ik verekomponentide uurimiseks kasutatavad uuringumeetodid peavad olema kindlaks médratud
ja vastama oma kasutuseesmaérgile. Kasutatavad uuringumeetodid, seadmed, uuringukomplektid ja muud
materjalid ning nende hindamisel rakendatavad kriteeriumid peavad vdimaldama toese uuringutulemuse
saamist.

(2) Kasutatavad uuringukomplektid ja muud materjalid peavad olema kvaliteetsed ja kontrollitud.

(3) Uuringuproovide, reagentide ja muude materjalide sdilitamistingimused ja séilivusajad peavad olema pideva
kontrolli all.

(4) Verekeskus peab vihemalt kaks korda aastas verekeskuses kasutatavate uuringumeetodite kvaliteedi
hindamiseks osalema vilistes kvaliteedi kontrolli programmides. Programmides tuleb osaleda kdigi
verekeskuses kasutatavate uuringumeetodite ulatuses, mille jaoks on vastav programm olemas.

(5) Laboris tehtavate uuringute tulemused peab iile vaatama ja kinnitama selleks méératud isik.

(6) Immunohematoloogia ja nakkustekitajate uuringuid tegevas laboris tohib kasutada ainult meditsiiniseadme
seaduses ja asjakohastes Euroopa Liidu digusaktides kehtestatud nduetele vastavaid uuringukomplekte ning
standardertitrotsiiiite.

[RT I, 03.01.2023, 3- joust. 06.01.2023]

(7) Nakkustekitajate uuringuid tegevas laboris peavad olema positiivse proovi identifitseerimise siisteem ning
automaatanaliisaatorid, mis on ithendatud infosiisteemi veredoosi registreerimise ja ldpptoote vabastamisega
seotud programmiga. Labor peab olema suuteline proove uurima ka héirete korral automaatanaliisaatorite t60s.

6. jagu
Verekomponentide margistamine

§ 28. P6hin6uded verekomponentide miirgistamisele
(1) Verekotile kleebitav etikett peab koosnema kleebitavast osast ja rebitavast osast.

(2) Etiketi pinnamaterjal peab olema valge, vastupidav niiskusele, piiritusele ja temperatuurile kuni —40 °C ning
voimaldama kvaliteetset ja piisivat pealetriikki.

(3) Etiketi liim peab olema heade kleepuvusomadustega, piisiv, sobiv kleepimiseks mittepolaarsetele, niisketele
ja kergelt kumeratele pindadele kasutusel oleval kleepimistemperatuuril ning sdilitama oma kleepuvusomadused
vastavalt sdilitamise tingimustele, sealhulgas temperatuurile.

(4) Etiketi triikkivérv peab olema must, mitte laialivalguv ning etiketile ettenéhtud keskkonnatingimustes piisiv.
Triikitav tekst peab olema selge ja hésti loetav.

(5) Verekotil peavad olema maérgised verekoti tootja, tiilibi (sealhulgas kataloogi numbri), seerianumbri ja
aegumise tdhtaja kohta.

§ 29. Etiketil sisalduv informatsioon

(1) Informatsioon paigutatakse etiketile nelja tsooni jargmiselt:

1) esimene tsoon — verekeskuse nimi, aadress ja registreerimisnumber ning veredoosi number;

2) teine tsoon — verekomponendi nimetus, tootekood, jagamise aste, kogus ja valmistamise viis ning
lisainformatsioon arstile;

3) kolmas tsoon — vere kogumise kuupéev ja verekomponendi séilivuse kuupéev;

4) neljas tsoon — doonori veregruppide tdhised.

(2) Etiketil sisalduva informatsiooni moodustavad mérgised, millest osa triikitakse vodtkoodina ja osa ainult

sonalisel vOi numbrilisel kujul. Vodtkoodina peavad olema margitud jargmised andmed:
1) veredoosi number;

Verekomponentide valmistamise eeskiri Leht9 /15


https://www.riigiteataja.ee/akt/103012023003

2) verekomponendi nimetus ja verekomponendi jagamise aste;

3) veregrupi tdhis ABO-siisteemis, Rh-siisteemis, K-kuuluvus ja vajaduse korral Rh-fenotiiiip;
4) vereckomponendi sdilivuse kuupdev;

5) vere kogumise kuupiev.

