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Auditori nyilatkozat

A Nemzetkdzi Mindségi Plazmaprogram (International Quality Plasma Program, IQPP) Auditorjaként sem
kozvetleniil, sem kdzvetve, sem magam, sem mas személy, véllalat, partnerség, szovetség, ligyntkség,
minisztérium vagy mas jogi személy javara vagy egyuttmikddve nem hasznalom, nem kommunikalom vagy
nem kozlém mas maédon, illetve nem engedélyezem a kozlést a jelen audittal vagy a plazmakdzponttal
kapcsolatos Bizalmas informaciot az adott plazmakézpont elézetes irasos hozzajarulasa nélkil; feltéve
azonban, hogy az Auditor csak olyan mértékben kozélheti ezeket a Bizalmas Informéacidkat a PPTA-val
vagy a PPTA alkalmazottjaval az IQPP tanusitasban val6 felhasznalasara, illetve olyan személlyel, akinek
a kozlést az alkalmazandé allami vagy szdvetségi torvény vagy szabalyozas mas maodon elbirja.

soran szerzett 6sszes informacié tovabbitasra kertil a PPTA-nak.

Mint a PPTA éaltal arra kijelolt tanacsadd, hogy elvégezze ennek a plazmakdzpontnak az IQPP auditjat,
ezennel tanusitom, hogy legjobb tudomasom szerint nincs dsszeférhetetlenség jelenlegi tigyfeleim és az
ellen6rzott plazmakoézpont és/vagy a PPTA kdzott.

Tanécsadoként az emlitett plazmakdzpont IQPP auditjanak elvégzésére tanusitom, hogy a csatolt audit

megallapitasai és megjegyzéseiigaz és pontos megallapitadsok a megfigyeléseim és a nyilvantartasok audit
soran végzett attekintése alapjan.

Auditor alairasa Datum

AUDIT UTANI ATTEKINTES

Elismerem, hogy az Auditor attekintette az ebben a jelentésben felsorolt megfigyeléseket. Az alairAsom nem
jelenti az Auditor altal tett megfigyelésekkel valé egyetértést vagy azok tagadasat.

A véllalat képvisel6je Datum

Beosztas
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A — Minésitett Donorok, Donornyilvantartas (Donor Record File, DRF) attekintése és a
Donorok adatvédelme

# | Audit kérdés Igen | Nem | Besorolas

1. | A Jelentkez6 Donorok esetében a kozpont végzi a szlrest, Jelentés
beleértve egy Orvos vagy Helyettes orvos altal végzett
fizikai vizsgalatot is, az 6sszes alkalmazand6 szabalyozasi
és |IQPP sziirési és tesztelési kritériumanak megfeleléen?

2. | Atsorolja-e a kbzpont a Jelentkezd Donort Minésitett Kritikus
Donorra a kovetkezdk sikeres teljesitése alapjan az
adomanyozasok kozotti minimalis idészakban, és
legkésébb hat honappal az el6z6 szlirés utan?

a) Fizikai vizsgalat.

b) NDDR ellen6rzés.

c) Két donorszlirés.

d) Két HIV, HBV és HCV tesztsorozat sordn nem
reaktivnak bizonyult (minden alkalmazando
szabalyozasi és IQPP kovetelmény alapjan)
donacidkbol és/vagy csak mintavételbdl.

3. | Van-e a kdzpontnak olyan rendszere, amely kontrollalja a Jelentés
Jelentkez6 donor egységeket, és biztositja, hogy ne
szallitsak 6ket terapias termékek gyartasaban valé
felhasznalédsra?

4. | Ha egy Minégsitett Donor nem adomanyoz az eléz6 Kritikus
adomanyozasa utan hat hénapon belil, és a tovabbi
gyartasra elfogadhaté teszteredményeket hoz, akkor a
donor ujra besorolasra kerul Jelentkezd Donorként?

Auditor megjeqyzések az ,A” szakaszrol:
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B — K6zOsségi alapu Donor populacio

#

Audit kérdés Igen | Nem | Besorolas

1.

Van-e a k6zpontnak olyan rendszere, amely azonositja Kisebb
azokat a potencialis donorokat, akik a Donortoborzasi
Teruleten Kkivil élnek?

