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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2002/98/EY,
annettu 27 piivini tammikuuta 2003,

laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd,
tutkimista, kisittelyd, sailytysti ja jakelua varten seki direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 152 artiklan 4 kohdan a alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (*),
ottavat huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (%),
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa tarkoitettua
menettelyd (%) ja ottavat huomioon sovittelukomitean 4 pdivind
marraskuuta 2002 hyviksymin yhteisen tekstin,

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Thmisverta kéytetddn laajalti terapeuttisiin tarkoituksiin,
mikd vaatii veren ja veren komponenttien laadun ja
turvallisuuden varmistamista erityisesti tautien levid-
misen estamiseksi.

(2)  Terapeuttisiin tarkoituksiin kdytettivien veren ja veren
komponenttien saatavuus on suuresti riippuvainen siitd,
ettd yhteisossd on veren luovutukseen valmiita kansa-
laisia. Kansanterveyden turvaamiseksi ja tartuntatautien
levidmisen estdmiseksi on toteutettava kaikki varotoi-
menpiteet niiden kerddmisen, kasittelyn, jakelun ja
kdyton aikana hyodyntimalld asianmukaisesti verensiir-
rossa tarttuvien taudinaiheuttajien havaitsemisessa, inak-
tivoinnissa ja tuhoamisessa tapahtunutta tieteellistd kehi-
tysta.

(3)  Thmisverestd tai veriplasmasta perdisin olevien teollisesti
valmistettujen lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevat vaatimukset varmistettiin ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoksistd 6 paivand
marraskuuta 2001 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilld 2001/83/EY (). Se, ettd ihmisestd
perdisin olevat kokoveri- ja veriplasmaerdt ja verisolut
kuitenkin jdtettiin nimenomaisesti kyseisen direktiivin
soveltamisalan ulkopuolelle, aiheutti tilanteen, jossa
niiden laadusta ja turvallisuudesta, silloin kun ne on
tarkoitettu verensiirtoon eikd niitd kisitelld sellaisenaan,
ei ole sitovaa yhteison lainsdadidntod. Tamin vuoksi on
olennaisen tirkedd, ettd yhteison sddnnoksilla varmistet-

(") EYVL C 154 E, 29.5.2001, s. 141 ja
EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 104.

() EYVL C 221, 7.8.2001, s. 106.

() EYVL C 19, 22.1.2002, s. 6.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 6. syyskuuta 2001 (EYVL
C 72 E, 21.3.2002, s. 289), neuvoston yhteinen kanta, vahvistettu
14. helmikuuta 2002 (EYVL C 113 E, 14.5.2002, s. 93), ja Eu-
roopan parlamentin pdatos, tehty 12. kesikuuta 2002 (ei vield jul-
kaistu virallisessa lehdessd). Euroopan parlamentin pditos, tehty 18.
joulukuuta 2002 ja neuvoston paitds, tehty 16. joulukuuta 2002.

() EYVLL 311, 28.11.2001, s. 67.

taisiin, ettd veren ja sen komponenttien laatu- ja turvalli-
suustaso on kayttotarkoituksesta riippumatta  kautta
koko verensiirtoketjun yhtendinen kaikissa jasenvaltioissa
ottaen huomioon kansalaisten oikeus liikkua vapaasti
yhteison alueella. Korkeiden laatu- ja turvallisuusvaati-
musten vahvistaminen auttaa vakuuttamaan kansalaiset
siitd, ettd jossakin toisessa jdsenvaltiossa luovutettu
ihmisveri ja luovutetut veren komponentit tdyttavit
samat vaatimukset kuin heiddn omassa jisenvaltiossaan
luovutettu veri ja luovutetut veren komponentit.

(4)  Direktiivi 2001/83/EY koskee toimenpiteitd, jotka jasen-
valtioiden on toteutettava tartuntatautien levidmisen
ehkiisemiseksi kiytettdessd verta tai veren komponent-
teja lddkkeenvalmistuksen ldhtoaineena. Niihin sisiltyy
Euroopan farmakopean monografioiden sekd Euroopan
neuvoston ja Maailman terveysjdrjeston suositusten
soveltaminen erityisesti veren ja veriplasman luovuttajien
valinnan ja tutkimisen osalta. Jasenvaltioiden olisi lisaksi
toteutettava toimenpiteitd yhteison omavaraisuuden
edistimiseksi veren ja veren komponenttien osalta ja
vapaachtoisen maksuttoman veren ja veren komponent-
tien luovutuksen edistimiseksi.

(5)  Veren komponenttien yhtildisen laatu- ja turvallisuus-
tason varmistamiseksi aiotusta kayttotarkoituksesta riip-
pumatta tdlld direktiivilld olisi vahvistettava tekniset
vaatimukset kaiken veren ja veren komponenttien
kerddmistd ja testaamista varten, mukaan lukien
ladkkeiden ldhtoaineet. Direktiivi 2001/83/EY  olisi
muutettava vastaavasti.

(6)  Verensiirtojen turvallisuutta ja veriomavaraisuutta Eu-
roopan yhteisossd kisittelevassd 21 pdivand joulukuuta
1994 annetussa komission tiedonannossa todetaan tarve
kehittdd verta koskeva strategia, jotta voitaisiin vahvistaa
luottamusta verensiirtoketjun turvallisuuteen ja edistdd
yhteison veriomavaraisuutta.

(7)  Neuvosto kehottaa verensiirtojen turvallisuudesta ja
veriomavaraisuudesta yhteisossd 2 piivand kesdkuuta
1995 antamassaan pédtoslauselmassa ()  komissiota
tekemddn asianmukaisia ehdotuksia osana  verta
koskevan strategian kehittamista.

