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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi laatu- ja turvallisuusvaatimusten asetta-
misesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdimistd, tutkimista, kisittelyi, sdilytystd ja jakelua
varten sekd neuvoston direktiivin 89/381/ETY muuttamisesta

(2001/C 154 E[14)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

KOM(2000) 816 lopull. — 2000/0323(COD)

(Komission esittdmd 26 pdivindg tammikuuta 2001)

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 mdarittyd
menettelyd,

sekd

(1)

katsovat seuraavaa:

Thmisverta kaytetddn laajalti terapeuttisiin tarkoituksiin,
minka vuoksi veren ja veren komponenttien laatu, turval-
lisuus ja teho on varmistettava tautien levidmisen estimi-
seksi.

Terapeuttisiin tarkoituksiin kéytettivien verierien ja veren
komponenttien saatavuus on riippuvainen siitd, ettd yhtei-
sossd on luovuttamaan valmiita kansalaisia. Kansantervey-
den turvaamiseksi ja tartuntatautien levidmisen estimi-
seksi verestd perdisin olevien valmisteiden vilitykselld,
on toteutettava kaikki varotoimenpiteet niiden kerdi-
misen, késittelyn, jakelun ja kayton aikana.

Thmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevien teollisesti
valmistettujen lddkkeiden laatua, turvallisuutta ja tehoa
koskevat vaatimukset varmistettiin lddkevalmisteita koske-
vien lakien, asetusten ja hallinnollisten mairdysten lahen-
timisestd  annettujen  direktiivien  65/65/ETY ja
75[319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja ihmisverestd
tai -veriplasmasta perdisin olevia ladkkeitd koskevista eri-
tyissddnnoksistd 14 paivind kesikuuta 1989 annetulla
neuvoston direktiivilli 89/381/ETY (!). Koska ihmisestd
perdisin olevat kokoveri- ja veriplasmaerit ja verisolut

() EYVL L 181, 28.6.1989, s. 44.

kuitenkin jétettiin nimenomaisesti kyseisen direktiivin so-
veltamisalan ulkopuolelle, syntyi tilanne, jossa niiden laa-
dusta ja turvallisuudesta — silloin kun ne on tarkoitettu
verensiirtoon eikd niitd kasitelld sellaisinaan — ei ole voi-
massa mitddn sitovaa yhteison lainsdddintod. Tiamin
vuoksi on olennaisen tirkedd, ettd yhteison sddnnoksilld
varmistettaisiin kdyttotarkoituksesta riippumatta, ettd ve-
ren ja sen komponenttien laatu- ja turvallisuustaso on
koko verensiirtoketjun pituudelta yhtendinen kaikissa ji-
senvaltioissa — onhan kansalaisilla oikeus liikkua vapaasti
yhteison alueella. Korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimus-
ten vahvistaminen auttaa vakuuttamaan kansalaiset siiti,
ettd jossakin muussa jisenvaltiossa luovutetulla ihmisve-
relld ja veren komponenteilla on samat takuut kuin heididn
omassa jasenvaltiossaan luovutetulla verelld ja sen kompo-
nenteilla.

Direktiivin 89/381/ETY 3 artiklassa mainitaan toimenpi-
teet, joita jasenvaltioiden on kdytettdessd verta tai veriplas-
maa lddkkeenvalmistuksen ldhtGaineena toteutettava tar-
tuntatautien levidmisen ehkdisemiseksi — ja joihin sisiltyy
Euroopan farmakopean monografioiden sekd Euroopan
neuvoston ja Maailman terveysjdrjeston suositusten sovel-
taminen erityisesti veren ja veriplasman luovuttajien va-
linnan ja tutkimisen osalta. Jisenvaltioiden olisi lisdksi
ryhdyttdvd toimenpiteisiin yhteison veri- ja veriplasmao-
mavaraisuuden edistimiseksi ja vapaaehtoisen, ilman kor-
vausta tehtdvin veren ja veriplasman luovutuksen edista-
miseksi. Tdma sddnnos kattaa sen vuoksi veren ja veren
komponentit, joita kerdtddn ja tutkitaan yksinomaisena
tarkoituksena kdyttdd niitd lddkevalmisteiden lihtoaineena.

Veren ja sen komponenttien yhtildisen laatu- ja turvalli-
suustason varmistamiseksi aiotusta kayttotarkoituksesta
riippumatta, direktiivi 89/381/ETY ja timé direktiivi olisi
mukautettava tekniikan kehitykseen tdssd direktiivissd sda-
dettyd  komiteamenettelyd  noudattaen.  Direktiivi
89/381/ETY olisi muutettava vastaavasti.

Verensiirtojen turvallisuutta ja veriomavaraisuutta Euroo-
pan yhteisossd kasittelevassd 21 pdivand joulukuuta 1994
annetussa komission tiedonannossa (3 todetaan tarve ke-
hittdd verta koskeva strategia, jotta voitaisiin vahvistaa
luottamusta verensiirtoketjun turvallisuuteen ja edistdd yh-
teison veriomavaraisuutta.

() KOM(94) 652 lopull.
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(7) Neuvosto kehottaa verensiirtojen turvallisuudesta ja verio- (13) Nykyaikainen verensiirtokdytintd perustuu seuraaville pe-
mavaraisuudesta yhteisssd 2 paivind kesikuuta 1995 an- riaatteille: luovuttajien vapaachtoisuus, luovuttajan ja vas-
tamassaan padtoslauselmassa (1) komissiota tekemdin asi- taanottajan esiintyminen nimettémand, luovuttajan hyvin-
anmukaisia ehdotuksia osana verta koskevan strategian tahtoisuus sekd verensiirtopalveluita hoitavien laitosten
kehittdmista. toiminta ilman taloudellisen voiton tavoittelua.