Rendelkezik-e a kdzpont az elfogadhatatlan cimek Jelentés
aktualis listajaval a donorok szlirésére, vagy online
keresémotort hasznal annak ellenérzésére, hogy a donor
megadott cime nem elfogadhatatlan-e?

Ha a kdzpont listat hasznal, frissiti-e ezt a listat minden Jelent6s
alkalommal, amikor értesll egy elfogadhatatlan cimrél, és
évente ellendrzik-e a listat?

A lista vagy az online keresémotor, ha alkalmazhato, Kisebb
lefedi-e az 0sszes olyan terlletet, ahonnan donorokat
toboroznak/elfogadnak?

Ellendrzi-e a kbzpont, hogy a donor altal megadott cim Kisebb
elfogadhato (elsé alkalommal és legalabb évente)?

Elutasitja-e a kbzpont a donorokat, ha a donor cime Jelent6s
ismert szalloda, motel, misszié, félutas haz vagy
menhely?

Megkoveteli-e a kdzpont az Uj donoroktdl oktatasi Jelentés
intézmény vagy kormanyzati hatosag éltal kiallitott
érvényes fényképes személyazonossagi igazolvanyt
bemutatasét, és a helyi tartézkodasi hely igazolaséat a
Szabvany koévetelményeinek megfeleléen?

MEGJEGYZES: A kdvetkezé kérdés nem vonatkozik ezekre:

e Helyi féiskolai/egyetemi didkok;

e Azon Mindsitett Donorok, akik a vallalat VVérintézeti szamitbgépes szoftverében
(Blood Establishment Computer Software, ,BECS”) meglévd, j6vahagyott helyi
lakhellyel és rendelkezésre allé donaciés el6zményekkel rendelkeznek,
amennyiben a kdzpont ellendérizte, hogy:

o az egyénnek elfogadhat6 allando lakhelye van azon a helyen, ahol
Mindsitett Donorra valt, és

o az egyeén ugyanazon a vallalaton bellli k6zpontokban adomanyoz,
ugyanazt a Standard Mikodési Eljarasrendet alkalmazva;

e Hadsereg helyileg allomasoz6 tagjai; vagy

e Azon donorok, akiket szandéekosan szallitottak a specialis termékek
forrésanyaganak gyujtéséhez.

Elutasitja-e a kdzpont azokat a donorokat, akiknek allandé Kisebb
lakhelye a k6zpont meghatarozott Donortoborzasi
Teruletén kivil van?

o
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Auditori megjegyzések a ,B” szakaszrol:

C — Nemzeti Donor Halasztasi Nyilvantartas vagy kdzpontositott donor halasztasi
nyilvantartas hasznalata

#

Audit kérdés

Igen

Nem | Besorolas

1.

Ellendriz-e a kdzpont minden Jelentkezé Donort vagy a
Jelentkez6 Donorként kezelt donorokat a Nemzeti Donor
Halasztasi Nyilvantartas alapjan? (Azokban a
joghatésagokban, ahol az NDDR térvény szerint nem
engedélyezett, egy belsd vagy helyben kezelt halasztasi
nyilvantartds, vagy egy SOP hatarozza meg, hogy az
adott donor szerepel-e a listan)

Kritikus

Az NDDR rendszer altal biztositott valasz (ellenérzési kod)
rogzitett-e és visszakdvethetd-e a donorhoz?

Jelentds

Ellendrzik-e azokat a donorokat, akiket szandékosan anti-
HIV, HBsAg vagy anti-HCV pozitiv egységek miatt
vesznek fel egy kormany altal jovahagyott gydjtési
program keretében, amelyet ellenériznek az NDDR
tekintetében, és szilkség esetén hozzaadjak-e 6ket?

Jelentds

MEGJEGYZES: Az alabbi 4. és 5. kérdések nem vonatkoznak azokra a véllalatokra,
amelyek kézpontjaikkal és az NDDR Adatbeviteli Platformmal/Laboratériummal megosztott
integralt rendszert hasznalnak.

4. | Van-e olyan pozicio, amely felelds azért, hogy a pozitiv JelentGs
teszteredmények kézhezvételét kovet6é harom (3)
munkanapon belil az NDDR Adatbeviteli Platformon
megadja a donoradatokat?