(3) Iga vootkoodi all peab olema dubleeritud vodtkoodiga identne informatsioon sdnalisel voi numbrilisel kujul
vOi siimbolitena.

(4) Jargmised andmed etiketil méargitakse ainult sdnalisel kujul (ei sisaldu vootkoodis):
1) verekomponendi valmistanud verekeskuse nimi, aadress ja registreerimisnumber;
2) lisainformatsioon arstile;

3) verekomponendi kogus;

4) verekomponendi valmistamise viis ja séilitamise tingimused.

§ 30. Tiisvere, eriitrotsiiiitide suspensiooni ja virskelt kiilmutatud plasma etikett

Taisvere, eriitrotsiiiitide suspensiooni ja varskelt kiilmutatud plasma etikett peab sisaldama jargmist
informatsiooni:

1) verekeskuse nimi, aadress ja registreerimisnumber;

2) veredoosi number;

3) verekomponendi nimetus, tootekood ja jagamise aste;

4) verekomponendi kogus milliliitrites;

5) veregrupp ABO-siisteemis;

6) Rh (D), arvestades et Rh (D)-positiivne on D positiivne ja Rh (D)-negatiivne on D negatiivne;
7) K (Kell), arvestades et K-positiivne on K positiivne ja K-negatiivne on K negatiivne;

8) vere kogumise kuupéev;

9) verekomponendi sdilivuse kuupaev;

10) verekomponendi valmistamise viis;

11) sdilitustemperatuur;

12) lisainformatsioon arstile.

§ 31. Trombotsiiiitide kontsentraadi ja kriiopretsipitaadi etikett

Trombotstiiitide kontsentraadi ja kriiopretsipitaadi etikett peab sisaldama jargmist informatsiooni:
1) verekeskuse nimi, aadress ja registreerimisnumber;

2) veredoosi voi ithiku number;

3) verekomponendi nimetus, tootekood ja jagamise aste;

4) verekomponendi kogus milliliitrites;

5) trombotsiiiitide arv voi faktor VIlIc sisaldus iihikus;

6) veregrupp ABO-siisteemis;

7) Rh (D), arvestades et Rh (D)-positiivne on D positiivne ja Rh (D)-negatiivne on D negatiivne;
8) K (Kell), arvestades et K-positiivne on K positiivne ja K-negatiivne on K negatiivne;

9) vere kogumise kuupiev;

10) verekomponendi sdilivuse kuupdev;

11) verekomponendi valmistamise viis;

12) séilitustemperatuur ja muud sdilitamise tingimused;

13) lisainformatsioon arstile.

§ 32. Koostevere etikett

Koostevere etikett peab sisaldama jargmist informatsiooni:

1) verekeskuse nimi, aadress ja registreerimisnumber;

2) thiku number;

3) verekomponendi nimetus, tootekood ja jagamise aste;

4) verekomponendi kogus milliliitrites;

5) veregrupp ABO-siisteemis, milleks on valmistamiseks kasutatud eriitrotsiiiitide ABO-veregrupp;
6) Rh (D), milleks on valmistamiseks kasutatud eriitrotsiiiitide Rh (D);
7) K (Kell);

8) verekomponendi valmistamise kuupéev;

9) verekomponendi sdilivuse kuupaev;

10) verekomponendi valmistamise viis;

11) sdilitustemperatuur;

12) lisainformatsioon arstile.

7. jagu
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Verekomponentide vabastamine,
siilitamine, viljastamine ja transport

§ 33. Verekomponentide vabastamine

(1) Verekomponendid vabastab selleks méaratud isik, kes kinnitab, et verekomponentide valmistusprotsess on
olnud nouetekohane, protsessis ei ole avastatud korvalekaldeid, kvaliteedi kontrolli tulemused on nduetekohased
ning verekomponendid on identifitseerimist vdimaldava numbri vdi koodi alusel identsed veredoosiga, millest
nad on valmistatud.