8) Verensgrto]en turvalllsuutta.Ja. Euroopan yhtfil.so"n vero- (14) Kaikki tarvittavat toimenpiteet on toteutettava, jotta tur-
mavaraisuutta koskevasta toimintatavasta 12 pa1va£1a mar- vataan mahdollisille veren tai veriplasman luovuttajille,
raskuuta 1996 antamassaan pﬁﬁtoslﬁuselr.rlassg () neu- ettd heiddn laitoksen valtuutetulle henkilokunnalle ilmoit-
vosto kehott.aa.kf)mms.mt"a" tekemag.n k.uree.lhsesu. ehd(.)tul.(- tamiaan terveyteen liittyvid tietoja, heidin luovuttamalleen
Sia, jotta voitaisiin edistis verensiirtojen ja v?rlvalm1§te1- verelle tai veriplasmalle tehtyjen tutkimusten tuloksia seka
den turx{alhsqutfa koskevan yhdenmukaisen ldhestymista- heidin luovuttamansa veren tai veriplasman mahdollista
van kehittymistd. tulevaa jdljitettdvyyttd kasitellddn luottamuksellisesti.

(9) Euroopan parlamentti on verensiirtojen turvallisuudesta ja
vapaachtoisilta verenluovuttajilta korvauksetta saatavien (15) Yksiloiden suojelusta henkildtietojen kasittelyssé ja ndiden
luovutusten avulla saavutettavasta yhteison veriomavarai- tietojen vapaasta liikkuvuudesta 24 pdivand lokakuuta
suudesta 14 piivina syyskuuta 1993 (%), 18 péivind mar- 1995 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
raskuuta 1993 (), 14 paivani heinikuuta 1995 (%) ja 17 tiivissa 95/46/EY () edellytetddn, ettd henkilon terveyttd
piivind huhtikuuta 1996 (6) antamissaan pédtoslausel- koskevia tietoja on suojattava erityisesti. Kyseisessd direk-
missa korostanut olevan tiarkeia varmistaa, ettd verensiir- tiivissi kasitelldin ainoastaan henkllotletOJa eikd nimetto-
rot ovat mahdollisimman turvallisia, ja toistanut tukevansa mid tietoja, joista henkilod ei voi endd tunnistaa. Tassd
edelleen yhteisén veriomavaraisuustavoitetta. direktiivissd olisi sen vuoksi otettava kiyttoon ylimaariisia

suojatoimia luovutusrekisterien tai kisittelytietojen luvat-
tomien muutosten tai tietojen luvattoman luovuttamisen

(10) Perustamissopimuksen 5 artiklassa madrittyjen toissijai- estamiseksi.
suus- ja suhteellisuusperiaatteiden mukaisesti jasenvaltiot
eivit voi riittdvalld tavalla toteuttaa ehdotetun toimen ta-
voitteita eli pyrkimystd lisitd yleistd luottamusta sekd luo- (16) Jasenvaltioihin olisi perustettava yhteinen jérjestelmd veri-
vutetun veren ja veriplasman laatuun ettd luovuttajien palvelulaitosten akkreditoinnille ja veren ja veren kompo-
terveyden suojeluun, pédstd omavaraisuuteen yhteison laa- nenttien kerddmiseen, kisittelyyn, tutkimiseen, siilytyk-
juisesti sekd lisdtd luottamusta verensiirtoketjun  turvalli- seen ja jakeluun liittyvistd vaaratilanteista ja epdtoivotuista
suuteen jasenvaltioissa, ja tavoitteet voidaan timdn vuoksi vaikutuksista ilmoittamiselle. Akkreditointi olisi myonnet-
direktiivin laajuuden ja vaikutusten takia toteuttaa parem- tdvé enintddn kolmeksi vuodeksi, ja se pitiisi voida uusia
min yhteison tasolla. Direktiivissd rajoitutaan ainoastaan ainoastaan sen jilkeen kun vastaavat viranomaiset ovat
sithen, mikd on ehdottomasti valttimatontd ndiden tavoit- padtyneet tarkastuksessaan tyydyttavaan tulokseen.
teiden saavuttamiseksi, eikd siind ylitetd sitd, mikd on tar-
peen tdssd tarkoituksessa.

(17) Jasenvaltioiden olisi jarjestettdva tarkastus- ja valvontatoi-

(11) Tdmén direktiivin sddnnoksid laadittaessa on otettu huo- menpitect, jotka annetaan toimivaltaista  viranomaista
mioon ladkkeité ja laakinnallisia laitteita kasittelevan tie- edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja joilla varmiste-
dekomitean lausunto. Siini on lisiksi otettu asianmukai- taan veripalvelulaitosten noudattavan direktiivin sdannok-
sesti huomioon kansainvilinen asiantuntemus alalla. S1d.

(12) Kaikki terapeuttisiin tarkoituksiin tai lddkinnallisiin laittei- (18) Veren ja veren komponenttien kerddmiseen, tutkimiseen,
siin kdytettdvd veri ja veriplasma olisi hankittava henki- ksittelyyn, siilytykseen ja jakeluun suoraan osallistuvalla
loiltd, joiden terveydelle ei heiddn terveydentilansa ansi- henkilostolld on oltava asianmukainen pitevyys, ja sille on
osta aiheudu haittaa luovutuksesta, ja siten, ettd tartunta- jarjestettdvd tarpeellista ajankohtaista koulutusta. Timédn
tautien levidmisen vaara saadaan pidettyd mahdollisimman direktiivin koulutussidnnosten soveltaminen ei saisi rajoit-
pienend. Kaikki veriluovutukset olisi tutkittava sellaisten taa ammattipitevyyden tunnustamisesta ja tyontekijoiden
sdantojen mukaisesti, joilla saadaan varmistus, ettd kaikki suojelusta voimassa olevan yhteison lainsddddnnon sovel-
tarvittavat toimenpiteet on toteutettu verta ja sen kompo- tamista.
nentteja vastaanottavien yhteison kansalaisten terveyden
turvaamiseksi.