5. Bevitelre kerllnek-e a donor adatai az NDDR-be a Jelentés
donoradatokrol sz6l6 értesités utdn harom (3) munkanapon
belll?

o
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Auditori megjegyzések a ,C” szakaszrol:
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D1 Donor Biztonségi Szabvany — Keresztdonécié-feligyelet

#

Audit kérdés

Igen

Nem | Besorolas

1.

A kozpont/vallalat a Szabvany szerint irja be az
informaciokat a CDCS-be? (Az informéacidé beirhatdé a
k6zpontban vagy vallalati szinten.)

Jelentds

A kdzpont a Szabvany kovetelményeinek megfelel6en
végzi-e a donorok ellenérzéseit?

Jelentds

A kozpont objektiv bizonyitékokat vezet-e a Rendszer
hasznalatarél a Szabvanynak megfelel6en?

Jelentds

Ha egy egyén megtalalhaté a CDCS jegyzékében, de nem
tudatosan probal gyakrabban adomanyozni, mint amennyit
a szabdlyozas enged, tdjékoztatjak-e a donort a
megengedhetd hatarok tullépésének egészségugyi
kockazatairol, valamint a aggélyainak okair6l az egyén
egészségével és biztonsagaval kapcsolatban, ha
keresztdonacio torténik?

Jelentds

Ha egy egyénrél kiderul, hogy tudatosan probal
gyakrabban adoméanyozni, mint amennyit a szabalyozas
enged, akkor véglegesen kizarjak?

Jelent6s

6.

Kdveti-e a k6zpont a Biztonsagi Mentési Folyamatot a
Szabvany szerint?

Jelentds

Auditori megjegyzések a ,D1” szakaszrol:

D2 Donor Biztonsagi Szabvany — Donorok oktatasa

#

Audit kérdés

Igen

Nem | Besorolas

1.

Van-e a k6zpontnak elektronikus, papir- vagy videdalapu
oktatasi rendszere (vagy anyagai), hogy segitse a
donorokat a kockazati viselkedés kezelésében?

Jelentds

Az informacidk donorok altali megértését el6szor azért
értékelik-e, hogy biztositsak a kockazati viselkedés
megertését?

Jelent6s

Biztosit-e a kdzpont (pl. elektronikus, papir- vagy video
alapu) anyagokat, hogy a donorok elsé latogatasukkor a
vallalati iroda utasitasai szerint altalanos jolléti
gyakorlatokat ismerjenek meg a plazmadonaciohoz?

Kisebb

o
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Auditor megjeqyzések a ,D2” szakaszrol:

D3 — Donor Biztonsagi Szabvany — Donor Folyadék Adminisztracié

#

Audit kérdés

Igen

Nem | Besorolas

1.

A létesitmeény bead-e legalabb 250 ml 0,9%-0s natrium-
klorid oldatot (NaCl; sdoldat) intravénasan a donoroknak az
automatizalt plazmaferezis folyamat részekeént, vagy
alternativ modszerrel, a Szabvany kévetelményeinek
megfeleléen?

Kritikus

A Szabvany kovetelményeinek megfeleléen van-e arra
mutatd bizonyiték, hogy amikor nem lehetséges a NaCl
0,9%-0s oldat intravénas beadasa (beleértve a korlatozott
vénas hozzaférésli donorokat, a Donorok altal jelentett
szévédmeényeket a NaCl 0,9%-kal, a piacon elérheté NaCl
0,9%-0s oldat hianyat), a létesitmény

a) beadja a kdvetkez6k valamelyikét:
e minimum 250 ml oralis elektrolit oldat, amely
natriumot tartalmaz, vagy
e intravénas NaCl 0,9% és natriumot tartalmazo orélis
elektrolit oldat kombinacioja (ahol a teljes mennyiség
legalabb 250 ml);

7

es

b) intézkedéseket tesz annak érdekében, hogy elésegitse
a donor sikeres folyadékfogyasztasat a kbzpont
tertletén belll, a Iétesitmény SOP-jaiban dokumentalt
modszer szerint?

Jelent6s

Oktatja a létesitmény a donorokat a folyadékbeadas és a
megfelel6 hidratacié megbérzésének fontossagarol a donaciéd
elétt és utan?