(2) Enne verekomponentide vabastamist kontrollitakse dokumentatsiooni. Verekomponentide vabastamise
tookohale peavad lackuma koik dokumendid doonoriverele tehtud uuringute kohta.

(3) Kui verekomponent on kinni peetud pdhjusel, mis voib tdenéoliselt esineda ka teistel sama
veredoosinumbriga verekomponentidel, ei tohi vabastada iihtegi verekomponenti, mis on sellest veredoosist
valmistatud.

(4) Enne vabastamist peab verekomponendile olema asetatud etikett ja triikitakse sertifikaat.

(5) Verekomponentide vabastamisel allkirjastab selleks méératud isik verekomponentide sertifikaadi.
§ 34. Verekomponentide siilitamine

(1) Verekomponente siilitatakse vastavalt kdesoleva midruse lisas sétestatud tingimustele.

(2) Igale verekomponendi liigile peavad verekeskuses olema méératud hoiatus- ja alarmtemperatuurid ning
verekomponentide kvaliteeti kahjustavad sailitustemperatuurid.

(3) Hoiatustemperatuurid on piiripealsed temperatuurid, mis kiill ei ohusta verekomponentide kvaliteeti, kuid
mille ilmnemisel tuleb kontrollida sdilitusseadme tehnilist korrasolekut.

(4) Alarmtemperatuurid on piirtemperatuurid, millest alates ei ole lubatud verekomponente séilitada.
Alarmtemperatuuri piisimisel tuleb verekomponendid timber paigutada reservseadmetesse.

(5) Verekomponentide kvaliteeti kahjustava séilitustemperatuuri ilmnemisel sdltub kahjustuse aste sellest,

kui palju on temperatuuripiiri iiletatud, ja ajaperioodist, mille viltel verekomponente silitati. Eriitrotsiiiitide
suspensioon tuleb hévitada, kui selle sdilitustemperatuur on 0 °C vdi madalam véi iile +10 °C vdi kui seda on
sdilitatud temperatuuril +8 °C kuni +10 °C iile 5 tunni. Virskelt kiilmutatud plasma ja kriiopretsipitaat tuleb
hévitada, kui selle sdilitustemperatuur on iile —18 °C voi kui seda on hoitud temperatuuril —18 °C kuni —25 °C iile
3 kuu.

(6) Verekomponentide séilitustemperatuuri mittevastavus ja sellega seotud tegevused registreeritakse.
Registreerida tuleb:

1) hoiatus- ja alarmtemperatuurid ning nduetele mittevastavad sdilitustemperatuurid;

2) mittevastavused ja haired sdilitusseadmete t60s;

3) verekomponentide limberpaigutamised;

4) mittevastavalt séilitatud verekomponentide veredoosi numbrid ja tootekoodid;

5) mittevastavalt sdilitatud verekomponentidega ettevdetud tegevused,;

6) siilitusseadmete td0s esinevate mittevastavuste ja héirete korral vastuvdetud otsused ja kasutusele voetud
meetmed.

§ 35. Verekomponentide viljastamine ja transport
(1) Verekomponente voivad viljastada ainult selleks médratud isikud. Verekomponentide viljastamisel tuleb
iga verekomponendi puhul kontrollida, kas see on véljastamiseks vabastatud ning hinnata verekomponendi

vilisilmet ja verekoti hermeetilisust.

(2) Verekomponentide véljastamisel peab olema vdimalik tagantjirele tuvastada, millisele tervishoiuteenuse
osutajale milliseid verekomponente on véljastatud.

(3) Verekomponentide transport peab toimuma spetsiaalsetes konteinerites. Konteinerid peavad olema puhtad
ning vihemalt iiks kord nédalas desinfitseeritud.

(4) Verekomponentide transportimise temperatuur peab olema registreeritud. Eriitrotsiiiite ja tdisverd tuleb
transportida temperatuuril +2 °C kuni +6 °C ning transportimisel ei tohi temperatuur tdusta iile +10 °C ega
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langeda alla +1 °C. Virskelt kiilmutatud plasma ja kriiopretsipitaadi temperatuur ei tohi transportimisel tdusta
iile —18 °C. Trombotsiiiitide transportimisel peab olema tagatud temperatuur +20 °C kuni +24 °C.