(19) Olisi luotava riittdvé jdrjestelmd veren ja veren kompo-
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) EYVL C 164, 30.6.1995, s. 1.
) EYVL C 374, 11.12.1996, s. 1.
%) EYVL C 268, 4.10.1993, s. 29.
) EYVL C 329, 6.12.1993, s. 268.
) EYVL C 249, 25.9.1995, s. 231.
) EYVL C 141, 13.5.1996, s. 131.

nenttien jiljitettdvyyden varmistamiseksi. Jdljitettdvyyteen
olisi paastivd tarkoilla luovuttajan, potilaan ja laborato-
rion tunnistamismenetelmilld, tietojen sdilyttimiselld ja
asianmukaisella pakkausmerkintijarjestelmall.

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.



29.5.2001

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

C 154 E/143

(20) Komissiolla olisi oltava valtuudet hyviksyd tarvittavat
muutokset liitteisiin, jotta tieteen ja tekniikan kehitys voi-
daan ottaa huomioon.

(21) Yhteison on ehdottomasti saatava kdyttoonsd paras mah-
dollinen veren ja sen komponenttien turvallisuuteen liit-
tyvd tieteellinen tieto. Tami koskee erityisesti timin di-
rektiivin sddnnosten mukauttamista tieteen ja tekniikan
kehitykseen.

(22

—

Koska timdn direktiivin tdytint6npanemiseksi tarvittavat
toimenpiteet ovat menettelystd komissiolle siirrettyd tdy-
tintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 piivand kesikuuta
1999 tehdyn neuvoston pddtoksen 1999/468/EY (') 2 ar-
tiklassa tarkoitettuja laajakantoisia toimenpiteitd, toimen-
piteistd olisi pddtettdvd mainitun pddtoksen 5 artiklassa
sdddettyd sddntelymenettelyd noudattaen.

(23) Tamdn direktiivin mukaisesti annettujen sddnnosten te-
hokkaan tdytintdonpanon parantamiseksi on tarpeen sdi-
tdd seuraamuksista, joiden soveltaminen kuuluu jdsenval-
tioille.

(24) Velvollisuus terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jirjestimi-
sestd pitdisi edelleen olla kunkin jasenvaltion vastuulla,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Soveltamisala

Tatd direktiivid on sovellettava ihmisveren ja sen komponent-
tien kerddmiseen ja tutkimiseen, oli niiden kayttotarkoitus mika
hyvinsi, sekd niiden kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun silloin,
kun ne on tarkoitettu verensiirtoon.

Kun ihmisverta ja sen komponentteja kuitenkin keritddn ja
tutkitaan yksinomaisena tarkoituksena kayttad niitd direktiivissa
89/381/ETY midiriteltyjen lddkkeiden valmistuksen ldhto-
aineina, kyseisen direktiivin sddnnoksid on sovellettava.

2 artikla
Tavoitteet

1. Thmisten terveyden korkeatasoisen suojelun varmistami-
seksi direktiivissd sdddetddn laatu- ja turvallisuusvaatimuksista
sellaisille ihmisverierille ja veren komponenteille, jotka eivit ole
neuvoston direktiivissd 65/65/ETY (?) tarkoitettuja lidkevalmis-
teita eivdtkd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
98/79/EY (°) tarkoitettuja reagensseja.

2. Téamin direktiivin soveltaminen ei rajoita direktiivin
98/79(EY eiki direktiivin 95/46/EY soveltamista.

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EYVL 22, 9.2.1965, s. 369/65.
() EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1.

3 artikla
Miiritelmiit

1.  Tissd direktiivissd tarkoitetaan

a) "verelld” luovuttajalta kerdttyd ja joko verensiirtoon tai jat-
kojalostukseen ksiteltyd kokoverta;

=

"veren komponentilla” veren terapeuttiseen kiyttooén sovel-
tuvaa komponenttia (punasoluja, valkosoluja, verihiutaleita,
veriplasmaa), joka voidaan valmistaa sentrifugoimalla, suo-
dattamalla ja jaddyttamailld kdyttden tavanomaisia veripank-
kimenetelmis;

¢) "verivalmisteella” ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
olevia terapeuttisia valmisteita; tima kasite kattaa sekd labii-
lit veren komponentit ettd stabiilit veriplasmasta perdisin
olevat valmisteet;

&

"veripalvelulaitoksella” yritystd tai elintd, joka osallistuu jol-
lakin tavalla ihmisveren tai sen komponenttien kerddmiseen
ja tutkimiseen, oli niiden kdyttotarkoitus mikad hyvinsa, sekd
niiden kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun silloin, kun ne on
tarkoitettu verensiirtoon;

"vastaavalla henkil6lld” henkilod, jolla on asianmukaiset pa-
tevyydet ja kokemusta veripalvelulaitoksessa toteutettavista
erilaisista tehtdvistd;

o
-~

f) “akkreditoinnilla” sen virallista tunnustamista, ettd toimival-
taisen laitoksen tai organisaation tekemdssd tarkastuksessa
todetaan menettelyjen, toimintojen tai palvelujen vastaavan

hyviksyttyjd vaatimuksia;

“tarkastuksella” virallista ja objektiivista valvontaa hyvaksyt-
tyjen standardien mukaisesti ongelmien havaitsemiseksi ja
lahestymistapojen 16ytdmiseksi niiden ratkaisemista varten;

©

=

“vaaratilanteella” mitd tahansa veren ja veren komponenttien
kerddmisessd, tutkimisessa, kasittelyssd, sdilytyksessd ja jake-
lussa sattunutta epitavallista tapausta;

i) “epétoivotulla vaikutuksella” veren tai veren komponenttien
kerddmisen tai siirron luovuttajassa tai potilaassa aiheutta-
maa vahingollista ja tahatonta reaktiota;

j) "vakavalla vaaratilanteella” tappavaa tai mahdollisesti ihmi-
sen hengen vaarantavaa taikka invaliditeettiin tai tySkyvyt-
tomyyteen taikka sairaalahoitoon tai sen pidentymiseen joh-
tavaa vaaratilannetta;

k) "vakavalla epdtoivotulla vaikutuksella” tappavaa tai mahdol-
lisesti ihmisen hengen vaarantavaa taikka invaliditeettiin tai
tyokyvyttomyyteen taikka sairaalahoitoon tai sen pidentymi-
seen johtavaa epitoivottua vaikutusta;
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1) “hylkddmiselld” sitd, ettd henkilon ei katsota voivan luovuttaa
verta tai veren komponentteja; henkilé voidaan hylitid koko
hinen elinidkseen (pysyvd hylkddminen) tai maardajaksi (ti-
lapdinen hylkddminen).