Jelent6s

Auditori megjeqyzések a ,D3” szakaszrol:

o
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E — Személyzeti oktatas és képzés
# Audit kérdés lgen [Nem| Besorolas
1 A kdzpont nyilvantartasai mutatjak-e, hogy a vallalati Jelentds
képzési utmutatot bevezetik, €s hogy a nyilvantartasok
naprakészek?
2. A kézpont minden alkalmazottja, ahol alkalmazhato, Jelentds

rendelkezik-e dokumentélt éves cGMP és Exposure Control
Plan (Biosafety Practices and Procedures) képzéssel?

3. Van-e dokumentéacio (példaul diploma, kdzépiskolai Kisebb
bizonyitvanynak megfeleld, féiskola/egyetemi bizonyitvany
vagy szakmai engedély), amely igazolja, hogy a kdzpont
alkalmazottai (akik a donorsziréshez, plazmagydjtéshez,
termékkezeléshez vagy mas hasonl6 feladatokhoz
kapcsolodo funkcionalis munkakérrel rendelkeznek)
elérték a Szabvanyban el6irt minimalis oktatasi szintet?

4. A kozpont fenntartja-e a munkakoéri leirast a Kisebb
donorkdzpontban Iétez6 dsszes pozicidhoz, és alairtak-e
a meglévé munkatarsak a poziciéjukhoz tartozé
munkakori leirast?

MEGJEGYZES: Az Egyesiilt Allamokra, Ausztriara, Németorszagra, Magyarorszagra, a
Cseh Koztarsasagra és Egyiptomra vonatkozo specifikus kdvetelmények az ,A”
mellékletben talalhatok.

Auditori megjegyzések az ,E” szakaszrol:
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F — Plazmagyiijto létesitmény

#

Audit kérdés

Igen

Nem

Besorolas

1.

Az épulet szerkezetileg szilard, és nem mutatkoznak kuilsé
integritas elvesztésének jelei?

Jelent6s

2.

Az ablakok és ajtok jol karban vannak-e tartva?

Kisebb

3.

Ha az ablakok nyitva vannak, van-e kielégit6 védéhalo,
hogy megakadalyozza rovarok, térmelék stb. bejutasat a
kézpontba?

Kisebb

Az épulet és kdzvetlen kuls6 kdrnyezete szeméttdl és
tormeléktél mentes-e? (pl. szeméttél mentes-e az a
terllet, ahol a hulladékgyiijté talalhaté?)

Kisebb

Rendelkezik-e a kozpont olyan belsé szaballyal, amely
kimondja, hogy a szemetelés és a kdzpont kortli Iézengés
tilos, és (ahol alkalmazhatd) hogy a dohanyzas, bar a
k6zpontban tilos, engedélyezett lehet a kdzpont tertletén
kizardlag arra kijel6lt dohanyzohelyeken, és hatékonyan
végrehajtjdk-e és érvényesitik-e azt az alapszabalyt?

Kisebb

A kdzpont bejarata szabalyozza-e a donorok aramlasat a
k6zpontba?

Kisebb

Ugy van-e a kozpont kialakitva, hogy megakadalyozza a
nyilvdnos hozzaférést a kzpont nem engedélyezett
terlleteihez?

Jelentds

Van-e kielégité mikodd vilagitas az érintett parkolasi
tertleteken, valamint a kbzpont bejaratai és kijaratai
kornyékén?

Kisebb

Van-e elegendd ul6hely annak elkerulésére, hogy a
donorok tulcsorduljanak a folyosdkba, ajtokba, a kiltérbe
vagy a kdzpont mas részeibe, a kijelolt varétéren kivl
(kivéve a csucsidészakokat)?

Kisebb

10.

Ha vannak jelzések, azok professzionalis kullemiek-e és
j6l karbantartott &llapotban vannak-e?

Kisebb

11.

Minden fellletet (falak, padld, mennyezet stb.) tiszta és
higiénikusan karbantartott-e, és j6 allapotban tartjak-e
azokat?

Jelentés

12.

Kielégit-e a beltéri vilagitas és jo allapotban karbantartott-
e?

Kisebb

13.

Allnak-e rendelkezésre kilén mosdok a személyzet altali
hasznalatra?

Kisebb

14.