(5) Viljastatud verekomponente tagasi ei vOeta, vilja arvatud kiesoleva médruse §-s 45 kirjeldatud olukorras.

8. jagu
Valideerimine

§ 36. Vere Kiiitlemise meetodite valideerimine

(1) Koik vere kiitlemise meetodid peavad enne esmakordset rakendamist olema valideeritud ja rakendamisel
pideva kontrolli all.

(2) Valideerimisel tuleb arvestada vere kiditlemise meetodites esinevate ajaliste varieeruvustega ja vajaduse
korral need kindlaks méaérata.

(3) Vere kiitlemise meetodeid tuleb revalideerida vdhemalt iiks kord viie aasta jooksul ja alati, kui meetodit
on muudetud voi kui tulemustes esineb oluline kdrvalekalle. Revalideerimist voib teha tdismahus, valideerides
koiki vere kéitlemise meetodeid korraga, voi valideerides ainult verekomponentide kvaliteedi tagamise
seisukohalt kriitilisi meetodeid.

(4) Doonori veeni punkteerimise meetodi valideerimine hdlmab desinfektsioonivahendi ja nahapuhastusmeetodi
sobivuse mikrobioloogilist kontrolli. Meetodit tuleb revalideerida vahemalt {iks kord kolme aasta jooksul ja
alati, kui veeni punkteerimise meetodis on tehtud muudatusi.

(5) Verekeskus kehtestab valideerimiste ja revalideerimiste korra.

9. jagu
Kvaliteedi kontrollimine

§ 37. Ruumide, seadmete ja materjalide kvaliteedinduded ning nduetele vastavuse kontrollimine

(1) Verekeskus to6tab vilja nduded verekomponentide kvaliteeti mojutavate ruumide, seadmete ja materjalide
kohta.

(2) Ruumide, seadmete ja materjalide kvaliteedinduetele vastavust, sealhulgas mikrobioloogilist puhtust,
kontrollitakse sagedusega, mis tagab verekomponentide kvaliteedi ja kinnitatud spetsifikatsioonidest oluliste
korvalekallete digeaegse avastamise.

(3) Ruumide, seadmete ja materjalide kvaliteedinduetele vastavuse kontrolli tulemused peavad olema
analiitisitud. Kontrolli tulemused peavad olema vere kéitlemisel osalevale to6tajale kittesaadavad ning need
tuleb tdotajaga ldbi arutada. Vajaduse korral tuleb muuta seadmete to6reziimi voi tooprotsessi, seadmed voi
materjalid vélja vahetada voi korraldada personali tdienduskoolitus.

§ 38. Doonorivere ja verekomponentide kvaliteedi kontroll
(1) Verekeskus to6tab vilja doonorivere ja verekomponentide kvaliteedi kontrollimise korra.

(2) Doonorivere ja verekomponentide kvaliteedi kontroll peab toimuma verekomponentide valmistusprotsessist
soltumatult.

(3) Doonorivere ja verekomponentide kvaliteedi kontrollimine hdlmab kvaliteedi kontrolli proovide votmist ja
tulemuste kvaliteedinduetele vastavuse hindamist.

(4) Kvaliteedi kontrollimise kéigus kontrollitakse kdiki veredoose ja verekomponente
immunohematoloogiliselt, nakkustekitajate suhtes ja visuaalselt. Kvaliteedi kontroll hdlmab ka
kvaliteedinditajate hindamist vastavalt vereseaduse § 8 15ike 5 alusel kehtestatud nduetele.

(5) Doonorivere ja verekomponentide kvaliteedi kontroll peab olema dokumenteeritud viisil, et selle abil
oleks voimalik toendada iga kasutatud uuringumeetodi ja viljastamisele lubatud verekomponendi vastavust
kvaliteedinduetele.

(6) Verekeskuses peab olema kasutusel siisteem, mis tagab uuringuproovi identifitseerimise mistahes

valmistusetapis olevate verekomponentidega ning verekomponentide dige kéitlemise ja suunamise sdltuvalt
uuringu tulemusest.