2. Liitteissd II-IX kaytetddn liitteessd I vahvistettuja kasitteitd.

4 artikla
Tdytintoonpano

1. Jdsenvaltioiden on perustettava tai nimettivd toimivaltai-
nen viranomainen, joka vastaa tdmin direktiivin vaatimusten
taytantoonpanosta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen vi-
ranomainen panee tdytintoon akkreditointivaatimukset ja jar-
jestdd ihmisveren ja sen komponenttien laadun ja turvallisuu-
den takaamiseen tarkoitettuja tarkastuksia ja muita valvontatoi-
menpiteitd, jotta varmistetaan tdmén direktiivin noudattaminen.

3. Direktiivi ei estd jisenvaltiota pitimistd voimassa tai to-
teuttamasta alueellaan tiukempia suojelutoimenpiteitd, jotka
ovat perustamissopimuksen mairdysten mukaisia. Naiden tiu-
kempien toimenpiteiden on oltava nykyiseen tieteelliseen tietd-
mykseen perustuvia turvatoimenpiteitd, ja ne eivit saa aiheut-
taa esteitd tdimdn direktiivin tdytintdonpanolle erityisesti labii-
lien verivalmisteiden vapaan liikkuvuuden osalta.

4. Jos siitd on hyotyid sekd komissiolle ettd toiminnan edun-
sagjille, komissio voi timdn direktiivin kattamia toimintoja to-
teuttaessaan kdyttdd hyvikseen teknistd ja/tai hallinnollista apua
tunnistamiseen, valmisteluun, hallinnointiin, seurantaan, tarkas-
tukseen ja valvontaan liittyvissd tehtdvissi sekd tarvittavaa tu-
kirahoitusta.

II LUKU
JASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET
5 artikla
Veripalvelulaitosten akkreditointi

1. Ennen kuin veripalvelulaitos voi aloittaa tehtdvid, jotka
liittyvét ihmisveren ja sen komponenttien kerddmiseen ja tutki-
miseen, oli kdyttotarkoitus mikd hyvinsd, ja niiden valmistuk-
seen, sdilytykseen ja jakeluun, kun kéyttotarkoituksena on ve-
rensiirto, sen on haettava akkreditointia toimivaltaiselta viran-
omaiselta.

Veripalvelulaitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle nimensd, osoitteensa, puhelin- ja telekopionumeronsa seki
vastaavan henkilon nimi ja sisillytettdvd ilmoitukseen liitteessd
I olevassa A osassa lueteltavat tiedot.

2. Jos vastaava henkilo vaihtuu, veripalvelulaitoksen on vi-
littdmasti toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle uuden
vastaavan henkilon nimi ja se pdivimdird, jona hin aloittaa
toimessaan.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava veripalvelu-
laitokselle, ettd timd voi ryhtyd niihin toimiin, joita varten se
haki akkreditointia, vasta sen jilkeen kun laitoksen vastaava
henkilo on saanut toimivaltaisen viranomaisen kirjallisen hy-
viksynnin ja tdssi hyviksynndssd mahdollisesti tarkoitetut
edellytykset on téytetty.

4. Akkreditoinnin myontimiseen valtuutetun toimivaltaisen
viranomaisen on tarkistettava, ettd hakemuksessa ilmoitetut tie-
dot ovat timin direktiivin vaatimusten mukaiset.

5. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava pdivini, jona
se on vastaanottanut 1 kohdassa tarkoitetut tiedot, ja vastattava
kirjallisesti vastaavalle henkilolle 90 vuorokauden kuluessa tie-
tojen vastaanottamisesta ilmoittaen pdityneensd jompaankum-
paan seuraavista ratkaisuista:

a) Toimitetut tiedot vastaavat direktiivin sddnnoksid, ja niihin
tehtdviin, joita varten veripalvelulaitos haki akkreditointia,
voidaan ryhtyi.

b) Ne tehtdvit, joita varten veripalvelulaitos haki akkreditointia,
eivit tiytd tdssd direktiivissd asetettuja edellytyksid, eikd akk-
reditointia tdimédn vuoksi hyviksyta.

6. Edelld 5 kohdassa tarkoitetun ajanjakson laskemisessa ei
oteta huomioon niitd ajanjaksoja, joina toimivaltainen viran-
omainen

a) odottaa lisitietoja, joita se on pyytdnyt laitoksen vastaavalta
henkilolti, tai

b) toteuttaa 4 artiklan 2 kohdan mukaisia tarkastuksia tai val-
vontatoimenpiteita.

7. Akkreditointi myonnetddn enintddn kolmeksi vuodeksi. Se
voidaan uusia 7 artiklan sidnnosten mukaisesti.

6 artikla
Nykyisid laitoksia koskevat sdinnokset

Jasenvaltiot voivat paittdd pitdd kansalliset sddnnokset voimassa
yhdeksin kuukauden ajan 30 artiklassa sdddetyn pdivimaédrin
jilkeen, jotta niiden lainsddddnnon mukaisesti toiminnassa ole-
vat veripalvelulaitokset voisivat tdyttdd direktiivin edellytykset.

7 artikla
Akkreditoinnin uusiminen

1. Akkreditoinnin uusimista varten laitoksen vastaavan hen-
kilon on jdtettdvd vdhintddn yhdeksin kuukautta ennen akk-
reditoinnin pddttymisti sille toimivaltaiselle viranomaiselle, jolle
alkuperdinen ilmoitus toimitettiin, ilmoitus, jonka on sisallet-
tdva erityisesti liitteessd Il olevassa B osassa lueteltavat tiedot ja
tarvittavat liitteessd II olevassa A osassa lueteltavat tiedot, jos
tiedot ovat muuttuneet ensimmdisen ilmoituksen jilkeen.
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Veripalvelulaitos voi ryhtyd niihin toimiin, joita varten sille on
myonnetty akkreditointi vasta, kun laitoksen vastaava henkild
on saanut toimivaltaisen viranomaisen kirjallisen akkreditoinnin
ja tdssd akkreditoinnissa mahdollisesti tarkoitetut edellytykset
on tdytetty.

