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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/62/EY,

annettu 30 piivind syyskuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytintdonpanosta veripalvelulaitosten
laatujirjestelmiid koskevien yhteison standardien ja spesifikaatioiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, ka-
sittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 péivind tammikuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (!) ja erityisesti
sen 29 artiklan toisen kohdan h alakohdan,

seki katsoo seuraavaa:

Direktiivissi 2002/98/EY vahvistetaan laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset ihmisveren ja veren komponenttien ke-
rddmistd ja tutkimista varten, olipa kayttotarkoitus mikd
hyvinsd, sekd niiden kasittelyd, sdilytysti ja jakelua varten
silloin, kun ne on tarkoitettu verensiirtoihin, jotta varmis-
tetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Jotta voidaan ehkdistd tautien leviiminen veren ja sen
komponenttien vilitykselld ja varmistaa yhtildinen laatu-
ja turvallisuustaso, direktiivissd 2002/98/EY vaaditaan eri-
tyisten teknisten vaatimusten vahvistamista myos veripal-
velulaitosten laatujdrjestelmad koskevien yhteison stan-
dardien ja spesifikaatioiden osalta.

Veripalvelulaitosten laatujirjestelméin tulisi kuulua laa-
dun hallinnan, varmistuksen ja jatkuvan parantamisen
periaatteet ja sen tulisi kattaa henkil6sto, tilat ja laitteet,
dokumentaatio, keruu, tutkimus ja kasittely, sdilytys ja
jakelu, sopimushallinto, poikkeamien kisittely ja sisdinen
tarkastus, laadunvalvonta, verikomponenttien poiskeruu
sekd ulkoinen ja sisdinen auditointi.

Tassd direktiivissd vahvistetaan ndmi tekniset vaatimuk-
set, joissa otetaan huomioon veren ja veriplasman luo-
vuttajien soveltuvuudesta sekd luovutetun veren seulon-
nasta Euroopan yhteisossd 29 paivind kesikuuta 1998
annettu neuvoston suositus 98/463(EY (%), ihmisille tar-
koitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pii-

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.

() EYVL L 203, 21.7.1998, s. 14.

vand marraskuuta 2001 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2001/83/EY (), ihmisille tarkoitettu-
jen ladkkeiden ja ihmisille tarkoitettujen tutkimusldakkei-
den hyvien tuotantotapojen periaatteista ja yleisohjeista 8
pdivand lokakuuta 2003 annettu komission direktiivi
2003/94/EY (%), Euroopan parlamentin ja neuvoston di-
rektiivin  2002/98/EY tdytintoonpanosta veren ja sen
komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta 22
pdivind maaliskuuta 2004 annettu komission direktiivi
2004/33/EY (°), tietyt Euroopan neuvoston suositukset,
erityisesti ne Euroopan farmakopean monografiat, jotka
koskevat ihmisveren tai veren komponenttien kiyttod
ladkkeiden valmistuksen ldht6aineena, Maailman terveys-
jarjeston suositukset sekd alan kansainvilinen kokemus.

Jotta voidaan varmistaa veren ja veren komponenttien
mahdollisimman korkea laatu ja turvallisuus, veripalvelu-
laitosten laatujdrjestelmdd koskevien vaatimusten tueksi
olisi jarjestettavd hyvid toimintatapoja koskevaa opastusta
ottaen tdysin huomioon direktiivin 2001/83/EY 47 artik-
lassa tarkoitetut yksityiskohtaiset ohjeet sekd varmistet-
tava, ettd ldakkeiltd vaadittuja standardeja on noudatettu.

Kolmansista maista tuodun veren ja veren komponent-
tien osalta, myos silloin kun niitd kdytetddn ihmisverestd
tai -plasmasta saatavien lidkkeiden valmistuksen ldhto-
tai raaka-aineina ja kun kyseiset ladkkeet on tarkoitettu
jakeluun yhteisossd, olisi noudatettava tissd direktiivissd
asetettuja veripalvelulaitosten laatujdrjestelmdd koskevia
yhteison standardeja ja spesifikaatioita vastaavia méddrayk-
sid.

