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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/62/EY,
annettu 30 piivini syyskuuta 2005,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY
taytintoonpanosta veripalvelulaitosten laatujérjestelmii koskevien

yhteison standardien ja spesifikaatioiden osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Maaritelmat

Téssd direktiivissd tarkoitetaan

a)

b)

<)

d)

e)

g)

h)

)

k)

)

’standardilla’ vaatimuksia, joita kdytetddn vertailun perustana;

’spesifikaatiolla’ kuvausta perusteista, jotka on tdytettdvd vaaditun
laatustandardin saavuttamiseksi;

"laatujérjestelmélld’ organisatorista rakennetta, vastuunjakoa, menet-
telyitd, menetelmid ja laadunhallinnan toteuttamisen edellyttimié re-
sursseja;

’laadunhallinnalla’ organisaation johtamisen ja valvonnan edellytta-
mid laatua koskevia yhteensovitettuja toimia kaikilla tasoilla veripal-
velulaitoksessa;

’laadunvalvonnalla’ laatuvaatimusten tdyttdimiseen tdhtddvad laa-
tujérjestelmén osaa;

’laadunvarmistuksella’ kaikkia veren keruusta sen jakeluun ulottuvia
toimia, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettd veri ja veren kom-
ponentit tiyttavat kdyttotarkoituksensa edellyttimdt laatuvaatimuk-
set;

’jaljitykselld’ prosessia, jossa verensiirron vastaanottajassa havaitun,
verensiirtoon liittyvéksi epdillyn epétoivotun vaikutuksen mahdolli-
sesti atheuttanut luovuttaja selvitetddn tutkimalla asiakirjoja;

“kirjallisilla menettelyilld’ tarkistettuja asiakirjoja, joissa selvitetdén,
kuinka erikseen maddritellyt toimenpiteet on suoritettava;

’liikkuvalla yksikolld’ tilapdistd tai siirrettdvdd toimipistettd, jota
kdytetddn veren ja veren komponenttien keruuseen ja joka sijaitsee
veripalvelulaitoksen ulkopuolella mutta sen valvonnassa;

“késittelylld” mitd tahansa veren komponentin valmistuksen vaihetta,
joka suoritetaan veren keruun ja veren komponentin toimittamisen
valilld;

“hyvilld toimintatavoilla® kaikkia vakiintuneen kdytdnnoén mukaisia
toimia, joiden lopputuloksena saadaan verta tai veren komponentte-
ja, jotka johdonmukaisesti vastaavat ennalta laadittuja spesifikaa-
tioita ja asiaankuuluvien asetusten vaatimuksia;

’karanteenilla’ veren komponenttien tai saapuvien materiaalien/rea-
genssien fyysistd eristdmistd vaihtelevaksi ajanjaksoksi siithen saak-
ka, kunnes kyseiset veren komponentit tai saapuvat materiaalit/rea-
genssit hyviksytddn ja vapautetaan kayttoon tai hylédtddn;
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m) ’validoinnilla’ dokumentoitua ja objektiivista ndyttod siitd, ettd tiet-
tyji menettelyitd tai prosesseja koskevat ennalta médritetyt vaa-
timukset voidaan johdonmukaisesti tdyttdd;

n) ’kvalifioinnilla’ validoinnin osana sen tarkistamista, ettd henkildsto,
tilat, laitteet ja materiaalit toimivat moitteettomasti ja antavat asian-
mukaiset tulokset;

0) ’tietojdrjestelmilld’ jéarjestelmdd, johon kuuluu tietojen syottd, séh-
koinen kisittely ja tulostus, jotta tietoja voidaan kdyttdd raportoin-
nissa, automaattisessa valvonnassa tai dokumentoinnissa.