2. Toimivaltainen viranomainen vastaa kirjallisesti 60 vuoro-
kauden kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta 1 kohdan en-
simmidisen alakohdan mukaisesti laitoksen vastaavalle henkilélle
ilmoittaen piddtyneensd jompaankumpaan seuraavista ratkai-
suista:

a) Toimitetut tiedot vastaavat direktiivin sddnnoksid, ja niihin
tehtdviin, joita varten veripalvelulaitos haki akkreditointia,
voidaan ryhtya.

b) Ne tehtavit, joita varten veripalvelulaitos haki akkreditointia,
eivit tdytd tdssd direktiivissd asetettuja edellytyksid, eikd akk-
reditointia timan vuoksi hyviksyta.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetun ajanjakson laskemisessa ei
oteta huomioon niitd ajanjaksoja, joina toimivaltainen viran-
omainen

a) odottaa lisitietoja, joita se on pyytinyt laitoksen vastaavalta
henkilolti, tai

b) toteuttaa 4 artiklan 2 kohdan mukaisia tarkastuksia tai val-
vontatoimenpiteitd.

4. Akkreditointi uusitaan enintdin kolmeksi vuodeksi.

8 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on jdrjestettivd tarkastuksia
ja muita aiheellisia valvontatoimenpiteitd veripalvelulaitoksissa
sen varmistamiseksi, ettd tdssd direktiivissd asetettuja edellytyk-
sid noudatetaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on jirjestettiva tarkastus- ja
valvontatoimenpiteitd sddnnollisesti. Kahden tarkastuskdynnin
tai valvontatoimenpiteen vélilld saa kulua enintddn yksi vuosi.

3.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava ndmd tarkastus- ja valvontatoimenpiteet, ja heilld
on oltava toimivalta

a) tarkastaa veripalvelulaitokset ja kolmansien laitokset, joille 5
artiklassa tarkoitettu akkreditoinnin haltija on 18 artiklan
mukaisesti antanut arviointi- ja tutkimusmenettelyt tehti-
viksi;

b) ottaa niytteit;

¢) tutkia mikd tahansa tarkastuksen kohteeseen liittyvd asia-
kirja, joka silloin, kun tdmd direktiivi tuli voimaan, on ji-
senvaltion voimassa olevien, niiti valtuuksia valmistusmene-
telmadn kuvauksen osalta rajoittavien sddnndsten alainen.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on jdrjestettivd tarvittaessa
tarkastuksia ja muita valvontatoimenpiteitd 14 artiklan mukai-
sesti ilmoitetun vakavan epdtoivotun vaikutuksen tai vaaratilan-
teen sattuessa.

Il LUKU
VERIPALVELULAITOKSIA KOSKEVAT SAANNOKSET
9 artikla
Vastaava henkilo

1. Vastaavan henkilon on tdytettdvd seuraavat vihimmdispa-
tevyysvaatimukset:

a) Hinelld on oltava tutkintotodistus, todistus tai muu muodol-
lista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty va-
hintdin neljan vuoden teoreettisista ja kdytinnon opinnoista
koostuvan yliopistollisen opinto-ohjelman suorittamisesta tai
asianomaisen jdsenvaltion samanarvoiseksi tunnustamasta
opinto-ohjelmasta, jossakin seuraavista tieteenaloista: farma-
sia, ladketiede, eldinlddketiede, kemia, farmaseuttinen kemia
ja teknologia, biologia.

b) Hinelld on oltava vdhintddn kahden vuoden kidytinnén ko-
kemus yhdessd tai useammassa laitoksessa, jolle on annettu
lupa toteuttaa ihmisveren ja sen komponenttien kerddmiseen
ja tutkimiseen tai niiden valmistamiseen, sidilytykseen ja ja-
keluun liittyvid tehtavia.

2. Vastaava henkilo on vastuussa sen varmistamisesta, ettd
kukin verierd tai verikomponenttierd on aiotusta kayttotarkoi-
tuksesta riippumatta keritty ja tutkittu sekd kasitelty, sdilytetty
ja laitettu jakeluun, jos on kyse verensiirtoon tarkoitetuista
verieristd ja veren komponenteista, jisenvaltiossa voimassa ole-
van lainsdddinnon mukaisesti.

10 artikla
Henkilosto

1.  Thmisveren ja sen komponenttien kerddmiseen, tutkimi-
seen, kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun osallistuvalle henki-
16stolle on jérjestettdva ajallaan tarpeellista koulutusta.

2. Henkilostokoulutusta jarjestetddn palvelukseenoton yhtey-
dessd ja myShemmin sddnnollisin viliajoin vahintddn kerran
vuodessa. Koulutus toistetaan siirtojen tai ty6tehtdvin vaihdon
sekd uuden tekniikan kayttoonoton yhteydessa.

Koulutusta on arvioitava mdairdajoin vdhintddn joka toinen
vuosi (patevyystestit).

3. Henkilostolle annettavissa koulutusohjeissa kisitellddn liit-
teessd III lueteltavia seikkoja.
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IV LUKU
LAADUNHALLINTA
11 artikla
Veripalvelulaitosten laatujirjestelmi

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on toteutettava kaikki tarvit-
tavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd jokainen veripalvelulai-
tos kehittdd veripalvelulaitoksia koskevan laatujirjestelmin ja
pitdd sellaista ylla.

2. Laatujarjestelmdin sisdltyvdt kaikki veripalvelulaitosten
sellaiset toimet, joilla madritetddn laatupolitiikka, tavoitteet ja
vastuualueet sekd toteutetaan niitd laadunsuunnittelun, laadun-
valvonnan, laadunvarmistuksen ja laadunparantamisen avulla
osana laatujirjestelmaa.