10. jagu
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Ettevottesisene kontroll

§ 39. Ettevottesisene kontroll

(1) Ettevottesiseseid kontrolle tuleb teha eesmérgiga teha kindlaks, kas doonorite valik ja registreerimine,
vere kogumine ja uurimine ning verekomponentide valmistamine, séilitamine ja kvaliteedi kontroll toimuvad
nduetekohaselt.

(2) Ettevottesiseseid kontrolle peavad tegema vastavaid volitusi omavad padevad to6tajad. Nimetatud to6tajad
el tohi olla vastutavad kontrollitava t6616igu eest.

(3) Ettevottesisesed kontrollid peavad olema plaanipérased ja siistemaatilised.

(4) Ettevottesisese kontrolli protokollis tuleb selgelt vélja tuua kontrolli tulemusena tuvastatud korrigeerimist
vajav tegevus voi korraldus, paranduste elluviimise tihtaeg ja paranduste elluviimise eest vastutaja. Kontrolli
16plik hinnang sisaldab hinnangut paranduste elluviimise kohta.

(5) Verekeskuse kvaliteedijuht ja tootmisjuht ning padev isik peavad olema informeeritud ettevottesiseste
kontrollide tulemustest.

11. jagu
Tellimustood verekomponentide valmistamiseks ja uurimiseks

§ 40. Pohinouded tellimustoodele

(1) Tellimustodna tehtav verekomponentide valmistamine ja doonorivere voi verekomponentide uurimine peab
olema tépselt kindlaks méaratud ning kokku lepitud. T66 tellija ja tellimuse téitja vahel peab olema sdlmitud
kirjalik leping, millega médratakse modlema poole digused ja kohustused.

(2) Ettevottevilist verekomponentide valmistamist ja doonorivere voi verekomponentide uurimist voib
korraldada Ravimiameti loal.

§ 41. To6 tellija

(1) Tellija vastutab selle eest, et hinnatakse tditja asjatundlikkust tellitud t66 tegemiseks ning et lepingu
nduetega tagatakse kdesoleva médruse ja hea tava nduete jargimine.

(2) Tellija peab andma tiitjale koik vajalikud andmed, et lepingus kindlaks méadratud toiminguid saaks teostada
nduetekohaselt. Tellija peab kindlaks tegema, et téitja on teadlik verekomponentide valmistamisega voi
doonorivere vdi verekomponentide uurimisega seonduvatest asjaoludest, mis vdivad ohustada ruume, seadmeid,
personali, teisi materjale voi teisi tooteid.

(3) Tellija peab kindlaks tegema, et kdik uuringutulemused ja tiitja poolt kohale toimetatud verekomponendid
vastavad kvaliteedinduetele ning et verekomponendid on vabastanud selleks méairatud isik.

§ 42. Tellimuse tiitja

(1) Téitjal peavad tellitud todks olema sobivad ruumid, seadmed ja materjalid ning asjatundlikud t66tajad.
Verekomponentide valmistajal peab olema ravimite tootmise tegevusluba.

(2) Téitja peab kindlaks tegema, et kdik kohale toimetatud verekomponendid vdi materjalid sobivad
eesmargipéraseks kasutamiseks.

(3) Téitja ei tohi kolmandale poolele edasi anda t66d, mis on lepinguga temale méératud, kui tellija ei ole
edasiandmist hinnanud ja heaks kiitnud. Tellija ja kolmanda osapoole vaheline tddkorraldus peab tagama,
et andmed verekomponentide valmistamise ja doonorivere voi verekomponentide uurimise kohta oleksid
kéttesaadavad samamoodi nagu téitja ja tellija vahel.

(4) Taitja ei tohi teha muudatusi lepingusse puutuvas todprotsessis, omamata selleks tellija ndusolekut.

§ 43. Leping

(1) Leping peab tépsustama, kuidas verekomponente vabastav isik teeb kindlaks, et iga partii on nduetekohaselt
valmistatud ja uuritud.
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(2) Leping peab selgelt kindlaks médirama, kes vastutab materjalide ostmise, valideerimise ja vabastamise,
verekomponentide valmistamise ja kvaliteedi kontrollimise, sealhulgas protsessisisese kontrollimise eest ning
uuringuproovide votmise ja hindamise eest. Leping peab kindlaks midrama, kas uuringuproove voetakse
tellimuse tiitja ruumides vOi mitte.