2 artikla

Laatujérjestelmii koskevat standardit ja spesifikaatiot

1. Jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikissa veripalvelulaitok-
sissa kdytossd oleva laatujérjestelmd on tdimén direktiivin liitteessd vah-
vistettujen yhteison standardien ja spesifikaatioiden mukainen.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timén direktiivin liitteessa
vahvistettujen standardien ja spesifikaatioiden panemiseksi tiytantoon
kaikkien veripalvelulaitosten saatavilla on hyvié toimintatapoja koskevat
suuntaviivat ja ettd ne kdyttdvit laatujdrjestelméssddn nditd suuntavii-
voja, joissa otetaan tdysimddrdisesti huomioon direktiivin 2001/83/EY
47 artiklan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetut hyvien tuotantotapo-
jen yksityiskohtaiset periaatteet ja yleisohjeet, kun niilld on merkitysta
veripalvelulaitosten kannalta. Néin toimiessaan jdsenvaltioiden on otet-
tava huomioon komission yhdessd Euroopan neuvoston lddkkeiden ja
terveydenhuollon eurooppalaisen laatutydelimen kanssa kehittimét hy-
vid toimintatapoja koskevat ohjeistot, jotka Euroopan neuvosto on jul-
kaissut (1).

3. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kolmansista maista tuodun
veren ja veren komponenttien osalta, jotka on tarkoitettu kéyttoon ja
jakeluun yhteisossé, veripalvelulaitoksilla on tuontia edeltdvid vaiheita
varten kéytdssd laatujdrjestelmd, joka vastaa 2 artiklassa sdddettyd laa-
tujarjestelmaa.

3 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidantoa

1. Jdsenvaltioiden on saatettava tdmédn direktiivin noudattamisen
edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset miédrdykset voimaan viimeis-
tddn 31 pdivind elokuuta 2006, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direk-
tiivin 2002/98/EY 7 artiklan soveltamista. Niiden on toimitettava komis-
siolle kirjallisina ndmé sddnnokset sekd kyseisid sddnnoksid ja tatd di-
rektiivid koskeva vastaavuustaulukko viipymétta.

(") Hyvid toimintatapoja koskevat suuntaviivat sisdltyvdt veren komponenttien
valmistusta, kdyttod ja laadunvarmistusta koskevaan oppaaseen (Guide to
the preparation, use and quality assurance of blood components), lisdys mi-
nisterineuvoston suositukseen nro R (95) 15 veren komponenttien valmistuk-
sesta, kdytostd ja laadunvarmistuksesta, hyviksytty 12 pidivdnd loka-
kuuta 1995.
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Niissé jdsenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktii-
viin tai niithin on liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkais-
taan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista ky-
symyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddanndkset kirjallisina ko-
missiolle.

4 artikla
Voimaantulo
Taméa direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péividnd sen

jélkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

5 artikla

Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LITE

Laatujirjestelmidi koskevat standardit ja spesifikaatiot

1. JOHDANTO JA YLEISET PERIAATTEET
1.1 Laatujérjestelmi

1. Laadun on tunnustettava kuuluvan kaikkien niiden henkildiden vastuulle,
jotka ovat mukana veripalvelulaitoksen prosesseissa sellaisen johdon ala-
isuudessa, joka noudattaa jarjestelmallistd laatuhakuista ldhestymistapaa
sekd toteuttaa ja ylldpitda laatujérjestelmaa.

2. Laatujérjestelmé kattaa laadunhallinnan, laadunvarmistuksen, laadun jat-
kuvan parantamisen, henkiloston, tilat ja laitteet, dokumentaation, keruun,
testauksen ja késittelyn, sdilytyksen, jakelun, laadunvalvonnan, veren
komponenttien poiskeruun, ulkoisen ja sisdisen auditoinnin, sopimushal-
linnon, poikkeamien kisittelyn ja sisdisen tarkastuksen.