On tdsmennettdvd, ettd laatujdrjestelmdd on sovellettava
kaikkeen vereen ja kaikkiin veren komponentteihin, jotka
liikkuvat yhteison alueella, ja ettd jasenvaltioiden olisi
tdimdn vuoksi varmistettava, ettd tuotaessa verta ja veren
komponentteja kolmansista maista veripalvelulaitoksilla
on tuontia edeltivid vaiheita varten kdytossi laatujirjes-
telmd, joka vastaa tdssd direktiivissd sdddettyd laatujirjes-
telmad.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136,
30.4.2004, s. 34).

(4 EUVL L 262, 14.10.2003, s. 22.
() EUVL L 91, 30.3.2004, s. 25.
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(8)  Teknisille termeille on vahvistettava yhteiset madritelmat j)  kasittelylld’ mitd tahansa veren komponentin valmistuksen

direktiivin 2002/98/EY yhteniisen tdytintoonpanon var-
mistamiseksi.

Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivilld
2002/98/EY perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Miiritelmit

Tassid direktiivissd tarkoitetaan

'standardilla’ vaatimuksia, joita kéytetddn vertailun perus-
tana;

spesifikaatiolla’ kuvausta perusteista, jotka on tiytettivi vaa-
ditun laatustandardin saavuttamiseksi;

laatujarjestelmalld’ organisatorista rakennetta, vastuunjakoa,
menettelyitd, menetelmid ja laadunhallinnan toteuttamisen
edellyttdmid resursseja;

‘laadunhallinnalla’ organisaation johtamisen ja valvonnan
edellyttdmii laatua koskevia yhteensovitettuja toimia kaikilla
tasoilla veripalvelulaitoksessa;

‘laadunvalvonnalla’ laatuvaatimusten tdyttdmiseen tdhtddvaa
laatujirjestelmin osaa;

‘laadunvarmistuksella’ kaikkia veren keruusta sen jakeluun
ulottuvia toimia, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd
veri ja veren komponentit tdyttavit kdyttotarkoituksensa
edellyttimat laatuvaatimukset;

jdljitykselld” prosessia, jossa verensiirron vastaanottajassa ha-
vaitun, verensiirtoon liittyviksi epdillyn epitoivotun vaiku-
tuksen mahdollisesti aiheuttanut luovuttaja selvitetddn tutki-
malla asiakirjoja;

kirjallisilla menettelyilld’ tarkistettuja asiakirjoja, joissa selvi-
tetddn, kuinka erikseen médritellyt toimenpiteet on suoritet-
tava;

liikkuvalla yksikolld' tilapaistd tai siirrettdvdd toimipistettd,
jota kidytetddn veren ja veren komponenttien keruuseen ja
joka sijaitsee veripalvelulaitoksen ulkopuolella mutta sen
valvonnassa;

vaihetta, joka suoritetaan veren keruun ja veren komponen-
tin toimittamisen valilla;

"hyvilld toimintatavoilla’ kaikkia vakiintuneen kdytinnon
mukaisia toimia, joiden lopputuloksena saadaan verta tai
veren komponentteja, jotka johdonmukaisesti vastaavat en-
nalta laadittuja spesifikaatioita ja asiaankuuluvien asetusten
vaatimuksia;

1) ‘karanteenilla’ veren komponenttien tai saapuvien materiaa-
lien/reagenssien fyysistd eristimistd vaihtelevaksi ajanjak-
soksi sithen saakka, kunnes kyseiset veren komponentit tai
saapuvat materiaalit/reagenssit hyvaksytddn ja vapautetaan
kadyttoon tai hyldtddn;

m) ‘'validoinnilla’ dokumentoitua ja objektiivista naytt6d siitd,
ettd tiettyji menettelyitd tai prosesseja koskevat ennalta
médritetyt vaatimukset voidaan johdonmukaisesti tdyttdd;

n) ’kvalifioinnilla’ validoinnin osana sen tarkistamista, ettd hen-
kilosto, tilat, laitteet ja materiaalit toimivat moitteettomasti
ja antavat asianmukaiset tulokset;

o) ‘tietojarjestelmalld’ jdrjestelmdd, johon kuuluu tietojen
syotto, sihkoinen kisittely ja tulostus, jotta tietoja voidaan
kiyttdd raportoinnissa, automaattisessa valvonnassa tai do-
kumentoinnissa.