(®) EYVL C 164, 30.6.1995, s. 1.
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(8)  Neuvosto kehottaa verensiirtojen turvallisuutta ja Eu- (16)  Veripalvelulaitosten olisi perustettava ja ylldpidettiva
roopan yhteisén veriomavaraisuutta koskevasta toiminta- kaiken toiminnan kattavia laatujarjestelmid, joissa maari-
tavasta 12 pdivind marraskuuta 1996 antamassaan tellddn laatupolitiikan tavoitteet ja vastuualat, ja toteutet-
paitoslauselmassa (1) komissiota tekemddn pikaisesti tava ne muun muassa laadunsuunnittelun, -valvonnan,
ehdotuksia, jotta voitaisiin edistdd verensiirtojen ja veri- -varmistuksen ja -parantamisen avulla laatujdrjestelmin
valmisteiden turvallisuutta koskevan yhdenmukaisen puitteissa ottaen huomioon hyvien tuotantotapojen peri-
lahestymistavan kehittymista. aatteet sekd EY:n vaatimustenmukaisuuden arviointijar-
jestelman.
(9)  Euroopan parlamentti on verensiirtojen turvallisuudesta
ja vapaaehtoisilta verenluovuttajilta korvauksetta saata-
vien luovutusten avulla saavutettavasta yhteison veri- o o B )
omavaraisuudesta 14 piivind syyskuuta 1993 (3, 18 (17)  Olisi .luoga'uf.a riittdva jrjestelmd veren ja "v?rennkompo-
pdivind marraskuuta 1993 (°), 14 pdivind heindkuuta nenttien jdljitettdvyyden varmistamiseksi. Jdljitettavyyteen
1995 (%) ja 17 péivind huhtikuuta 1996 (°) antamissaan olisi pédstivi tarkoilla luovuttajan, potilaan ja labora-
pdatoslauselmissa korostanut olevan tirkedd varmistaa, torion tUHI}IStamlsmel.ietelrpllla., tietojen sa1lytta.1111§?u§ ja
ettd verensiirrot ovat mahdollisimman turvallisia, ja tois- asmgmykmsella tunnistamis- ja pakkat@rnerlgqta;ages:
tanut tukevansa edelleen yhteison veriomavaraisuustavoi- telmilld. On toivottavaa, —etta kehltgtaan ]‘a_x_je.stelm.a
tetta. verenluovutusten ja veren komponenttien yksilollisen ja
erehtymittomdn  tunnistamisen  mahdollistamiseksi
yhteisossd. Kolmansista maista tuodun veren ja veren
(10) Tdmin direktiivin sdinnoksid laadittaessa on otettu komponenttien osalta on tirkedd, ettd veripalvelulai-
huomioon lddkkeitd ja ladkinnallisid laitteita kisittelevin tokset  varmistavat  samantasoisen jdljitettivyyden
tiedekomitean lausunto sekd alan kansainvilinen asian- yhteisoon tuontia edeltdvissd vaiheissa. Tuonnin jilkei-
tuntemus. sissd vaiheissa olisi varmistettava samat jdljitettdvyysvaa-
timukset, joita sovelletaan yhteisossd kerdttyyn vereen ja
o . . veren komponentteihin.
(11)  Oman veren siirtoja on tarkasteltava erikseen sen mairit-
telemiseksi, miten ja milloin tdmin direktiivin eri
sdannoksid sovelletaan.
(18)  On tirkedd ottaa kdyttoon joukko jarjestettyjd valvonta-
(12)  Sairaalan veripankit ovat sairaalan yksikkéjd, jotka suo- menetelmid veren tai veren komponenttien kerdimisestd
rittavat rajoitetun médrdn tehtdvid, sailytystd, jakelua ja aiheutuneita vaaratilanteita, odottamattomia tilanteita tai
sopivuustutkimuksia. Jotta varmistettaisiin, ettd veren ja epétoivottuja vaikutuksia koskevien tietojen kerddmiseksi
veren komponenttien laatu- ja turvallisuustaso sdily- ja arvioimiseksi, jotta tillaiset tai vastaavat tilanteet tai
tetddn kautta koko verensiirtoketjun ottaen samalla vaikutukset voidaan ehkdistd ja siten parantaa siirtojen
huomioon  sairaalan ~ veripankkien erityisluonne ja turvallisuutta tarkoituksenmukaisin toimenpitein. Titd
—tehtévét, ainoastaan niihin tehtiviin l11ttyv13 siannoksii varten jﬁsenvaltioiden olisi perustettava veren ja veren
olisi sovellettava sairaalan veripankkeihin. komponenttien kerddmiseen, kisittelyyn, tutkimiseen,
varastointiin, jakeluun ja kayttoon liittyvien vakavien
(13)  Jasenvaltioiden olisi huolehdittava, ettd on olemassa vaa ratilanteiden ja cpatovottujen vaikutusten ilmoitta-
. L . . R mista koskeva yhteinen jarjestelma.
asianmukainen jirjestely veripalvelulaitosten nimedmista,
hyviksymistd, valtuuttamista tai toimiluvan my6ntamistd
varten, jotta voidaan varmistaa, ettd veripalvelulaitosten
tehtdvdt suoritetaan tdmédn direktiivin vaatimusten
mukaisesti. (19)  On tirkedd, ettd kun poikkeavista 16ydoksistd ilmoitetaan
luovuttajalle, hinelle annetaan myds asianmukaista
neuvontaa.
(14)  Jasenvaltioiden olisi jdrjestettdva tarkastus- ja valvontatoi-
menpiteitd, jotka annetaan toimivaltaista viranomaista
edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja joilla varmiste-
taan, ettd veripalvelulaitokset noudattavat timén direk- o L .
tiivin sdannoksii. (200 Nykyaikainen verensiirtokdytintd perustuu luovuttajien
vapaachtoisuuden,  luovuttajan  ja  vastaanottajan
nimettomand esiintymisen, luovuttajan ilmaiseksi toimi-
(15)  On tarpeen, ettd veren ja veren komponenttien kerddmi- misen sekd verensiirtopalveluja hoitavien laitosten talou-
seen, tutkimiseen, kasittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun dellisen voiton tavoittelemattomuuden periaatteisiin.
suoraan osallistuvalla henkilostolli on asianmukainen
pdtevyys ja ettd sille jarjestetddn ajankohtaista ja asiaan-
kuuluvaa koulutusta, timin kuitenkaan rajoittamatta
ammattipitevyyden tunnustamisesta ja tyontekijiden (21)  On toteutettava tarvittavat toimenpiteet, jotta taataan

suojelusta  voimassa olevan yhteison lainsddddnnon
soveltamista.

4,11.12.1996, s. 1.
8, 4.10.1993, s. 29.

9,25.9.1995,s. 231.
1,13.5.1996, s. 131.