3. Komissio vahvistaa 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen yksityiskohtaiset yhteiset standardit ja
eritelmit timdn artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen veripalvelu-
laitoksen toteutettaviksi kuuluvien toimien osalta.

12 artikla
Asiakirja-aineisto

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd veripalvelulaitokset pitdvit asiakirja-
aineistoa toimintamenettelyistd, ohjeista, koulutus- ja ldhdete-
oksista sekd ilmoituslomakkeista.

2. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd 8 artiklassa tarkoitetuista tarkastus-
ja valvontatoimenpiteistd vastaavat virkamiehet saavat timin
asiakirja-aineiston kiyttoonsa.

13 artikla
Jdljitettivyys

1. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd niiden alueella kerdtyt, tutkitut, k-
sitellyt, sdilytetyt tai jakeluun laitetut verierdt ja veren kompo-
nentit voidaan jaljittdd luovuttajasta potilaaseen ja piinvastoin.

Jasenvaltioiden on timdn vuoksi varmistettava, ettd veripalve-
lulaitoksilla on vastaavan henkilon johdolla kaytossd luovutta-
jien tunnistusjirjestelmi ja jokaiselle luovutukselle ja siitd saa-
taville valmisteille annetaan numero.

2. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd niiden alueella kerityt, tutkitut,
kasitellyt, siilytetyt ja jakeluun laitetut verierdt ja veren kom-
ponentit tdyttavat liitteessd IV lueteltavat pakkausmerkintojd
koskevat vaatimukset.

14 artikla

Epitoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittami-
nen

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on jérjes-
telmé veren ja veren komponenttien kerddmiseen, tutkimiseen,
kisittelyyn, sdilytykseen ja jakeluun liittyvid epitoivottuja vai-
kutuksia ja vaaratilanteita koskevien tietojen kerddmiseksi, ko-
koamiseksi ja toimittamiseksi toimivaltaiselle viranomaiselle.

2. Vastaavan henkilén on ilmoitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle kaikista veren ja veren komponenttien kerddmiseen
liittyvistd vakavista epitoivotuista vaikutuksista tai vaaratilan-
teista.

3. Komissio vahvistaa timdn artiklan 1 ja 2 kohdassa tar-
koitetuista epdtoivotuista vaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoit-
tamisessa kiytettivin yhteison menettelyn ja ilmoituksen mal-
lin 26 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

15 artikla
Tietojen rekisterdinti

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd veripalvelulaitokset pitavit rekisterid
liitteissa V-VII vaadittavista seikoista sekd virusten merkkiainei-
den esiintyvyydestd veren ja veriplasman luovuttajissa ja var-
mennetuista positiivisista serokonversioista.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on pidettavé rekisterid veri-
palvelulaitoksilta 5, 6, 7 ja 14 artiklan sddnndsten mukaisesti
saatavista tiedoista.

3. Tiedot on siilytettivd vahintddn 30 vuotta.

V LUKU

VEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LAATUA JA TURVALLI-
SUUTTA KOSKEVAT SAANNOKSET

16 artikla
Tietojen antaminen luovuttajille

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikille veren tai veriplas-
man luovuttajille annetaan liitteessd V olevassa A osassa ilmoi-
tettavat tiedot.

17 artikla
Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd kaikki veren tai sen komponenttien luo-
vuttamisen aloittavat henkil6t antavat veripalvelulaitokselle liit-
teessd V olevassa B osassa lueteltavat tiedot.
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18 artikla
Luovuttajien soveltuvuus

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd niin luovuttajan
kuin vastaanottajan terveyden suojelemiseksi on kiytossd arvi-
ointimenettelyt kaikkia veren ja sen komponenttien luovuttajia
varten ja ettd liitteessd VI esitettdvit luovutusperusteet tayttyvit.

2. Veri ja sen komponentit on kerittivd liitteessd VI esitet-
tavat luovutusperusteet tayttaviltd luovuttajilta.

3. Poikkeamien luovuttajien ikddn, verenpaineeseen, syketaa-
juuteen, hemoglobiini- pitoisuuteen tai hematokriittiin liitty-
vistd vaatimuksista on pysyttdva liitteen VI vaatimusten rajoissa.

4. Veriluovutusten tai afereesilla saatavan veriplasman luo-
vutusten vilin ja luovuttajien kunkin luovutuskerran aikana
luovuttamien madrien on vastattava liitteen VI vaatimuksia.

5. Jos luovutuksen yhteydessi havaitaan jokin liitteessd VI
lueteltava tauti tai oire, luovuttajat on hyldttavd pysyvisti.

6.  Luovuttajan arvioinnin ja tutkimusmenettelyjen tuloksista
on laadittava asiakirja, ja poikkeavista 16ydoksistd on ilmoitet-
tava luovuttajalle.

19 artikla
Luovutusten tutkiminen

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kaikki luovutetut ve-
rierdt ja veren komponentit tutkitaan liitteessd VII lueteltavien
vaatimusten mukaisesti.

20 artikla
Siilytys- ja jiiddytysolosuhteet

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen
komponenttien siilytysolosuhteet tiyttivit liitteessd VIII ole-
vassa A osassa lueteltavat sddnnokset.

2. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen
komponenttien jaidyttimisajankohtaa kerddmisen jilkeen kos-
kevat vaatimukset madritetdan selkedsti liitteessd VIII olevan B
osan mukaisesti.

21 artikla
Veren komponenttien laatuvaatimukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren komponenttien
laadulle asetetaan tiukat vaatimukset liitteessd IX lueteltavien
sddnnosten mukaisesti.