2 artikla
Laatujirjestelmid koskevat standardit ja spesifikaatiot

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa veripalvelu-
laitoksissa kaytossi oleva laatujarjestelmd on timdn direktiivin
liitteessd vahvistettujen yhteison standardien ja spesifikaatioiden
mukainen.

2. Komissio kehittdd direktiivin 2002/98/EY 28 artiklan mu-
kaisesti suuntaviivoja hyviksi toimintatavoiksi 1 kohdassa tar-
koitettujen yhteison standardien ja spesifikaatioiden tulkitsemi-
seksi. Suuntaviivoja kehittdessddn komissio ottaa tdysin huomi-
oon direktiivin 2001/83/EY 47 artiklassa tarkoitetut hyvien tuo-
tantotapojen yksityiskohtaiset periaatteet ja yleisohjeet.

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kolmansista maista
tuodun veren ja veren komponenttien osalta, jotka on tarkoi-
tettu kdyttoon ja jakeluun yhteisossd, veripalvelulaitoksilla on
tuontia edeltdvid vaiheita varten kdytossd laatujirjestelmd, joka
vastaa 2 artiklassa sdddettyd laatujirjestelmaa.
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3 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 31 pdivdnd elokuuta 2006, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta direktiivin 2002/98/EY 7 artiklan sovelta-
mista. Niiden on toimitettava komissiolle kirjallisina nima sddn-
nokset sekd kyseisid sadnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vas-
taavuustaulukko viipymattd.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tihdn
direktiiviin tai niihin on liitettdva tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jdsenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

4 artikla
Voimaantulo

Tdma direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pii-
véand sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

5 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 30 pdivana syyskuuta 2005.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU
Komission jdsen
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1.1

1.2

LIITE

Laatujirjestelmid koskevat standardit ja spesifikaatiot

JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET

Laatujirjestelmi

1.

Laadun on tunnustettava kuuluvan kaikkien niiden henkildiden vastuulle, jotka ovat mukana veripalvelulaitoksen
prosesseissa sellaisen johdon alaisuudessa, joka noudattaa jirjestelmallistd laatuhakuista ldhestymistapaa sekd
toteuttaa ja yllapitdd laatujirjestelmad.

. Laatujirjestelmd kattaa laadunhallinnan, laadunvarmistuksen, laadun jatkuvan parantamisen, henkil6ston, tilat ja

laitteet, dokumentaation, keruun, testauksen ja kisittelyn, siilytyksen, jakelun, laadunvalvonnan, veren kompo-
nenttien poiskeruun, ulkoisen ja sisdisen auditoinnin, sopimushallinnon, poikkeamien kasittelyn ja sisdisen tar-
kastuksen.

. Laatujdrjestelmilld on varmistettava, ettd kaikkia kriittisid prosesseja varten médritellddn asianmukaiset ohjeet ja

ettd prosessit toteutetaan tdssd liitteessd vahvistettujen standardien ja spesifikaatioiden mukaisesti. Johdon on
tarkistettava jarjestelmd sddnnollisin vélein, varmistettava sen tehokkuus ja tarvittaessa suoritettava asianmukaiset
korjaavat toimenpiteet.

Laadunvarmistus

1.

Kaikilla veripalvelulaitoksilla ja sairaaloiden veripankeilla on oltava toimintansa tukena sisdinen tai sisdistd vas-
taava laadunvarmistusjdrjestelma. Jarjestelmdn avulla on tarkistettava kaikki laatuun vaikuttavat tekijit ja asian-
mukaisesti hyviksyttava laatua koskevat asiakirjat.