() EYVL C 37
() EYVL C 26
() EYVL C 329, 6.12.1993, s. 268.
() EYVL C 24
() EYVL C 14

mahdollisille veren tai sen komponenttien luovuttajille,
ettd heiddn laitoksen valtuutetulle henkilokunnalle
ilmoittamiaan terveyteen liittyvid tietoja, heiddn luovut-
tamalleen verelle tai veriplasmalle tehtyjen tutkimusten
tuloksia sekd heidin luovuttamansa veren tai veri-
plasman mahdollista tulevaa jiljitettivyyttd kisitellddn
luottamuksellisesti.
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(22)

(24)

(25)

(26)

27)

Perustamissopimuksen 152 artiklan 5 kohdan mukaan
timédn direktiivin sddnnokset eivit voi vaikuttaa veren
luovuttamista  koskeviin  kansallisiin ~ sddnnoksiin  ja
médrdyksiin. Perustamissopimuksen 154 artiklan 4
kohdan a alakohdassa todetaan, ettei jisenvaltioita voida
estdd yllapitdmastd tai ottamasta kdyttoon veren ja veren
komponenttien laatu- ja turvallisuusvaatimuksia koskevia
tiukempia suojatoimenpiteitd.

Vapaaehtoinen ja maksutta tapahtuva verenluovutus voi
osaltaan edistdd verta ja veren komponentteja koskevia
tiukkoja turvallisuusvaatimuksia ja nédin ollen ihmisten
terveyden suojelua. Olisi tuettava Euroopan neuvoston
tyotd tdlld alalla ja toteutettava tarvittavat toimenpiteet
vapaachtoisen ja maksutta tapahtuvan luovutuksen
edistimiseksi toteuttamalla asianmukaisia toimenpiteitd
ja aloitteita ja varmistamalla, ettd luovuttajat saavat
nykyistd suuremman julkisen tunnustuksen, mika lisdisi
my0s omavaraisuutta. Vapaachtoista ja maksutta tapah-
tuvaa verenluovutusta koskeva Euroopan neuvoston
médritelmd olisi otettava huomioon.

Terapeuttisiin tarkoituksiin tai lddkinnallisiin laitteisiin
kiytettivd veri ja veren komponentit olisi hankittava
henkil6ilt, joiden terveydelle ei aiheudu haittaa luovu-
tuksesta, ja tartuntatautien levidmisen vaara olisi
pidettivdi mahdollisimman pieneni. Jokainen verenluo-
vutus olisi tutkittava sellaisten sddntojen mukaisesti, joilla
varmistetaan, ettd kaikki tarvittavat toimenpiteet on
toteutettu verta ja sen komponentteja vastaanottavien
henkiloiden terveyden turvaamiseksi.

Yksiloiden suojelusta henkilotietojen  kisittelyssd  ja
ndiden tietojen vapaasta likkkuvuudesta 24 piiviand loka-
kuuta 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissi 95[46/EY () edellytetdin, ettd
henkilon terveyttd koskevat tiedot on suojattava erityi-
sesti. Kyseinen direktiivi koskee kuitenkin ainoastaan
henkilotietoja eikd nimettomaéksi saatettuja tietoja. Tassd
direktiivissd olisi sen vuoksi otettava kdyttoon lisdsuoja-
toimia luovutusrekisterien tai kisittelytietojen luvatto-
mien muutosten tai tietojen luvattoman luovuttamisen
estamiseksi.

Komissiolla olisi oltava valtuudet vahvistaa teknisid vaati-
muksia ja hyviksyd tarvittavat muutokset nithin ja liittei-
siin tieteen ja tekniikan kehityksen huomioon ottami-
seksi.

Teknisten vaatimusten asettamisessa ja kehitykseen
mukauttamisessa olisi otettava huomioon 29 pdivina
kesikuuta 1998 annettu neuvoston suositus veren ja
veriplasman luovuttajien soveltuvuudesta sekd luovu-
tetun veren seulonnasta Euroopan yhteisossé (%), Eu-
roopan neuvoston ja Maailman terveysjirjeston asianmu-
kaiset suositukset sekd asiaankuuluvien eurooppalaisten
laitosten ja jdrjestdjen antamat tiedot, kuten esimerkiksi
Euroopan farmakopean monografiat.

() EYVL L 281, 23.11.1995, 5. 31.
() EYVL L 203, 21.7.1998, 5. 14.

(28)

(30)

(33)

Yhteison on tarpeen saada kiyttoonsd paras mahdollinen
veren ja sen komponenttien turvallisuuteen littyva
tieteellinen tieto. Tamd koskee erityisesti tdmin direk-
tiivin sddnnosten mukauttamista tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

Suoritettavien testien olisi perustuttava asiantuntijoiden
asianmukaisessa  kuulemismenettelyssd ~ maaritettyjen,
sadnnollisesti  tarkistettavien ja  ajantasaistettavien
parhaiden kdytintojen mukaisiin uusimpiin tieteellisiin ja
teknisiin menettelyihin. Lisdksi tarkistettaessa olisi otet-
tava asianmukaisesti huomioon verensiirrossa tarttuvien
taudinaiheuttajien havaitsemisessa, inaktivoinnissa ja
tuhoamisessa tapahtunut tieteellinen kehitys.

Tamidn direktiivin tdytintoon panemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi pddtettivd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivina
kesdkuuta 1999 tehdyn neuvoston pditoksen 1999/468/
EY (}) mukaisesti.

Tdmin direktiivin mukaisesti annettujen sddnnosten
tdytantoonpanon tehostamiseksi on tarpeen sditdd seu-
raamuksista, joita jasenvaltioiden on sovellettava.

Tamin direktiivin tavoitteita, eli pyrkimystd lisata yleista
luottamusta seké luovutetun veren ja veren komponent-
tien laatuun ettd luovuttajien terveyden suojeluun, paastd
omavaraisuuteen yhteison laajuisesti sekd lisdtd luotta-
musta verensiirtoketjun turvallisuuteen jdsenvaltioissa, ei
voida riittavilld tavalla saavuttaa jasenvaltioiden toimin,
vaan ne voidaan toiminnan laajuuden ja vaikutusten
vuoksi saavuttaa paremmin yhteison tasolla, joten
yhteis6 voi toteuttaa toimenpiteitd perustamissopi-
muksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suhteelli-
suusperiaatteen mukaisesti tdssd direktiivissd ei ylitetd
sitd, mikd on ndiden tavoitteiden saavuttamiseksi
tarpeen.