VI LUKU
TIETOSUOJA
22 artikla
Tietosuoja

1. Jasenvaltioiden on direktiivin 95/46/EY mukaisesti var-
mistettava luovuttajia koskevan arkaluonteisen ladketieteellisen
tiedon luottamuksellisuus. Tama koskee myds 17 artiklan mu-
kaisesti saatuja tietoja.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd luovuttajat tietdvat
henkilotietojensa suojaamisesta ja siitd, ettd luovuttajan nimed,
hinen terveyttddan koskevia tietoja tai tehtyjen tutkimusten tu-
loksia ei voida luovuttaa luvatta.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd timdn direktiivin soveltamisalan
puitteissa kootut tiedot on muutettu nimettomiksi siten, ettd
luovuttajaa ei voi endd tunnistaa. Sen vuoksi niiden on varmis-
tettava, ettd

a) kiytossd on tietosuojatoimet sekd turvatoimet, joilla torju-
taan tietojen luvatonta lisddmistd luovuttajatiedostoihin tai
hylkaysrekistereihin tai niiden poistamista niistd tai muutta-
mista tai tietojen siirtamistd;

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

¢) tillaisia tietoja ei luvattomasti julkisteta ja samalla taattava
verenluovutusten jdljitettavyys.

VII LUKU
TIETOJENVAIHTO, KERTOMUKSET JA SEURAAMUKSET
23 artikla
Tietojenvaihto

Helpottaakseen veren ja veren komponenttien kerddmiseen, tut-
kimiseen, kisittelyyn, siilytykseen ja jakeluun sekd vaaratilan-
teisiin tai epatoivottuihin vaikutuksiin liittyvien tietojen vaihtoa
komissio tapaa sddnnollisesti jisenvaltioiden nimedmid toimi-
valtaisia viranomaisia, jotta voidaan vaihtaa tietoa ihmisten ter-
veyden suojelemiseksi toteutettavien toimenpiteiden tdytdn-
toonpanosta saadusta kokemuksesta.

24 artikla
Kertomukset

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava komissiolle 31 pdivastd
joulukuuta 2002 ldhtien ja sen jilkeen vuosittain kertomus
tdamin direktiivin sddnnoksiin liittyvistd toteutetuista toimista,
tarkastukseen ja valvontaan liittyvid kansallisia toimenpiteitd
koskeva selostus mukaan lukien.
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2. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle jasenvalti-
oiden toimittamat kertomukset direktiivin tdytint66npanoon
liittyvastd kokemuksesta.

3. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle joka kol-
mas vuosi kertomuksen erityisesti tarkastukseen ja valvontaan
liittyvien direktiivissd sdddettyjen edellytysten toteutumisesta.

25 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettdvd seuraamusjirjestelmdsti, jota so-
velletaan timdn direktiivin tdytdntoon panemiseksi annettujen
kansallisten sddnnosten rikkomiseen ja toteutettava seuraamus-
ten taytintoonpanon varmistamiseksi kaikki tarvittavat toimen-
piteet. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, suhteel-
lisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddn-
noksistd komissiolle viimeistidn 30 artiklassa sdddettyyn pai-
vddn mennessd, ja ilmoitettava niiden muutokset mahdollisim-
man pian.

VIII LUKU
KOMITEAT
26 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jasenvaltioi-
den edustajista ja jonka puheenjohtajana on komission edustaja.

2. Viitattaessa tdhin kohtaan sovelletaan pditoksen
1999/468EY 5 artiklassa sdddettyd sddntelymenettelyd ja ote-
taan huomioon mainitun pditoksen 7 ja 8 artikla.

3. Padtoksen 1999/468[EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty
madrdaika on kolme kuukautta.

27 artikla
Mukauttaminen tekniikan kehitykseen

Liitteet I-IX mukautetaan tieteen ja tekniikan kehitykseen 26
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

28 artikla
Tiedekomitean tai -komiteoiden kuuleminen

Komissio voi kuulla asianmukaista tiedekomiteaa tai asianmu-
kaisia tiedekomiteoita mukauttaessaan timin direktiivin liitteitd
tieteen ja tekniikan kehitykseen erityisesti varmistaakseen, ettd
verensiirtoon kiytetyn veren ja veriplasman laatu- ja turvalli-
suustaso ja lddkkeenvalmistuksen ldhtoaineina kaytettivian ve-
ren ja veriplasman laatu- ja turvallisuustaso vastaavat toisiaan.

IX LUKU
LOPPUSAANNOKSET
29 artikla
Direktiivin 89/381/ETY muuttaminen

Lisataan direktiiviin 89/381/ETY artikla seuraavasti:

6a artikla

Mitd tulee ihmisveren tai veriplasman kiyttoon 3 artiklassa
tarkoitettujen lddkkeiden valmistuksen lahtoaineena, 6 artik-
lassa sdddetyt muutokset direktiivin 75/318/ETY liitteeseen
mukautetaan tekniikan kehitykseen Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin (laatu- ja turvallisuusvaatimusten
asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerdi-
mistd, tutkimista, kdsittelyd, sdilytystd ja jakelua varten
sekd neuvoston direktiivin 89/381/ETY muuttamisesta)
2001/...[EY (1) ... 26 ja 28 artiklassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

() EYVLL.."
30 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintoi

1.  Jasenvaltioiden on saatettava timdn direktiivin noudatta-
misen edellyttimdt lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 31 piivdnid joulukuuta 2002. Niiden on
ilmoitettava tdstd komissiolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa toimenpiteissd on viitattava
tdhdn direktiiviin, tai niitd virallisesti julkaistaessa niihin on
liitettdvd viittaus tdhin direktiiviin. Jisenvaltioiden on sdidet-
tivd siitd, miten viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ne
kansalliset sdadokset, jotka ne ovat antaneet tai antavat tissi
direktiivissi tarkoitetulla alalla.

31 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péi-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen viralli-
sessa lehdessd.

32 artikla
Osoitus

Tamd direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

LIITE 1

LITTEISSA KAYTETTAVAT KASITTEET

. Afereesi: menetelmd, jolla luovuttajalta saadaan selektiivisesti yksi tai useampi veren komponentti ottamalla haneltd

kokoverta, erottamalla siitd sentrifugoimalla tai suodattamalla sen komponentit ja palauttamalla luovuttajan veren-
kiertoon ne komponentit, joita ei tarvita.

. Valkosolukerros: veren komponentti, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveriyksikko ja jossa on jaljelld suurin

osa tihdn kokoveriyksikkoon sisiltyneistd valkosoluista ja sentrifugoinnista riippuen myos sen verihiutaleet.