. Kaikki menettelyt, tilat ja laitteet, jotka vaikuttavat veren ja veren komponenttien laatuun ja turvallisuuteen, on

validoitava ennen kiyttoonottoa sekd validoitava uudelleen toiminnan edellyttdmin sddnnéllisin viliajoin.

HENKILOSTO JA ORGANISAATIO

1.

Veripalvelulaitoksessa on oltava riittdvésti henkilokuntaa veren ja veren komponenttien keruuseen, testaukseen,
kisittelyyn, siilytykseen ja jakeluun liittyviin tehtdviin; henkilosté on koulutettava ja arvioitava piteviksi suorit-
tamaan tehtavit.

. Veripalvelulaitoksen koko henkilostolld on oltava pdivitetty toimenkuvaus, jossa vahvistetaan selkedsti heidin

tehtdvinsd ja vastuunsa. Veripalvelulaitosten on osoitettava prosessienhallinnan ja laadunvarmistuksen vastuu
eri henkildille, jotka toimivat toisistaan riippumatta.

. Veripalvelulaitosten koko henkiloston tulee saada erityistehtdviensd edellyttimé perehdytys sekd ammattitaidon

ylldpitdmisen edellyttimi tdydennyskoulutus. Koulutuksesta on pidettdvé kirjaa. Koulutuksesta on laadittava oh-
jelmat ja niihin tulee sisdltyd hyviin toimintatapoihin liittyvdd koulutusta.

. Koulutusohjelmien sislt6 ja henkiloston pitevyys on sddnnoéllisesti arvioitava.

. Kdytossd on oltava suoritettaviin tehtdviin mukautettuja kirjallisia turvallisuus- ja hygieniaohjeita, jotka ovat

neuvoston direktiivin 89/391/ETY (') ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/54/EY (?) mukaisia.

TILAT

Yleisti

Tilojen, mukaan luettuna liikkuvat toimipaikat, tulee soveltua toimintaan ja niiden yllipidosta tulee huolehtia
suoritettavien tehtdvien edellyttdmalld tavalla. Tilojen on mahdollistettava tyon suorittaminen loogisessa jarjestyksessd
erehtymisriskin minimoimiseksi sekd sallittava tehokas puhdistus ja huolto kontaminaatioriskin minimoimiseksi.

(") EYVL L 183, 29.6.1989, s. 1.

() EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.
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3.2

33

3.4

3.5

3.6

Verenluovuttajien tilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava verenluovuttajien kanssa kaytéville luottamuksellisille haastatteluille tarkoitettu tila,
jossa heidin luovutuskelpoisuutensa voidaan arvioida. Kyseinen tila on erotettava veren kisittelytiloista.

Verenkeruutilat

Verenkeruu on suoritettava tiloissa, jotka on suunniteltu siten, ettd veri voidaan ottaa luovuttajista turvallisesti; tilat
on varustettava asianmukaisesti ensiavun antamiseksi sellaisille luovuttajille, joille aiheutuu verenluovutustilanteisiin
liittyvid epatoivottuja vaikutuksia tai vahinkoja, ja jirjestettdvi siten, ettd varmistetaan sekd luovuttajien ettd henki-
16ston turvallisuus ja viltetddn erehdykset keruumenettelyssa.

Veren testaus- ja kisittelytilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava testausta varten tarkoitetut laboratoriotilat, jotka on erotettu verenluovuttajien ti-
loista, sekd veren komponenttien kisittelytilat, joihin pédsee vain kyseiseen tehtdvddn valtuutettu henkilosto.

Siilytystilat

1. Siilytystilojen on mahdollistettava moitteettoman turvallinen ja erillinen varastointi veren ja veren komponenttien
eri ryhmille sekd muille materiaaleille, my6s karanteenin alaisille ja siitd vapautetuille materiaaleille seké erityis-
syistd kerityille veren ja veren komponenttien erille (esimerkiksi autologisen veren luovuttaminen).