Velvollisuus  jdrjestdd terveyspalvelut ja sairaanhoito
pitdisi edelleen olla kunkin jdsenvaltion vastuulla,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

YLEISET SAANNOKSET

1 artikla

Tavoitteet

Tassd direktiivissd sdddetddan ihmisverelle ja veren komponen-
teille laatu- ja turvallisuusvaatimuksia ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

() EYVLL 184,17.7.1999, s. 23.
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2 artikla h) 'vakavalla epidtoivotulla vaikutuksella’ veren tai veren

komponenttien kerddmisen tai siirron yhteydessi luovutta-

Soveltamisala jassa tai potilaassa aiheuttamaa tahatonta reaktiota, joka voi

1. Tatd direktiivid sovelletaan ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmiseen ja tutkimiseen, oli niiden kéyttotarkoitus
mikd hyvinsi, sekd niiden kisittelyyn, siilytykseen ja jakeluun
silloin, kun ne on tarkoitettu verensiirtoon.

2. Kun jhmisverta ja sen komponentteja kerdtddn ja tutki-
taan yksinomaisena tarkoituksena kayttda niitd oman veren siir-
toon ja kun ne on sellaiseksi selvasti maaritetty, asiaa koskevien
vaatimuksien on oltava sopusoinnussa 29 artiklan g alakoh-
dassa tarkoitettujen vaatimusten kanssa.

3. Taman direktiivin soveltaminen ei rajoita direktiivin 93/
42[ETY ('), direktiivin 95/46/EY eika direktiivin 98/79/EY ()
soveltamista.

4.  Tatd direktiivid ei sovelleta veren kantasoluihin.

3 artikla
Mairitelmat

Tassad direktiivissad tarkoitetaan:

a) 'verelld’ luovuttajalta kerattyd ja joko verensiirtoon tai jatko-
jalostukseen kisiteltyd kokoverta;

b) 'veren komponentilla’ veren terapeuttiseen kiyttoon sovel-
tuvaa ainesosaa (punasoluja, valkosoluja, verihiutaleita, veri-
plasmaa), joka voidaan valmistaa eri menetelmilld;

(g)
~

'verivalmisteella’ ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
olevia terapeuttisia valmisteita;

d) oman veren siirrolla’ siirtoa, jossa sekd luovuttaja ettd
vastaanottaja ovat sama henkilo ja jossa kiytetddn ennalta
luovutettua verta tai sellaisen veren komponentteja;

(¢)
-~

veripalvelulaitoksella’” rakennetta tai elintd, joka on
vastuussa miltd osin tahansa ihmisveren tai sen kompo-
nenttien kerddmisestd ja tutkimisesta niiden kdyttStarkoi-
tuksesta riippumatta sekd niiden kasittelystd, sailytyksesti ja
jakelusta silloin, kun ne on tarkoitettu verensiirtoon. Tihéin
eivit sisilly sairaalan veripankit;

f) ’sairaalan veripankilla’ sairaalan yksikkod, joka varastoi ja
jakelee verta ja veren komponentteja ja saattaa suorittaa
niitd koskevia sopivuustutkimuksia yksinomaan sairaalan
tiloissa tapahtuvaa kdyttod varten, mukaan lukien sairaalan
johdolla tapahtuva verensiirtotoiminta;

g) 'vakavalla vaaratilanteella’ mitd tahansa veren ja veren
komponenttien kerddmisessd, tutkimisessa, Kkasittelyssd,
sdilytyksessd ja jakelussa sattunutta epitavallista tapah-
tumaa, joka voi johtaa kuolemaan tai vaarantaa
ihmishengen, johtaa invaliditeettiin, tyokyvyttomyyteen tai
sairaalahoitoon tai sen pidentymiseen taikka sairastumiseen
tai sen jatkumiseen;

(") Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 piivind kesikuuta
1993, laakinnillisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1), direk-
tiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivilli 2001/104/EY (EYVL L 6,
10.1.2002, s. 50).

(3 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27

divand lokakuuta 1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
adkinndllisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

olla tappava tai ihmishengen vaarantava tai johtaa invalidi-
teettiin, tyokyvyttomyyteen tai sairaalahoitoon tai sen
pidentymiseen taikka sairastumiseen tai sen jatkumiseen;

i) 'veren komponentin vapauttamisella’ prosessia, joka
mahdollistaa veren komponentin karanteenitilanteen poista-
misen sen jilkeen, kun asiaan kuuluvilla jirjestelmilld ja
menettelyilli on varmistettu, ettd valmis tuote tdyttad
vapautusvaatimukset;

—.
=

Tuovutuskiellolla”  kelpoisuuden — epddmistd  henkil6lta
luovuttaa verta tai veren komponentteja. Luovutuskielto voi
olla pysyvi tai madrdaikainen;

k) jakelulla’ veren ja veren komponenttien toimittamista
muille veripalvelulaitoksille, sairaalan veripankeille sekd
verestd tai veriplasmasta perdisin olevien valmisteiden
valmistajille. Silld ei tarkoiteta veren tai veren komponent-
tien luovuttamista verensiirtoa varten.

[u—
=

'veriturvatoiminnalla’ jirjestelmallisid valvontamenettelyjd,
joita sovelletaan vakaviin vaaratilanteisiin, odottamattomiin
tilanteisiin tai veren luovuttajilla tai vastaanottajilla ilmene-
viin epdtoivottuihin vaikutuksiin, sekd luovuttajien epide-
miologista seurantaa;

‘tarkastuksella’ virallista ja objektiivista valvontaa hyviksyt-
tyjen standardien mukaisesti sen arvioimiseksi, onko tatd
direktiivid ja muuta asiaankuuluvaa lainsidddnt6d nouda-
tettu, ja ongelmien havaitsemiseksi.

]

4 artikla

Taytintoonpano

1.  Jdsenvaltioiden on nimettdvd tdmin direktiivin vaati-
musten taytintoonpanosta vastaava toimivaltainen viran-
omainen tai siitd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset.

2. Tami direktiivi ei estd jdsenvaltiota pitimistd voimassa
tai toteuttamasta alueellaan tiukempia suojelutoimenpiteitd,
jotka ovat perustamissopimuksen mairdysten mukaisia.