3. Laatujérjestelmdlld on varmistettava, ettd kaikkia kriittisid prosesseja var-
ten madritellddn asianmukaiset ohjeet ja ettd prosessit toteutetaan tdssa
liitteessé vahvistettujen standardien ja spesifikaatioiden mukaisesti. Joh-
don on tarkistettava jarjestelmd sddnndllisin vélein, varmistettava sen te-
hokkuus ja tarvittaessa suoritettava asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

1.2 Laadunvarmistus

1. Kaikilla veripalvelulaitoksilla ja sairaaloiden veripankeilla on oltava toi-
mintansa tukena sisdinen tai sisdistd vastaava laadunvarmistusjérjestelma.
Jérjestelmén avulla on tarkistettava kaikki laatuun vaikuttavat tekijat ja
asianmukaisesti hyviaksyttava laatua koskevat asiakirjat.

2. Kaikki menettelyt, tilat ja laitteet, jotka vaikuttavat veren ja veren kom-
ponenttien laatuun ja turvallisuuteen, on validoitava ennen kayttdonottoa
sekd validoitava uudelleen toiminnan edellyttimin sddnnéllisin véliajoin.

2. HENKILOSTO JA ORGANISAATIO

1. Veripalvelulaitoksessa on oltava riittdvésti henkilokuntaa veren ja veren
komponenttien keruuseen, testaukseen, kisittelyyn, séilytykseen ja jake-
luun liittyviin tehtdviin; henkil6std on koulutettava ja arvioitava patevéksi
suorittamaan tehtivit.

2. Veripalvelulaitoksen koko henkilostolld on oltava pdivitetty toimenkuva-
us, jossa vahvistetaan selkedsti heidén tehtdvansi ja vastuunsa. Veripal-
velulaitosten on osoitettava prosessienhallinnan ja laadunvarmistuksen
vastuu eri henkiléille, jotka toimivat toisistaan riippumatta.

3. Veripalvelulaitosten koko henkiloston tulee saada erityistehtdviensé edel-
lyttima perehdytys sekd ammattitaidon ylldpitimisen edellyttima tdyden-
nyskoulutus. Koulutuksesta on pidettiva kirjaa. Koulutuksesta on laadit-
tava ohjelmat ja niihin tulee sisdltyd hyviin toimintatapoihin liittyvaa
koulutusta.

4. Koulutusohjelmien siséltd ja henkil6stén pitevyys on sddnnollisesti arvi-
oitava.

5. Kéytosséd on oltava suoritettaviin tehtdviin mukautettuja kirjallisia turvalli-
suus- ja hygieniaohjeita, jotka ovat neuvoston direktiivin 89/391/ETY (')
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2000/54/EY (*) mukai-
sia.

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

(® EYVL L 262, 17.10.2000, s. 21.
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32

33

3.4

3.5

3.6

Q]

Q]

TILAT
Yleisti

Tilojen, mukaan luettuna liikkkuvat toimipaikat, tulee soveltua toimintaan ja
niiden ylldpidosta tulee huolehtia suoritettavien tehtivien edellyttdmailld ta-
valla. Tilojen on mahdollistettava tyon suorittaminen loogisessa jarjestyk-
sessd erehtymisriskin minimoimiseksi sekd sallittava tehokas puhdistus ja
huolto kontaminaatioriskin minimoimiseksi.

Verenluovuttajien tilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava verenluovuttajien kanssa kaytaville luotta-
muksellisille haastatteluille tarkoitettu tila, jossa heiddn luovutuskelpoisuu-
tensa voidaan arvioida. Kyseinen tila on erotettava veren kasittelytiloista.

Verenkeruutilat

Verenkeruu on suoritettava tiloissa, jotka on suunniteltu siten, ettd veri voi-
daan ottaa luovuttajista turvallisesti; tilat on varustettava asianmukaisesti
ensiavun antamiseksi sellaisille luovuttajille, joille aiheutuu verenluovutusti-
lanteisiin liittyvid epdtoivottuja vaikutuksia tai vahinkoja, ja jarjestettdva
siten, ettd varmistetaan sekd luovuttajien ettd henkildston turvallisuus ja
viltetdéin erehdykset keruumenettelyssa.