2. Padvaraston laitteiden tai energiahuollon pettimisen varalta kdytettdvissd on oltava varajarjestelma.

Jitehuoltotilat

Jatteiden, veren keruuseen, testaukseen ja kasittelyyn tarkoitettujen kertakdyttotuotteiden sekd poistettavan veren tai
veren komponenttien turvallista késittelyd varten on osoitettava tilat.

LAITTEISTO JA MATERIAALIT

1. Kaikki laitteet on validoitava, kalibroitava ja huollettava tarkoituksensa edellyttimalld tavalla. Kdyttdohjeet on
pidettdva esilld, ja laitteista on pidettiva kirjaa asianmukaisesti.

2. Laitteet on valittava siten, ettd minimoidaan luovuttajille, henkilostolle ja veren komponenteille aiheutuvat riskit.

3. On kiytettdvd vain hyvaksytyiltd toimittajilta saatavia reagensseja ja materiaaleja, jotka tdyttavit kirjallisesti vah-
vistetut vaatimukset ja spesifikaatiot. Kriittisen materiaalin vapauttaminen on annettava sellaisen henkilén vas-
tuulle, jolla on tehtdvin edellyttdimi pétevyys. Tarvittaessa materiaalien, reagenssien ja vilineiden on vastattava
laakinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (1) sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnillisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY (%) vaatimuksia.

4. Kirjanpito on silytettdvd toimivaltaisen viranomaisen hyviksyman ajan, josta on sovittu sen kanssa.

5. Jos kiytetddn tietojirjestelmid, ohjelmistot, laitteet ja varmistusmenettelyt on tarkistettava sddnnollisesti niiden
luotettavuuden varmistamiseksi, validoitava ennen kayttod ja pidettdvd validoidussa kunnossa. Laitteet ja ohjel-
mistot on suojattava luvattomalta kaytoltd ja luvattomilta muutoksilta. Varmistusmenettelyin on estettdvi tietojen
menettdminen tai vahingoittuminen ennakoitavien ja ennakoimattomien seisokkien ja jarjestelmévikojen aikana.

DOKUMENTAATIO

1. Veripalvelulaitoksen eri toimintoja koskevat spesifikaatiot, menettelyt ja tiedot on kirjattava ja pidettivd ajan
tasalla.

2. Tietojen on oltava helposti luettavia, ja ne voivat olla kisin kirjoitettuja, toiselle tallenteelle kuten mikrofilmille
siirrettyjd tai tietojarjestelméin tallennettuja.

(") EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)

N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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6.2

6.3

3.

Kaikki merkittdvit muutokset asiakirjoihin on kirjattava viipymittd, ja kyseiseen tehtdviin valtuutetun henkilon
on tarkistettava, paivittivi ja allekirjoitettava ne.

VEREN KERUU, TESTAUS JA KASITTELY

Luovuttajan kelpoisuus

1.

Luovuttajan turvallista tunnistamista, asianmukaista haastattelua ja kelpoisuuden arvioimista varten on pantava
tdytantoon ja yllapidettidvd asianmukaisia menettelyitd. Menettelyt on toistettava ennen jokaista luovutusta, ja
niiden on tdytettdva direktiivin 2004/33/EY liitteessd II ja liitteessd III vahvistetut vaatimukset.

. Luovuttajaa on haastateltava siten, ettd tietojen luottamuksellisuus taataan.

. Terveydenhuollon ammattihenkilon on allekirjoitettava luovuttajan soveltuvuustiedot ja lopullinen kelpoisuus-

arvio.

Veren ja veren komponenttien keruu

1.

Veren keruumenettelyssd on varmistettava, ettd luovuttajan henkilollisyydestd varmistutaan ja tiedot rekisterdiddan
luotettavasti ja ettd luovuttajan sekd veren, veren komponenttien ja verindytteiden vilinen yhteys osoitetaan
selvisti.