Jasenvaltiot voivat erityisesti korkeatasoisen terveydensuojelun
ja timin direktiivin 20 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tavoit-
teen saavuttamiseksi ottaa kdyttoon vapaaehtoista ja maksutta
tapahtuvaa luovuttamista koskevia vaatimuksia, veren tai veren
komponenttien tuontikielto tai -rajoitus mukaan lukien, edel-
lyttden ettd perustamissopimuksen edellytykset tayttyvit.

3. Komissio voi timin direktiivin alaan kuuluvia toimia
toteuttaessaan kidyttdd hyvikseen sekd komission ettd edunsaa-
jien etua palvelevaa teknistd ja/tai hallinnollista apua tunnista-
miseen, valmisteluun, hallinnointiin, seurantaan, tarkastukseen
ja valvontaan liittyvissd tehtdvissd sekd tarvittavaa tukirahoi-
tusta.



L 33/34

Euroopan unionin virallinen lehti

8.2.2003

II LUKU

JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET

5 artikla

Veripalvelulaitosten nimeiminen, hyviksyminen, valtuut-
taminen

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ihmisveren ja sen
komponenttien kerddmiseen ja tutkimiseen timédn tarkoituk-
sesta riijppumatta, ja niiden valmistukseen, siilytykseen ja jake-
luun verensiirtoa varten liittyvid tehtdvid suorittavat ainoastaan
veripalvelulaitokset, jotka toimivaltainen viranomainen on
tahdn tarkoitukseen nimennyt, hyviksynyt, valtuuttanut tai
joille se on myontényt tarvittavan toimiluvan.

2. Sen soveltamiseksi, mitd 1 kohdassa sdddetddn veripalve-
lulaitoksen on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle liit-
teessd I luetellut tiedot.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on tutkittuaan, onko veripal-
velulaitos tdimdn direktiivin vaatimusten mukainen, ilmoitettava
veripalvelulaitokselle, mitd tehtdvid se saa suorittaa ja mitd
ehtoja sovelletaan.

4. Veripalvelulaitos ei saa olennaisesti muuttaa tehtdvidan
ilman toimivaltaiselta viranomaiselta saatua kirjallista ennakko-
hyviksyntda.

5. Toimivaltainen viranomainen voi peruuttaa tilapaisesti tai
pysyvisti  veripalvelulaitoksen —nimedmisen, hyviksymisen,
valtuutuksen tai toimiluvan, jos tarkastukset tai valvontatoi-
menpiteet osoittavat, ettd veripalvelulaitos ei tdytd timén direk-
tiivin vaatimuksia.

6 artikla
Sairaalan veripankit
Tamin direktiivin 7 ja 10 artiklaa, 11 artiklan 1 kohtaa, 12
artiklan 1 kohtaa, 14, 15, 22 ja 24 artiklaa sovelletaan sairaa-
loiden veripankkeihin.
7 artikla
Nykyisid laitoksia koskevat siinnokset
Jasenvaltiot voivat paittad pitda kansalliset sidnnokset voimassa
yhdeksin kuukauden ajan 32 artiklassa sdddetyn pdivimaédrin
jalkeen, jotta niiden lainsddddnnon mukaisesti toiminnassa
olevat veripalvelulaitokset voisivat tdyttdd tdmdn direktiivin
vaatimukset.
8 artikla
Tarkastukset ja valvontatoimenpiteet
1. Jdsenvaltioiden on huolehdittava, ettd toimivaltainen vi-
ranomainen jarjestdd tarkastuksia ja asianmukaisia valvontatoi-

menpiteitd  veripalvelulaitoksissa sen varmistamiseksi, ettd
timén direktiivin vaatimuksia noudatetaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on jdrjestettdava tarkastuksia
ja valvontatoimenpiteitd sddnnollisesti. Kahden tarkastuksen ja
valvontatoimen vililld saa kulua enintdin kaksi vuotta.

3.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava nimé tarkastukset ja valvontatoimet, ja heilld on
oltava toimivalta:

a) tarkastaa veripalvelulaitokset ja toimivaltaisen viranomaisen
alueella sijaitsevat kolmansien osapuolten laitokset, joille 5
artiklassa tarkoitettu nimetty, hyvaksytty tai valtuutettu
taikka toimiluvan saanut veripalvelulaitos on antanut
tehtdvaksi huolehtia 18 artiklan mukaisista arviointi- ja
tutkimusmenettelyistd;

b) ottaa naytteitd tutkimusta ja analyysia varten;

¢) tutkia kaikki tarkastuksen kohteeseen liittyvit asiakirjat
ottaen huomioon tdman direktiivin voimaantuloajankohtana
jasenvaltiossa voimassa olevat, niitd valtuuksia valmistusme-
netelmédn kuvauksien osalta rajoittavat sidnnokset.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on jirjestettdvd tarvittaessa
tarkastuksia ja muita valvontatoimenpiteitd siind tapauksessa,
ettd vakava vaaratilanne tai epdtoivottu vaikutus on 15 artiklan
mukaisesti ilmennyt tai sellaisen epdillddn tapahtuneen.

III LUKU

VERIPALVELULAITOKSIA KOSKEVAT SAANNOKSET

9 artikla
Vastuuhenkil6

1. Veripalvelulaitosten on nimettivd henkilo, jiljempand
'vastuuhenkil®’, jonka vastuulla on:

— varmistaa, ettd kukin verierd tai veren komponentti on
aiotusta kayttotarkoituksesta riippumatta kerdtty ja tutkittu
sekd, jos on kyse verensiirtoon tarkoitetuista verieristd ja
veren komponenteista, niiden kasittely, sdilytys ja jakelu on
hoidettu jdsenvaltiossa voimassa olevan lainsddddnnon
mubkaisesti,

— toimittaa tietoja nimedmis-, hyviksymis-, valtuuttamis- tai
toimilupamenettelyissi toimivaltaiselle viranomaiselle 5
artiklan mukaisesti,

— panna tdytintoon 10, 11, 12, 13, 14 ja 15 artiklan vaati-
mukset veripalvelulaitoksessa.

2. Vastuuhenkilon on tdytettdva ainakin seuraavat pitevyys-
vaatimukset:

a) hanelld on oltava lddketieteen tai biotieteiden alan tutkinto-
todistus, todistus tai muu muodollisen pitevyyden osoittava
asiakirja, joka on myonnetty yliopistollisen opinto-ohjelman
tai asianomaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustaman
opinto-ohjelman suorittamisesta;
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b) hdnelli on oltava tutkinnon suorittamisen jilkeen asian-
omaisilla aloilla hankittu vihintdin kahden vuoden
kdytinnon kokemus yhdessd tai useammassa laitoksessa,
jolle on annettu lupa toteuttaa ihmisveren ja sen kompo-
nenttien kerddmiseen jaftai tutkimiseen tai niiden valmista-
miseen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvid tehtdvid.