Veren testaus- ja kisittelytilat

Veripalvelulaitoksissa on oltava testausta varten tarkoitetut laboratoriotilat,
jotka on erotettu verenluovuttajien tiloista, sekd veren komponenttien kasit-
telytilat, joihin pddsee vain kyseiseen tehtdvédn valtuutettu henkildsto.

Siilytystilat

1. Siilytystilojen on mahdollistettava moitteettoman turvallinen ja erillinen
varastointi veren ja veren komponenttien eri ryhmille sekd muille mate-
riaaleille, myos karanteenin alaisille ja siitd vapautetuille materiaaleille
sekd erityissyistd keratyille veren ja veren komponenttien erille (esimer-
kiksi autologisen veren luovuttaminen).

2. Péavaraston laitteiden tai energiahuollon pettdmisen varalta kdytettivissa
on oltava varajarjestelma.

Jitehuoltotilat

Jatteiden, veren keruuseen, testaukseen ja kisittelyyn tarkoitettujen kertakéyt-
totuotteiden sekd poistettavan veren tai veren komponenttien turvallista k-
sittelyd varten on osoitettava tilat.

LAITTEISTO JA MATERIAALIT

1. Kaikki laitteet on validoitava, kalibroitava ja huollettava tarkoituksensa
edellyttamalld tavalla. Kayttoohjeet on pidettava esilld, ja laitteista on
pidettdvé kirjaa asianmukaisesti.

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

3. On Kkiytettdvd vain hyvaksytyiltd toimittajilta saatavia reagensseja ja ma-
teriaaleja, jotka tdyttavit kirjallisesti vahvistetut vaatimukset ja spesifikaa-
tiot. Kriittisen materiaalin vapauttaminen on annettava sellaisen henkilon
vastuulle, jolla on tehtdvan edellyttimd pitevyys. Tarvittaessa materiaa-
lien, reagenssien ja vilineiden on vastattava lddkinndllisistd laitteista an-
netun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (') sekd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/79/EY (%) vaatimuksia.

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).

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

4. Kirjanpito on siilytettdvd toimivaltaisen viranomaisen hyviaksymén ajan,
josta on sovittu sen kanssa.

5. Jos kaytetddn tietojarjestelmid, ohjelmistot, laitteet ja varmistusmenettelyt
on tarkistettava sddnnollisesti niiden luotettavuuden varmistamiseksi, va-
lidoitava ennen kayttod ja pidettdvd validoidussa kunnossa. Laitteet ja
ohjelmistot on suojattava luvattomalta kdytoltd ja luvattomilta muutoksil-
ta. Varmistusmenettelyin on estettdva tietojen menettdminen tai vahingoit-
tuminen ennakoitavien ja ennakoimattomien seisokkien ja jérjestelmavi-
kojen aikana.

DOKUMENTAATIO

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

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

3. Kaikki merkittdvdt muutokset asiakirjoihin on kirjattava viipymétts, ja
kyseiseen tehtdvddn valtuutetun henkilon on tarkistettava, paivittava ja
allekirjoitettava ne.

VEREN KERUU, TESTAUS JA KASITTELY
Luovuttajan kelpoisuus

1. Luovuttajan turvallista tunnistamista, asianmukaista haastattelua ja kelpoi-
suuden arvioimista varten on pantava tdytdntoon ja ylldpidettava asian-
mukaisia menettelyitd. Menettelyt on toistettava ennen jokaista luovutusta,
ja niiden on taytettdvé direktiivin 2004/33/EY liitteessa II ja liitteessa 111
vahvistetut vaatimukset.