. Veren ja veren komponenttien keruuseen ja niiden késittelyyn kéytettyjen steriilien veripussijirjestelmien on oltava

CE-merkinnélld varustettuja tai tdytettdvd vastaavat vaatimukset, jos veri ja veren komponentit on keritty kol-
mansissa maissa. Veripussin erdnumero tulee voida jdljittdd jokaisesta verikomponentista.

. Veren keruumenetelmilli on minimoitava mikrobikontaminaation riski.

. Laboratoriondytteet on otettava luovutuksen aikana, ja ne on varastoitava asianmukaisesti ennen testausta.

. Menettely, jota kdytetidn luovutusnumeron merkintddn asiakirjoihin, veripusseihin ja laboratoriondytteisiin, on

valittava siten, ettd valtetddn tunnistamisvirheiden ja sekaannusten riski.

. Veren keruun jilkeen veripusseja on kasiteltdva siten, ettd veren laatu sdilyy ja ettd siilytys- ja kuljetuslimpotila on

tulevien kasittelyvaatimusten kannalta sopiva.

. Kdytossd on oltava jirjestelmd, jolla voidaan osoittaa kunkin luovutuksen yhteys kulloinkin sovellettuun keruu-

jaftai kasittelyjarjestelmdan.

Laboratoriotestit

1.

Kaikki laboratoriotestausmenettelyt on validoitava ennen kayttoa.

. Jokainen luovutus on testattava direktiivin 2002/98/EY liitteessd IV vahvistettujen vaatimusten mukaisesti.

. Kdytossd on oltava selvisti médriteltyjd menettelyjd ristiriitaisten tulosten késittelemiseksi ja sen varmistamiseksi,

ettd veri ja veren komponentit, jotka antavat serologisessa seulontatestissd toistuvasti reaktiivisen tuloksen direk-
tiivin 2002/98/EY liitteessd IV mainituista virustartunnoista, poistetaan terapeuttisesta kdytostd ja varastoidaan
erikseen niille tarkoitettuun ymparistoon. Asianmukainen varmistustesti on suoritettava. Jos positiivinen tulos
varmistuu, kyseisen luovuttajan osalta on toteutettava asianmukaiset hallinnolliset toimenpiteet, joihin kuuluu
myo6s ilmoittaminen luovuttajalle sekd seurantamenettelyt.

. Kéytettyjen laboratorioreagenssien soveltuvuus luovuttajalta ja veren komponenteista otettujen ndytteiden testaa-

miseen on voitava varmistaa asianmukaisten tietojen perusteella.

. Laboratoriotestien laatu on arvioitava sidnnéllisesti virallisen pétevyydentestausjirjestelmin, esimerkiksi ulkoisen

laadunvarmistusohjelman avulla.

. Veriryhmin serologiseen testaukseen on sisillyttivd menettelyitd, joilla testataan erityisid luovuttajaryhmid (esi-

merkiksi ensiluovuttajia ja sellaisia luovuttajia, joille on suoritettu verensiirto).
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6.4 Kisittely ja validointi

1. Vilineitd ja teknisid laitteita on kdytettdva validoitujen menettelyiden edellyttimilld tavalla.

2. Veren komponenttien kisittelyssd on kdytettdvd asianmukaisia validoituja menettelyitd, mukaan luettuina toimen-
piteet, joilla viltetddn kontaminaation ja mikrobikasvun riski valmistetuissa veren komponenteissa.

6.5 Merkinnit

1. Kaikki pakkaukset on kaikissa vaiheissa merkittdvd asianmukaisin tunnistetiedoin. Jos pakkauksen vaiheita ei voida
seurata validoidun tietojarjestelmén avulla, merkinnoilld on selvisti erotettava toisistaan vapautetut ja vapautta-
mattomat veriyksikot ja veren komponentit.