3. Edelldi 1 kohdassa madaritellyt tehtdvit voidaan siirtdd
muille henkiléille, joilla on koulutuksen ja tyokokemuksen
antama patevyys kyseisten tehtdvien suorittamiseen.

4. Veripalvelulaitosten on ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle 1 kohdassa mainitun vastuuhenkilon nimi ja 3
kohdassa mainittujen muiden henkildiden nimet sekd tiedot
heidin vastuullaan olevista tehtavista.

5. Jos vastuuhenkilon tai 3 kohdassa mainittujen muiden
henkiloiden tilalle tulee pysyvisti tai tilapéisesti toinen henkild,
veripalvelulaitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle vélittomasti uuden vastuuhenkilon nimi ja pdivimadra,
josta alkaen hdn toimii tehtdvassdan.

10 artikla
Henkilosto

Thmisveren ja veren komponenttien kerddmiseen, tutkimiseen,
kisittelyyn, siilytykseen ja jakeluun suoraan osallistuvalla
henkilostolld on oltava asianmukainen patevyys tallaisten tehta-
vien suorittamiseen ja sille on jdrjestettdva ajankohtaista, asiaan-
kuuluvaa ja sadnnollisesti ajantasaistettavaa koulutusta.

IV LUKU

LAADUNHALLINTA

11 artikla
Veripalvelulaitosten laatujirjestelma

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd jokainen veripalvelulaitos kehittdd veripal-
velulaitoksia koskevan hyviin kaytintoihin perustuvan laatujar-
jestelman ja yllapitdd sit.

2. Komissio vahvistaa 29 artiklan h alakohdassa tarkoitetut
yhteison standardit ja eritelmdt, jotka koskevat veripalvelulai-
tosten toteutettaviksi kuuluvia laatujirjestelmddn liittyvid
toimia.

12 artikla
Dokumentaatio

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd veripalvelulaitoksilla on toimintamenette-
lyjd, ohjeita, oppi- ja kasikifjoja sekd ilmoituslomakkeita
koskeva dokumentaatio.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd 8 artiklassa tarkoitetuista tarkastuksista ja
valvontatoimenpiteistd vastaavat virkamiehet saavat nidmad
aineistot kdyttoonsa.

13 artikla
Tietojen siilyttiminen

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd veripalvelulaitokset sailyttavit tiedot liit-
teissd II ja IV sekd 29 artiklan b, ¢ ja d alakohdassa vaadituista
seikoista. Tietoja on sdilytettdvd vahintddn 15 vuoden ajan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on siilytettdva veripalvelulai-
toksilta 5, 7, 8, 9 ja 15 artiklan mukaisesti saatavat tiedot.

V LUKU

VERITURVATOIMINTA

14 artikla
Jiljitettivyys

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd niiden alueella kerdtyt, tutkitut, késitellyt,
sdilytetyt, vapautetut ja/tai jaellut verierdt ja veren komponentit
voidaan jaljittdd luovuttajasta vastaanottajaan ja pdinvastoin.

Jasenvaltioiden on timdn vuoksi varmistettava, ettd veripalvelu-
laitoksilla on kdytossd jokaisen verenluovutuksen ja jokaisen
verierdn ja sen komponenttien tunnistamiseksi jdrjestelmad,
jonka avulla voidaan tdysin jaljittdd niin luovuttaja kuin veren-
siirto ja sen vastaanottaja. Jarjestelmédn on erehtymattd tunnis-
tettava kukin yksittdinen luovutus ja veren komponentin
tyyppi. Jarjestelmd on luotava 29 artiklan a alakohdassa tarkoi-
tettujen vaatimusten mukaisesti.

Kolmansista maista tuodun veren ja veren komponenttien
osalta jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitosten
kdyttoon ottama luovuttajien tunnistusjarjestelmd mahdollistaa
samantasoisen jaljitettavyyden.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd niiden alueella kerittyjen, tutkittujen, kasi-
teltyjen, sdilytettyjen, vapautettujen ja/tai jaeltujen verierien ja
veren komponenttien pakkausmerkinnoissd kaytettiva jarjes-
telma tdyttdd 1 kohdassa tarkoitetun tunnistusjirjestelmin ja
liitteessd III luetellut vaatimukset.

3. Tissd artiklassa tarkoitettuun tiydelliseen jaljitettavyyteen
tarvittavat tiedot on sdilytettdvd ainakin 30 vuoden ajan.

15 artikla

Vakavista vaaratilanteista ja epitoivotuista vaikutuksista
ilmoittaminen

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, etti:

— veren ja veren komponenttien kerddmiseen, tutkimiseen,
kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun littyvistd vakavista
vaaratilanteista (onnettomuuksista ja virheistd), jotka voivat
vaikuttaa veren ja veren komponenttien laatuun ja turvalli-
suuteen, sekd kaikista verensiirron aikana tai sen jdlkeen
havaituista vakavista epitoivotuista vaikutuksista, jotka
voivat johtua veren ja veren komponenttien laadusta ja
turvallisuudesta, ilmoitetaan toimivaltaiselle viranomaiselle,
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— veripalvelulaitoksilla on kiytossd menettely, jolla poistetaan
tarkasti, tehokkaasti ja todennettavasti jakelusta edelld mai-
nittuun ilmoitukseen liittyvit veri ja veren komponentit.

2. Vakavista vaaratilanteista ja epitoivotuista vaikutuksista
on ilmoitettava 29 artiklan i alakohdassa tarkoitettua menet-
telyd ja ilmoituksen mallia noudattaen.

VI LUKU

VEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN

16 artikla
Tietojen antaminen mahdollisille luovuttajille

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikille veren tai veren
komponenttien mahdollisille luovuttajille yhteisén alueella
annetaan 29 artiklan b alakohdassa tarkoitetut tiedot.

17 artikla
Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmis-
taakseen, ettd kaikki henkilot, jotka ovat ilmoittaneet halua-
vansa luovuttaa verta tai sen komponentteja yhteison alueella,
antavat veripalvelulaitokselle 29 artiklan ¢ alakohdassa tarkoi-
tetut tiedot.