2. Luovuttajaa on haastateltava siten, ettd tietojen luottamuksellisuus taataan.

3. Terveydenhuollon ammattihenkilon on allekirjoitettava luovuttajan sovel-
tuvuustiedot ja lopullinen kelpoisuusarvio.

Veren ja veren komponenttien keruu

1. Veren keruumenettelyssd on varmistettava, ettd luovuttajan henkildllisyy-
destd varmistutaan ja tiedot rekisterdidddn luotettavasti ja ettd luovuttajan
sekd veren, veren komponenttien ja verindytteiden vélinen yhteys osoite-
taan selvésti.

2. Veren ja veren komponenttien keruuseen ja niiden kisittelyyn kéytettyjen
steriilien veripussijdrjestelmien on oltava CE-merkinnilld varustettuja tai
taytettdvd vastaavat vaatimukset, jos veri ja veren komponentit on kerétty
kolmansissa maissa. Veripussin erdnumero tulee voida jaljittda jokaisesta
verikomponentista.

3. Veren keruumenetelmilld on minimoitava mikrobikontaminaation riski.

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

5. Menettely, jota kdytetddn luovutusnumeron merkintddn asiakirjoihin, ve-
ripusseihin ja laboratoriondytteisiin, on valittava siten, ettd viltetddn tun-
nistamisvirheiden ja sekaannusten riski.
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6. Veren keruun jilkeen veripusseja on kisiteltdvd siten, ettd veren laatu
sdilyy ja ettd sdilytys- ja kuljetuslimpotila on tulevien késittelyvaatimus-
ten kannalta sopiva.

7. Kéytossd on oltava jérjestelmd, jolla voidaan osoittaa kunkin luovutuksen
yhteys kulloinkin sovellettuun keruu- ja/tai késittelyjarjestelmaan.

6.3 Laboratoriotestit

1. Kaikki laboratoriotestausmenettelyt on validoitava ennen kayttoa.

2. Jokainen luovutus on testattava direktiivin 2002/98/EY liitteessa IV vah-
vistettujen vaatimusten mukaisesti.

3. Kiytdssd on oltava selvisti madriteltyjd menettelyjd ristiriitaisten tulosten
késittelemiseksi ja sen varmistamiseksi, ettd veri ja veren komponentit,
jotka antavat serologisessa seulontatestissd toistuvasti reaktiivisen tulok-
sen direktiivin 2002/98/EY liitteessd IV mainituista virustartunnoista,
poistetaan terapeuttisesta kiytostd ja varastoidaan erikseen niille tarkoitet-
tuun ympdristoon. Asianmukainen varmistustesti on suoritettava. Jos po-
sitiivinen tulos varmistuu, kyseisen luovuttajan osalta on toteutettava asi-
anmukaiset hallinnolliset toimenpiteet, joihin kuuluu my®ds ilmoittaminen
luovuttajalle sekd seurantamenettelyt.

4. Kaytettyjen laboratorioreagenssien soveltuvuus luovuttajalta ja veren
komponenteista otettujen ndytteiden testaamiseen on voitava varmistaa
asianmukaisten tietojen perusteella.

5. Laboratoriotestien laatu on arvioitava sddnnollisesti virallisen patevyyden-
testausjarjestelmén, esimerkiksi ulkoisen laadunvarmistusohjelman avulla.

6. Veriryhmén serologiseen testaukseen on siséllyttiva menettelyitd, joilla
testataan erityisid luovuttajaryhmié (esimerkiksi ensiluovuttajia ja sellaisia
luovuttajia, joille on suoritettu verensiirto).

6.4 Kasittely ja validointi

1. Vilineitd ja teknisid laitteita on kéytettdva validoitujen menettelyiden
edellyttimélld tavalla.

2. Veren komponenttien kisittelyssd on kaytettdvd asianmukaisia validoituja
menettelyitd, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla véltetddn kontaminaa-
tion ja mikrobikasvun riski valmistetuissa veren komponenteissa.

6.5 Merkinnit

1. Kaikki pakkaukset on kaikissa vaiheissa merkittédvé asianmukaisin tunnis-
tetiedoin. Jos pakkauksen vaiheita ei voida seurata validoidun tietojarjes-
telmén avulla, merkinnéilld on selvisti erotettava toisistaan vapautetut ja
vapauttamattomat veriyksikot ja veren komponentit.