2. Kerdtyn veren, veren vili- ja loppukomponenttien sekd ndytteiden merkintéjarjestelmalld on ilman virhemahdol-
lisuutta osoitettava sisdllon tyyppi, ja jdrjestelmidn on oltava direktiivin 2002/98/EY 14 artiklassa ja komission
direktiivissd 2005/61/EY (') tarkoitettujen merkinti- ja jaljitettdvyysvaatimusten mukainen. Veren lopullista kom-
ponenttia koskevan merkinnin on oltava direktiivin 2002/98/EY liitteen III vaatimusten mukainen.

3. Autologisen veren ja sen komponenttien osalta merkinnin on oltava myos direktiivin 2004/33/EY 7 artiklan sekd
kyseisen direktiivin liitteessd IV mddriteltyjen oman veren luovutusta koskevien lisdvaatimusten mukainen.

6.6 Veren ja veren komponenttien vapauttaminen

1. Veripalvelulaitoksilla on oltava turvallinen ja varma jirjestelmd, jolla estetddn kunkin yksittdisen verierdn ja veren
komponentin vapauttaminen ennen kuin kaikki tdssd direktiivissd sdddetyt pakolliset vaatimukset on tdytetty.
Jokaisen veripalvelulaitoksen on pystyttivd osoittamaan, ettd jokainen verierd tai veren komponentti on saanut
vapautukselleen valtuutetun henkilon virallisen vahvistuksen. Asiakirjoissa on osoitettava, ettd ennen kuin veren
komponentti on vapautettu, kaikki tavanomaiset ilmoituslomakkeet, asianmukaiset ladketieteelliset tiedot ja testi-
tulokset tayttavat kaikki hyviksyttavyysvaatimukset.

2. Ennen vapauttamistaan veri ja veren komponentit on pidettivd hallinnollisesti ja fyysisesti erillidn vapautetusta
verestd ja vapautetuista veren komponenteista. Jos tilannetta ei voida tarkistaa validoidun tietojenkdsittelyjarjes-
telmdn avulla, verierdn tai veren komponentin paillysmerkinnilld on osoitettava kyseinen vapautus 6.5 kohdan 1
alakohdan mukaisesti.

3. Jos lopullista komponenttia ei voida vapauttaa vahvistetun positiivisen infektiotestituloksen vuoksi 6.3 kohdan 2
ja 3 alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten mukaisesti, on tarkistettava, ettd samasta luovutuksesta saadut toiset
komponentit ja saman luovuttajan aiemmista luovutuksista valmistetut komponentit ovat asianmukaisesti tie-

p )] ) p
dossa. Kyseistd luovuttajaa koskevat tiedot on vilittomasti paivitettava.
Y ) P

7. SAILYTYS JA JAKELU

1. Veripalvelulaitoksen laatujirjestelmalld on varmistettava, ettd ladkkeiden valmistukseen tarkoitetun veren ja veren
komponenttien sdilytys- ja jakeluvaatimukset ovat direktiivin 2003/94/EY mukaiset.

2. Siilytys- ja jakelumenettelyt on validoitava veren ja veren komponenttien laadun varmistamiseksi koko silytys-
ajan ja veren komponenttien sekaantumisen vélttimiseksi. Kaikki kuljetus- ja siilytystapahtumat, myds vastaan-
otto ja jakelu, on mdiriteltiva kirjallisin menettelyin ja spesifikaatioin.

3. Autologinen veri ja veren komponentit sekd erityistarkoituksiin kerdtyt ja valmistetut veren komponentit on
varastoitava erilleen.

4. Varastoinnista ja jakelusta on pidettidvd asianmukaista luetteloa.

5. Pakkaustekniikalla on varmistettava veren ja veren komponenttien eheys ja sdilytyslimpétila jakelun ja kuljetuksen
aikana.

6. Veren ja veren komponenttien palauttaminen varastoon myohempdd uudelleenldhettdmistd varten voidaan hy-
viksyd vain, jos kaikki veripalvelulaitoksen vahvistamat laatuvaatimukset ja menettelyt veren komponenttien
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi on tdytetty.

(") Ks. tdmén virallisen lehden s. 32.
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9.2

9.3

9.4

10.