(3) Lepingud peavad olema kaasajastatud. Kaasajastamine peab toimuma kindlaksméératud sagedusega.

12. jagu
Mittevastavuste menetlemine ja
verekomponentide tagasikutsumine

§ 44. Mittevastavuste menetlemine

(1) Vere kiitlemisel kédsitatakse mittevastavustena kdiki pretensioone ja kdrvalekaldeid vere kéitlemisele ja
kvaliteedisiisteemile esitatud nduetest.

(2) Verekeskuse padev isik peab omama tédielikku informatsiooni mittevastavuste kohta.

(3) Verekeskuses peab olema kehtestatud kord mittevastavuste lahendamiseks.

(4) Koik mittevastavused tuleb dokumenteerida. Voimaluse korral peavad olema vilja selgitatud
mittevastavuste tekke pohjused ning kasutusele peavad olema vdetud korrigeerivad ja mittevastavuse kordumist
viltivad meetmed.

(5) Verekeskuses peab olema méératud todtaja, kes:

1) vastab doonorite esitatud kiisimustele ja lahendab doonorite pretensioone;

2) tegeleb verekeskuses ilmnenud mittevastavuste analiiiisi ja lahendamisega;

3) lahendab varustajate ja verekomponentide kasutajate pretensioone.

(6) Viljastatud verekomponente puudutavad pretensioonid tuleb viivitamatult 14bi vaadata.

(7) Koik lackunud pretensioonid ja pretensioonide kokkuvotted tuleb regulaarselt iile vaadata, analiiiisida ja
hinnata.

§ 45. Verekomponentide tagasikutsumine

(1) Tagasi tuleb kutsuda kdik valjastatud defektsed verekomponendid, rakendades verekeskuses kehtestatud
tagasikutsumise korda.

(2) Kui verekomponendid tuleb tagasi kutsuda, tuleb sellega alustada viivitamatult. Tagasikutsumine peab
toimuma kiiresti ja efektiivselt ning see peab olema korraldatav 66péev 1abi.

(3) Verekeskuses peab olema méératud todtaja, kes tegeleb viljastatud verekomponentide tagasikutsumisega.
Nimetatud t66tajat tuleb viivitamatult informeerida igast olukorrast, mis vdib viia verekomponentide
tagasikutsumiseni.

(4) Verekomponentide tagasikutsumise vajadusest tuleb viivitamatult informeerida verekeskuse padevat isikut.

(5) Verevalvsusega seotud juhtumite korral tuleb verekomponentide tagasikutsumisel 1dhtuda vereseaduse § 12
16ike 5 alusel kehtestatud nouetest.

(6) Tagasikutsutud verekomponendid ja viljastamata verekomponendid, mille suhtes on algatatud
tagasikutsumise protseduur, tuleb mérgistada ning séilitada teistest verekomponentidest eraldi.

(7) Verekomponentide tagasikutsumise pShjuste, tagasikutsumise protseduuri ja selle tulemuste kohta
koostatakse aruanne.

3. peatiikk
Rakendussate

§ 46. Midruse kehtetuks tunnistamine

[Kédesolevast tekstist vélja jaetud.]

1Euroopa Komisjoni direktiiv 2004/33/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja EL Noukogu direktiivi
2002/98/EU seoses teatavate tehniliste nduetega vere ja verekomponentide osas (EUT L 091, 30.03.2004, 1k 25—
39);
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Euroopa Komisjoni direktiiv 2005/62/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/98/EU vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemiga seotud iihenduse standardite ja spetsifikaatide suhtes
(EUT L 256, 1.10.2005, 1k 41-48); .

Euroopa Liidu Noukogu direktiiv (EL) 2016/1214, millega muudetakse direktiivi 2005/62/EU seoses
vereteenistusasutuste kvaliteedisiisteemi suhtes kehtivate standardite ja spetsifikaatidega (ELT L 199, 26.7.2016,
Ik 14-15).

[RT I, 10.08.2017, 1- joust. 13.08.2017]

Lisa Verekomponentide siilitustingimused
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