18 artikla
Luovuttajien kelpoisuus

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kdytossi on
arviointimenettelyt kaikkia veren ja veren komponenttien
luovuttajia varten ja ettd 29 artiklan d alakohdassa tarkoitetut
luovutuksen edellytykset tayttyvit.

2. Luovuttajan arviointi- ja tutkimusmenettelyjen tuloksista
on laadittava asiakirja, ja mahdollisista merkitsevasti poikkea-
vista 10ydoksistd on ilmoitettava luovuttajalle.

19 artikla
Luovuttajien tutkiminen

Ennen veren tai sen komponenttien luovutusta on luovuttaja
tutkittava ja haastateltava. Terveydenhoidon ammattihenkilon
tehtdvina on erityisesti sekd antaa luovuttajille ettd kerdtd heistd
tietoja, joita tarvitaan luovutukseen soveltuvuuden arvioinnissa,
minki jalkeen hin arvioi luovuttajien soveltuvuuden luovutuk-
seen.

20 artikla
Vapaaehtoinen ja maksutta tapahtuva verenluovutus
1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
edistddkseen vapaachtoista ja maksutta tapahtuvaa verenluovu-

tusta sen varmistamiseksi, ettd veri ja veren komponentit ovat
mahdollisimman suurelta osin perdisin téllaisista luovutuksista.

2. Jasenvaltioiden on annettava ndistd toimenpiteistd komis-
siolle selvitys kahden vuoden kuluttua timdn direktiivin
voimaantulosta ja sen jilkeen joka kolmas vuosi. Ndiden selvi-
tysten perusteella komissio ilmoittaa Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kaikista tarvittavista jatkotoimenpiteistd, joita se
aikoo yhteison tasolla toteuttaa.

21 artikla
Luovutusten tutkiminen

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd jokainen luovutettu
verierd ja veren komponenttierd tutkitaan liitteessd IV luetel-
tujen vaatimusten mukaisesti.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd yhteisoon tuodut verierdt
ja veren komponenttierdt tutkitaan litteessd IV lueteltujen
vaatimusten mukaisesti.

22 artikla
Siilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja veren
komponenttien siilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet tayttivat
29 artiklan e alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.

23 artikla

Veren ja veren komponenttien laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja veren
komponenttien laatu ja turvallisuus vastaavat niille asetettuja
tiukkoja, 29 artiklan f alakohdassa tarkoitettuja vaatimuksia.

VII LUKU

TIETOSUOJA

24 artikla
Tietosuoja ja luottamuksellisuus

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmis-
taakseen, ettd timdan direktiivin soveltamisalan puitteissa kootut
tiedot, mukaan lukien perinnéllisyyteen liittyvit tiedot, joihin
kolmannet osapuolet voivat paastd kasiksi, on saatettu nimetto-
miksi siten, ettd luovuttajaa ei voi endd tunnistaa.

Titid varten niiden on varmistettava, ettd:

a) kdytossd on tietosuojatoimenpiteet sekd turvatoimet, joilla
estetddn luovuttajia tai luovutuskieltoja koskeviin tietoihin
tehtdvit tietojen luvattomat lisaykset, poistot tai muutokset
ja tiedon siirtiminen;

b) kiytossi on menettelyt tiedoissa esiintyvien ristiriitaisuuk-
sien poistamiseksi;

¢) tillaisia tietoja ei julkisteta luvattomasti ja ettd samalla
taataan verenluovutusten jdljitettavyys.
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VIII LUKU

TIETOJENVAIHTO, SELVITYKSET JA SEURAAMUKSET

25 artikla
Tietojenvaihto

Komissio jirjestdd sddnnollisesti jasenvaltioiden nimedmien
toimivaltaisten viranomaisten, veripalvelulaitosten asiantuntija-
ryhmien ja muiden asianomaisten osapuolten kanssa tapaamisia
tietojen vaihtamiseksi timdn direktiivin soveltamisesta saaduista
kokemuksista.

26 artikla
Selvitykset

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle 31 pdivastd
joulukuuta 2003 alkaen ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein
selvitys tdmdn direktiivin sddnnosten suhteen toteutetuista
toimista, tarkastukseen ja valvontaan liittyvid toimenpiteitd
koskeva selostus mukaan lukien.

2. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle jdsenval-
tioiden toimittamat selvitykset direktiivin soveltamiseen liitty-
vistd kokemuksista.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle 1 paivistd
heindkuuta 2004 alkaen ja sen jilkeen joka kolmas vuosi kerto-
muksen erityisesti tarkastukseen ja valvontaan liittyvien direktii-
vissd sdddettyjen vaatimusten toimivuudesta.

27 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd timdn direktiivin mukaisesti
annettujen kansallisten sddnnosten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niitd seuraamuksia sovelletaan. Seuraa-
musten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddnnoksistd komissiolle
viimeistddn 32 artiklassa mainittuna pdivind ja ilmoitettava
niiden mahdollisista myohemmistd muutoksista mahdolli-
simman pian.

IX LUKU

KOMITEAT

28 artikla
Sdintelymenettely

1. Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun péitoksen 8
artikla.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa mainittu
madrdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

29 artikla

Tekniset vaatimukset ja niiden mukauttaminen tieteen ja
tekniikan kehitykseen

Liitteissd I-IV esitettyjen teknisten vaatimusten mukauttamisesta
tieteen ja tekniikan kehitykseen on pdatettdvd 28 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

Seuraavat tekniset vaatimukset ja niiden mukauttaminen tieteen
ja tekniikan kehitykseen on madriteltdva 28 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen:

a) jdljitettavyyttd koskevat vaatimukset;
b) veren luovuttajille annettavat tiedot;

¢) tiedot, jotka veren luovuttajien on annettava, mukaan lukien
luovuttajan henkilo- ja terveystiedot seka allekirjoitus;

d) veren ja veriplasman luovuttajien soveltuvuutta koskevat
vaatimukset ja luovutetun veren seulonta, mukaan lukien

— pysyvén luovutuskiellon perusteet ja mahdollinen poik-
keaminen siit,

— viliaikaisen luovutuskiellon perusteet;
e) siilytystd, kuljetusta ja jakelua koskevat vaatimukset;

f) veren ja veren komponenttien laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset;

g) oman veren siirtoon sovellettavat vaatimukset;

h) veripalvelulaitoksia koskevaan laatujirjestelmdin liittyvit
yhteison standardit ja eritelmit;

i) yhteison menettely, jolla ilmoitetaan vakavista epatoivotuista
vaikutuksista ja vaaratilanteista, ja ilmoituksen malli.