SOPIMUSHALLINTO

Ulkoistettuina suoritettavat tehtdvit on méariteltdvé erityiselld kirjallisella sopimuksella.

VAATIMUSTEN NOUDATTAMATTA ]ATTAMINEN
Poikkeamat

Verikomponentit, jotka poikkeavat direktiivin 2004/33/EY liitteessd V vahvistetuista standardivaatimuksista, voidaan
vapauttaa verensiirtoon vain poikkeusoloissa méddrddvin ladkarin ja veripalvelulaitoksen ladkarin kirjallisella suostu-
muksella.

Valitukset

Kaikki valitukset ja muut ilmoitukset, myos vakavia epitoivottuja vaikutuksia ja vakavia vaaratilanteita koskevat
tiedot, jotka voivat antaa aihetta epiilld, ettd veripalvelulaitoksesta on toimitettu viallisia veren komponentteja, on
kirjattava ja huolellisesti tutkittava viallisuuden syiden selvittimiseksi; tarvittaessa veren komponentit on palautettava,
ja ongelman toistumisen vilttdmiseksi on ryhdyttivd korjaaviin toimiin. Tarpeellisin menettelyin on varmistettava,
ettd toimivaltaisille viranomaisille ilmoitetaan asianmukaisesti vakavista epdtoivotuista vaikutuksista ja vakavista
vaaratilanteista saannosten edellyttdmalld tavalla.

Poiskeruu

1. Veripalvelulaitoksessa on oltava valtuutettua henkilostod, joka arvioi veren ja veren komponenttien poiskeruun
tarpeen sekd kdynnistdd ja koordinoi tarvittavat toimet.

2. Kiytettdvissd on oltava tehokas poiskeruumenettely ja sithen liittyen selvitys vastuunjaosta ja toteutettavista
toimista. Menettelyyn on kuuluttava ilmoitus toimivaltaisille viranomaisille.

3. Toimet on toteutettava ennalta mdadriteltyjen mairdaikojen puitteissa, ja nithin on sisillyttava kaikkien asiaan-
kuuluvien veren komponenttien tarkastus ja tarvittaessa jaljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on, ettd tunnistetaan
jokainen luovuttaja, joka on voinut osaltaan vaikuttaa verensiirtoreaktion aiheutumiseen, palautetaan saatavissa
olevat kyseisen luovuttajan veren komponentit sekd ilmoitetaan samalta luovuttajalta kerittyjen veren kompo-
nenttien vastaanottajille ja saajille, jos he ovat joutuneet alttiiksi riskille.

Korjaavat ja ennaltachkiisevit toimet
1. Kéytettavissd on oltava jirjestelmd, jolla taataan korjaaviin ja ennaltachkiiseviin toimiin ryhtyminen veren kom-

ponenttien sddnndstenvastaisuuden ja laatuongelmien varalta.

2. Kerdtyt tiedot on analysoitava rutiininomaisesti, jotta voidaan tunnistaa korjaavia toimia mahdollisesti edellyttavat
laatuongelmat tai ennaltachkdisyd vaativat epdsuotuisat suuntaukset.

3. Kaikki virheet ja poikkeamat on kirjattava ja tutkittava jirjestelmin ongelmien kartoittamiseksi niiden korjaamista
varten.

SISAISET TARKASTUKSET, AUDITOINNIT JA TOIMINNAN KEHITTAMINEN

1. Toimenpiteiden kaikissa vaiheissa on kaytettdvi sisdisen tarkastuksen jrjestelmid ja auditointijirjestelmis, joilla
varmistetaan tissd liitteessd vahvistettujen standardien mukaisuus. Jarjestelmid on kaytettavd saannollisesti ja siten,
ettd kiytostd vastaa koulutettu ja pitevd henkilostd puolueettomasti ja hyviksyttyjen menettelyjen mukaisesti.

2. Kaikki tulokset on kirjattava, ja asianmukaisiin korjaaviin ja ehkéiseviin toimiin on ryhdyttavd hyvissd ajoin ja
tehokkaasti.