Minden mosdohelyiséget tisztan tartanak-e, megfeleléen fel
vannak-e toltve, jo6 allapotban vannak-e, és a donorok
szamara kdnnyen megkdzelithetbéek-e a donorok szamara
fenntartott mosdok?

Kisebb

o
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15.

A tisztitoszerek megfeleléen higiénikus allapotban vagy
kondici6ban vannak-e?

Kisebb

16.

A nyilvantartasok mutatjak-e, hogy a tarolasi teriletek
tisztan tartottak?

Kisebb

17.

Elegend6 méretliek-e a tarolasi terlletek minden
szlkséges anyag tarolasara a kdzpont miikédéséhez?

Kisebb

18.

Az anyagokat olyan helyeken taroljak-e, ahol azokhoz csak
az engedélyezett személyzet férhet hozza?

Kisebb

19.

A fert6z6hulladék-tertilethez csak az engedélyezett
személyzet férhet hozz4?

Jelentds

20.

Vannak-e bevezetve olyan eljardsok, amelyek
megakadalyozzak, hogy a donorok hozzaférjenek a
gyartasi dokumentaciokhoz, anyagokhoz,
plazmaegységekhez és a kapcsolddbé mintdkhoz?

Jelentds

21.

A kdzpont bizalmasan kezeli-e a Donornyilvantartasi
Fajlokat és adatokat oly modon, hogy azokhoz csak az
engedélyezett személyzet férhessen hozza?

Jelentds

Auditor megjegyzések az ,F” szakaszrol:

o

PLASMA PROTEIN
THERAPEUTICS
ASSOCIATION

IQPP Plazmakdzpont Auditor jelentési Grlap és

Ellen6rzdlista
13.5-0s verzio




@ INTERNATIONAL
QUALITY PLASMA

\s PROGRAM

# Audit kérdés Igen | Nem | Besorolas
1. A Mindségbiztositasi funkciok fuggetlendl jelentenek-e a Kritikus
koézponti szintli szervezeti strukturaban, az Gzemeltetéstél
elkdlénulten?
Auditori megjegyzések a ,G” szakaszrol:
# | Audit kérdés Igen | Nem | Besorolas
1. | Felkerult-e a kézpont a Virusjelzd Riasztasi Listara az el6z6 Nem
IQPP audit 6ta? alkalmazhat6
Ha igen, valaszoljon az alabbi 1A. és 1B. kérdésekre. |
1A. | A helyreigazité és megel6z6 intézkedési (corrective and Jelentés
preventive action, CAPA) terv masolata
rendelkezésre all-e a kbzpontban?
1B. | Bevezették-e a helyreigazitdé és megeldz6 intézkedési Jelentés
(CAPA) tervet?
2. | A Donornyilvantartasi Fajlok Virusjelz6 adatai 6sszhangban Jelent6s
vannak-e a jelentett Virusjelzé adatokkal?

Auditori megjegyzések a ,H’ szakaszrol:

o
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# | Audit kérdés Igen [Nem| Besorolas
Koveti-e a kozpont a véllalat altal jévahagyott folyamatot az Jelent6s
ismert DAE-k rogzitésére, amelyeket a Forrasplazma-
donécibs program barmely részéhez kapcsolddonak
tekintenek?

2. | Egy engedéllyel rendelkez6 orvos vagy orvost helyettesit6 Jelentés
szeméely besorolja-e a 4.2. pontban szerepl6, DAE
Besorolasi jegyzékben lévd 6sszes DAE-t, amelyen csillag
(*) szerepel, a rendelkezésre allé informéaciok és a legjobb
orvosi megitélés alapjan?

Auditori megjegyzések az ,I” szakaszrol:
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Altalanos atfogd megjegyzések:

Besorolasi IrAnymutatasok:

Kritikus Medfigyelések = egyenként 50 pont
Jelentés Megfigyelések = egyenként 10 pont
Kisebb Megfigyelések = egyenként 2 pont

Pontozasi Iranymutatasok:

0 — 20 pont — A kdvetkezd IQPP auditra harom (3) év mulva kerdl sor.
21 — 50 pont — A kdvetkezd IQPP auditra két (2) év mulva kerdl sor.
51 pont vagy tébb — Elindit egy eljarast, amelyben az ismételt audit kevesebb

mint két év mulva megtorténhet.
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