III SKYRIUS
SPECIALIEJI KVALIFIKACINIAI REIKALAVIMAI

7. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uz plazmos ruogima, pareigas einantis asmuo privalo atitikti
Siuos specialivosius kvalifikacinius reikalavimus:

7.1. kvalifikuotas asmuo, atsakingas uZ plazmos ruo$ima, turi Zinoti, i¥manyti ir mokeéti taikyti
praktikoje:

7.1.1. Geros gamybos praktikos (toliau — GGP) nuostatas;

7.1.2. Geros gamybos praktikos vadovo 14 priedg ,,Manufacture of Products derived from
Human Blood or Human Plasma”;

7.1.3. Europos farmakopéjos reikalavimus, susijusius su plazmos, skirtos frakcionavimui,
ruoimu;

7.1.4. Europos Vaisty agentiros normatyvinius reikalavimus, susijusius su plazmos,
naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruo§imu:

7.1.4.1. Guideline on epidemiological data on blood transmissible infections
EMA/CHMP/BWP/ 548524/2008 rev. 1 (aktuali redakcija);

7.1.4.2. Guideline on the scientific data requirements for a plasma master file (PMF) Revision
1 EMEA/CHMP/BWP/3794/03 Rev.] (aktuali redakcija);

7.1.5. Tarptautines etikos normas, susijusias su kraujo donorystés veikla;

7.2. moketi uZsienio kalbg (angly - ne Zemesniu kaip B1 lygiu);

7.3. tureti darbo kompiuteriu jgidZius (Word, Excel, Outlook, interneto naryklés).

IV SKYRIUS
FUNKCIJOS

8. Kvalifikuoto asmens, atsakingo uZ plazmos ruoima, pareigas einantis asmuo, vykdo $ias
funkcijas:

8.1. dalyvauja Centro vadybos vertinamosios analizés procese, teikia duomenis apie plazmos,
naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, atitiktj reikalavimams;

8.2. dalyvauja rengiant GGP ir Europos farmakopéjos reikalavimus atitinkangias Centro
kokybeés vadybos sistemos procediiras / instrukcijas, reglamentuojandias plazmos ruoima, iStyrima,
saugojimg iki isleidimo, iSleidimg kraujo preparaty gamintojams / plazmos frakcionuotojams bei
kontroliuoja kokybés vadybos sistemos dokumenty atitikties palaikyma;

8.3. dalyvauja darbo grupése ir komisijose, kuriy veikla susijusi su plazmos, naudojamos kaip
pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti, ruoimu, istyrimu ir saugojimu; _

8.4. kontroliuoja, kad plazmos ruogimg, i3tyrima, saugojima iki i§leidimo ir i8leidimg kraujo
preparaty gamintojams / plazmos frakcionuotojams vykdyty tinkamos kvalifikacijos Centro
direktoriaus jgalioti darbuotojai pagal patvirtintas procediiras;

8.5. kontroliuoja, kad Centro darbuotojams, tiesiogiai susijusiems su plazmos ruogimu,
ityrimu, laikymu ir paskirstymu, vidiniai apmokymai biity vykdomi pagal patvirtintas programas,
parengtas pagal GGP reikalavimus, o kvalifikacijos kélimas vykty teisés akty nustatyta tvarka;

8.6. dalyvauja kokybés rizikos vertinimo veikloje, susijusioje su plazmos ruo§imu, uZtikrina,
kad plazmos ruoimo, iStyrimo ir saugojimo kritiniai etapai biity nustatyti ir monitoruojami;

8.7. uztikrina plazmos kokybés parametry kontrolés atlikima pagal plazmos specifikacija;

8.8. uiZtikrina, kad plazmos perdavimas j Plazmos saugyklg biity vykdomas pagal Centro
direktoriaus patvirtinty darbuotojy pareiginiy instrukcijy, isleidimo procediry / instrukcijy
reikalavimus jvertinus atitiktj visiems tinkamumo kriterijams, taikant GGP nuostatas;

8.9. dalyvauja plazmos, naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti,
realizavimo buido parinkimo bei tikslinio realizavimo kraujo preparaty gamintojams / plazmos
frakcionuotojams organizacinése procediirose, plazmos realizavimo sutar¢iy projekty rengime bei
derinime;



8.10.  pagal kompetencijg dalyvauja sutartiniy jsipareigojimy kraujo preparaty gamintojams /
plazmos frakcionuotojams, susijusiy su kokybés uztikrinimo reikalavimais, jgyvendinime;

8.11. atlicka plazmos, naudojamos kaip pradiné medZiaga kraujo preparatams gaminti,
siuntos i3leidimg kraujo preparaty gamintojams / plazmos frakcionuotojams vadovaujantis Centro
kokybés vadybos sistemos dokumentais bei galiojan&ios plazmos tiekimo sutarties reikalavimais;

8.12. dalyvauja Centre nustatyty neatitik¢iy ir skundy, susijusiy su plazmos ruosimu,
ityrimu, saugojimu ar realizavimu pagal sudarytas sutartis nagringjime ir savo kompetencijos ribose
dalyvauja priimant sprendimus dél plazmos i¥émimo i§ apyvartos pagal patvirtintas rasytines
procediiras;

8.13. gali dalyvauti Centro vidaus audituose, susijusiuose su GGP reikalavimy jgyvendinimu
istaigos veikloje;

8.14. dalyvauja kontroliuojandiy institucijy, plazmos frakcionuotojy, kraujo preparaty
gamintojy, vykdomuose audituose susijusiuose su plazmos naudojamos kaip pradiné Zaliava kraujo
preparaty gamybai ruosimu,