2. Kerdtyn veren, veren vili- ja loppukomponenttien sekd ndytteiden mer-
kintdjérjestelmalla on ilman virhemahdollisuutta osoitettava sisillon tyyp-
pi, ja jarjestelmin on oltava direktiivin 2002/98/EY 14 artiklassa ja ko-
mission direktiivissd 2005/61/EY (') tarkoitettujen merkintd- ja jaljitetté-
vyysvaatimusten mukainen. Veren lopullista komponenttia koskevan mer-
kinndn on oltava direktiivin 2002/98/EY liitteen III vaatimusten mukai-
nen.

3. Autologisen veren ja sen komponenttien osalta merkinnédn on oltava myds
direktiivin 2004/33/EY 7 artiklan sekd kyseisen direktiivin liitteessd 1V
madriteltyjen oman veren luovutusta koskevien lisdvaatimusten mukainen.

(") Ks. tdmén virallisen lehden s. 32.
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6.6 Veren ja veren komponenttien vapauttaminen

1. Veripalvelulaitoksilla on oltava turvallinen ja varma jarjestelmi, jolla
estetddn kunkin yksittdisen verierdn ja veren komponentin vapauttaminen
ennen kuin kaikki tdssd direktiivissa sdddetyt pakolliset vaatimukset on
taytetty. Jokaisen veripalvelulaitoksen on pystyttidvé osoittamaan, ettd jo-
kainen verierd tai veren komponentti on saanut vapautukselleen valtuu-
tetun henkilon virallisen vahvistuksen. Asiakirjoissa on osoitettava, ettd
ennen kuin veren komponentti on vapautettu, kaikki tavanomaiset ilmoi-
tuslomakkeet, asianmukaiset ladketieteelliset tiedot ja testitulokset taytta-
vat kaikki hyviaksyttavyysvaatimukset.

2. Ennen vapauttamistaan veri ja veren komponentit on pidettdvé hallinnol-
lisesti ja fyysisesti erillddn vapautetusta verestd ja vapautetuista veren
komponenteista. Jos tilannetta ei voida tarkistaa validoidun tietojenkdsit-
telyjérjestelmédn avulla, verierdn tai veren komponentin paillysmerkinnalla
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 valmis-
tetut komponentit ovat asianmukaisesti tiedossa. Kyseistd luovuttajaa kos-
kevat tiedot on vilittomésti paivitettava.

SAILYTYS JA JAKELU

1. Veripalvelulaitoksen laatujérjestelmilld on varmistettava, ettd ladkkeiden
valmistukseen tarkoitetun veren ja veren komponenttien siilytys- ja jake-
luvaatimukset ovat direktiivin 2003/94/EY mukaiset.

2. Siilytys- ja jakelumenettelyt on validoitava veren ja veren komponenttien
laadun varmistamiseksi koko séilytysajan ja veren komponenttien sekaan-
tumisen valttdmiseksi. Kaikki kuljetus- ja sdilytystapahtumat, my0ds vas-
taanotto ja jakelu, on maddriteltdvéd kirjallisin menettelyin ja spesifikaa-
tioin.

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

4. Varastoinnista ja jakelusta on pidettdvd asianmukaista luetteloa.

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

6. Veren ja veren komponenttien palauttaminen varastoon myShempdd uu-
delleenldhettamista varten voidaan hyvéiksyé vain, jos kaikki veripalvelu-
laitoksen vahvistamat laatuvaatimukset ja menettelyt veren komponenttien
vaatimustenmukaisuuden varmistamiseksi on téytetty.

SOPIMUSHALLINTO

Ulkoistettuina suoritettavat tehtdvdt on madriteltdvé erityiselld kirjallisella
sopimuksella.