30 artikla
Tiedekomitean tai -komiteoiden kuuleminen

Komissio voi kuulla asianomaista tiedekomiteaa tai asian-
omaisia tiedekomiteoita vahvistaessaan 29 artiklassa tarkoitet-
tuja teknisid vaatimuksia ja mukauttaessaan liitteissd I-IV olevia
teknisid vaatimuksia tieteen ja tekniikan kehitykseen erityisesti
varmistaakseen, ettd verensiirtoon kiytetyn veren ja veren
komponenttien laatu- ja turvallisuustaso ja lddkevalmistuksen
lahtoaineina kiytettivin veren ja veren komponenttien laatu- ja
turvallisuustaso vastaavat toisiaan.
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X LUKU
LOPPUSAANNOKSET

31 artikla
Direktiivin 2001/83/EY muuttaminen
Muutetaan direktiivin 2001/83/EY 109 artikla seuraavasti:

109 artikla

Thmisveren ja veriplasman kerddmiseen ja tutkimiseen
sovelletaan laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerdamistd, tutkimista,
kisittelyd, sailytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/
83/EY muuttamisesta 27 pdivind tammikuuta 2003
annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
2002/98/EY ()

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 99..”

32 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimdt lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 8 pdivind helmikuuta 2005. Niiden on
ilmoitettava tistd komissiolle viipymatta.

Niissa jasenvaltioiden antamissa sdddoksissa on viitattava tdhdn
direktiiviin, tai nithin on liitettdvd tallainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdvd siitd, miten
viittaukset tehddan.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ne
kansalliset sdddokset, jotka ne ovat antaneet tai antavat tdssd
direktiivissd tarkoitetuista kysymyksista.

33 artikla

Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan paivdnd, jona se julkaistaan Eu-
roopan unionin virallisessa lehdessd.

34 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 27 pdivina tammikuuta 2003.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
p. COX G. DRYS

Puheenjohtaja
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LITE I

TIEDOT, JOTKA VERIPALVELULAITOSTEN ON ANNETTAVA TOIMIVALTAISELLE VIRANOMAISELLE 5
ARTIKLAN 2 KOHDAN MUKAISTA LAITOSTEN NIMEAMISTA, HYVAKSYMISTA TAI VALTUUTTAMISTA
TAIKKA TOIMILUVAN SAAMISTA VARTEN

A osa: yleiset tiedot:

— veripalvelulaitoksen tunnistetiedot,
— vastuuhenkiloiden nimet, patevyys ja yhteystiedot,

— luettelo sairaalan veripankeista, joille veripalvelulaitos toimittaa verta ja veren komponentteja.

B osa: Laatujdrjestelmdn kuvaus, johon kuuluu

— tietoaineisto (kuten esimerkiksi organisaatiokaavio), jossa esitetddn vastuuhenkiloiden tehtivit ja rapor-
tointisuhteet,

— tietoaineisto, kuten paitietorekisteri tai laatukdsikirja, jossa kuvataan laatujdrjestelmd 11 artiklan 1
kohdan mukaisesti,

— henkiloston maird ja patevyys,
— hygieniasdannot,
— tilat ja vilineet,

— luettelo menettelytapaohjeista verenluovuttajien hankkimista ja asiakkaana pitimistd ja luovuttajien
arviointia varten, veren ja sen komponenttien kisittelyd ja tutkimusta seké jakelua ja markkinoilta pois-
tamista varten sekd vakavien vaaratilanteiden ja epitoivottujen vaikutusten raportointia ja rekisterdintid
varten.

LOTE II
VERIPALVELULAITOSTEN EDELLISVUODEN TOIMINTAKERTOMUS

vuosikertomuksesta ilmenee:

— veren ja veren komponenttien luovuttajien kokonaismaari,

— luovutusten kokonaismairi,

— ajantasaistettu luettelo sairaalan veripankeista, joille veripalvelulaitos toimittaa verta ja veren komponentteja,
— kokonaan kdyttimittomien luovutusten kokonaismaara,

— kunkin valmistetun ja jaellun komponentin méira,

— verensiirrossa tarttuvien infektioiden merkkiaineiden ilmaantuvuus ja esiintyvyys veren ja veren komponenttien
luovuttajissa,

— markkinoilta poistettujen valmisteiden lukumaari,

— raportoitujen vakavien vaaratilanteiden ja epitoivottujen vaikutusten lukumédra.
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LIITE 111
PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Komponentin pakkausmerkinnin on sisallettdva seuraavat tiedot:

— komponentin virallinen nimi,

— komponentin méiri tai paino tai solujen maird (tarvittaessa),

— luovutuksen yksilollinen numeerinen tai aakkosnumeerinen tunniste,

— tuottavan veripalvelulaitoksen nimi ja osoite,

— ABO-veriryhmi (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman osalta),

— RhD-veriryhma: Rh(D)-positiivinen vai Rh(D)-negatiivinen (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman
osalta),

— viimeinen kéyttopdivé tai -ajankohta (tarvittaessa),
— varastointilimpdtila,

— (mahdollisen) antikoagulantti- ja/tai lisdaineliuoksen nimi, koostumus ja maara.

LIITE IV
TUTKIMUSTA KOSKEVAT PERUSVAATIMUKSET KOKOVEREN JA PLASMAN LUOVUTUKSIA VARTEN

Seuraavat tutkimukset on suoritettava kokoveren- ja afereesiluovutusten osalta, oman veren ennakkoluovutus mukaan
lukien:

— ABO-veriryhmi (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman osalta),
— RhD-veriryhmin mdaritys (ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun veriplasman osalta),

— verenluovuttajien tutkimus seuraavien infektioiden osalta:

— hepatiitti B (HBs-Ag)

— hepatiitti C (anti-HCV)

— HIV 1/2 (anti-HIV 1/2).
Lisatutkimukset voivat ovat tarpeen erityistapauksissa joidenkin komponenttien tai luovuttajien tai epidemiologisten
tilanteiden osalta.