VAATIMUSTEN NOUDATTAMATTA JATTAMINEN
Poikkeamat

Verikomponentit, jotka poikkeavat direktiivin 2004/33/EY liitteessd V vah-
vistetuista standardivaatimuksista, voidaan vapauttaa verensiirtoon vain poik-
keusoloissa méadradvan ladkarin ja veripalvelulaitoksen lddkérin kirjallisella
suostumuksella.
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9.2

9.3

9.4

Valitukset

Kaikki valitukset ja muut ilmoitukset, myos vakavia epétoivottuja vaikutuk-
sia ja vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, jotka voivat antaa aihetta epdil-
14, ettd veripalvelulaitoksesta on toimitettu viallisia veren komponentteja, on
kirjattava ja huolellisesti tutkittava viallisuuden syiden selvittdmiseksi; tarvit-
taessa veren komponentit on palautettava, ja ongelman toistumisen vélttami-
seksi on ryhdyttdvd korjaaviin toimiin. Tarpeellisin menettelyin on varmis-
tettava, ettd toimivaltaisille viranomaisille ilmoitetaan asianmukaisesti vaka-
vista epdtoivotuista vaikutuksista ja vakavista vaaratilanteista sddnnosten
edellyttamalla tavalla.

Poiskeruu

1. Veripalvelulaitoksessa on oltava valtuutettua henkildstod, joka arvioi ve-
ren ja veren komponenttien poiskeruun tarpeen sekéd kdynnistdd ja koor-
dinoi tarvittavat toimet.

2. Kaytettdvissd on oltava tehokas poiskeruumenettely ja siithen liittyen sel-
vitys vastuunjaosta ja toteutettavista toimista. Menettelyyn on kuuluttava
ilmoitus toimivaltaisille viranomaisille.

3. Toimet on toteutettava ennalta maédriteltyjen méérdaikojen puitteissa, ja
niihin on sisdllyttdvd kaikkien asiaankuuluvien veren komponenttien tar-
kastus ja tarvittaessa jéljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on, ettd tunnis-
tetaan jokainen luovuttaja, joka on voinut osaltaan vaikuttaa verensiirto-
reaktion aiheutumiseen, palautetaan saatavissa olevat kyseisen luovuttajan
veren komponentit sekéd ilmoitetaan samalta luovuttajalta keréttyjen veren
komponenttien vastaanottajille ja saajille, jos he ovat joutuneet alttiiksi
riskille.

Korjaavat ja ennaltachkiiseviit toimet

1. Kaytettdvissd on oltava jarjestelmd, jolla taataan korjaaviin ja ennaltach-
kéiseviin toimiin ryhtyminen veren komponenttien sddnndstenvastaisuu-
den ja laatuongelmien varalta.

2. Kerityt tiedot on analysoitava rutiininomaisesti, jotta voidaan tunnistaa
korjaavia toimia mahdollisesti edellyttavit laatuongelmat tai ennaltachkéi-
syd vaativat epdsuotuisat suuntaukset.

3. Kaikki virheet ja poikkeamat on kirjattava ja tutkittava jarjestelmdn on-
gelmien kartoittamiseksi niiden korjaamista varten.

SISAISET TARKASTUKSET, AUDITOINNIT JA TOIMINNAN KEHIT-
TAMINEN

1. Toimenpiteiden kaikissa vaiheissa on kaytettdvi sisdisen tarkastuksen jér-
jestelmid ja auditointijérjestelmid, joilla varmistetaan tdssd liitteessd vah-
vistettujen standardien mukaisuus. Jdrjestelmid on kiytettdvd sdannolli-
sesti ja siten, ettd kdytostd vastaa koulutettu ja pétevd henkildstd puolu-
eettomasti ja hyviksyttyjen menettelyjen mukaisesti.

2. Kaikki tulokset on kirjattava, ja asianmukaisiin korjaaviin ja ehkdiseviin
toimiin on ryhdyttdvéd hyvissd ajoin ja tehokkaasti.