. Solusta saatava aine: terapeuttiseen kdyttoon tarkoitettu valmiste, joka on perdisin veren komponenteista (valkoso-

luista — interferoni ja sytokiinit — tai vanhentuneista punasoluista — hemoglobiiniliuos).

. Kryosakka: veren komponentti, joka on saatu jadplasmayksikosti ja jossa on jiljelld suurin osa tekija VIII:sta, von

Willebrand -tekijasti, fibrinogeenista, tekija XIll:sta ja fibronektiinista.

. Sytafereesi: afereesimenettely, jolla keritddn veren soluja, kuten punasoluja, valkosoluja tai verihiutaleita.

. Luovuttaja: verta tai veriplasmaa terapeuttiseen kdyttoon vapaaehtoisesti luovuttava henkilo, jonka terveydentila on

luovutusajankohtana normaali ja on aiemminkin ollut hyva.

. Viimeinen kdyttopdivimadra: viimeinen pidivimaird, jona verta tai veren komponenttia on turvallista kdyttdd ve-

rensiirtoon.

. Granulosyytit: erditd valkosoluja; nimitystd kaytetddn my0s sellaisesta veren komponentista, joka saadaan joko

erottamalla kokoveri tai afereesimenetelmalld ja jossa granulosyyttejd on useita kertoja enemmin kuin kokoveressa.

. Granulosyytit, afereesi: sytafereesilld valmistettu granulosyyttitiiviste.

Leukosyytit: valkosoluja; nimitystd kdytetddn myos sellaisesta veren komponentista, joka saadaan joko erottamalla
kokoveri tai afereesimenetelmilld ja jossa valkosoluja on useita kertoja enemmdn kuin kokoveressa.

Veriplasmasta saatavat aineet: erittdin puhdas ihmisen veriplasmaproteiini, joka on valmistettu veriplasmapoolista
hyviksytyissd ladkkeidenvalmistusolosuhteissa.

Veriplasma: veren nestemdinen osa, joka jid jiljelle, kun vereen on lisitty antikoagulantteja ja sen jdlkeen erotettu
siitd solut.

Veriplasma, josta on poistettu kryosakka: supernatantti veriplasma, joka jda jaljelle, kun veriplasmasta poistetaan
kryosakka. Albumiinin ja immunoglobuliinien pitoisuus vastaa jddplasmaa, mutta hyytymistekijan VIII, von Wille-
brand -tekijin, fibrinogeenin, hyytymistekijan XIII ja fibronektiinin méddrd on pienempi.

Jadplasma: veriplasma, joka on erotettu kokoveriyksikostd muutamien tuntien kuluessa luovutushetkestd tai keritty
selektiivisesti afereesimenetelmalld, jaddytetty nopeasti ja jota sdilytetddn alle — 20 °C:ssa (mielellddn alle — 30 °C:ssa).

Veriplasma, talteenotettu: yksittiiselld luovutuskerralla otetusta kokoverestd valmistettu veriplasma.

Veriplasma, sulatettu: veriplasma, joka on sulatettu kliinistd kayttod varten sen jlkeen, kun se on tuoreena jii-
dytetty.

Verihiutaleet (yksi yksikko): yhdestd kokoveriyksikostd valmistettu verihiutaletiiviste.

Verihiutalepooli (valkosolukerros): eri kokoveriyksikoistd saaduista valkosolukerroksista valmistettu verihiutaletii-
viste.

Verihiutaleet, afereesi: afereesimenetelmailld valmistettu verihiutaletiiviste.

Verihiutaleet, kylmasiilytetyt: afereesi: veren komponentti, joka on valmistettu jaadyttamalld verihiutaleet 24 tunnin
sisilld afereesimenetelmilld tapahtuneesta keradmisestd; prosessissa on kiytetty kryoprotektanttia; sdilytys — 80 °C:ssa
tai kylmemmissa.

Verihiutaleet: veren komponentti, joka on saatu joko erottamalla kokoveri tai afereesimenetelmilld ja joka on
suspendoitu samasta luovutuskerrasta perdisin olevaan pieneen veriplasmamaédrain.
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22. Punasolut lisdaineliuoksessa, valkosolukerros poistettu: veren komponentti, joka on valmistettu sentrifugoimalla
kokoveri, poistamalla valkosolukerros ja suurin osa veriplasmasta ja lisddmalld timdin jilkeen punasoluihin sopiva
ravintoliuos.

23. Punasolut lisdaineliuoksessa: veren aineosa, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveri, poistamalla suurin osa
veriplasmasta ja lisddmalld tdmdn jilkeen punasoluihin sopiva ravintoliuos.

24. Punasolut, valkosolukerros poistettu: veren aineosa, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveri ja poistamalla
valkosolukerros ja suurin osa veriplasmasta.

25. Punasolut, kylmisiilytetyt: veren komponentti, joka on saatu kokoverestd, jonka punasolut on syvéjiddytetty mie-
lellddn 7 vuorokauden kuluessa kerddmisestd kryoprotektanttia kayttimalld; siilytys — 80 °C:ssa tai kylmemmdssi.

26. Punasolut, joista on poistettu glyseroli: punasolut, jotka on sulatettu ja joista on pesemilld poistettu glyseroli.

27. Punasolut, jotka on jaddytetty 20-prosenttisessa glyserolissa: punasolut, joita on jatkuvasti sdilytetty — 65 °C:ssa tai
kylmemmissd ja joihin on ennen syvdjaadytystd lisitty 20-prosenttista glyserolia.

28. Punasolut, jotka on jdddytetty 40-prosenttisessa glyserolissa: punasolut, joita on jatkuvasti siilytetty — 65 °Cissa tai
kylmemmissd ja joihin on ennen syvdjdddytystd lisitty 40-prosenttista glyserolia.

29. Punasolut, jotka on jdddytetty glyserolissa: punasolut, joita on jatkuvasti sdilytetty — 65 °C:ssa tai kylmemmassi ja
joihin on ennen syvidjaadytystd lisitty glyserolia.

30. Punasolut, jotka on jaddytetty: punasolut, joita on jatkuvasti siilytetty — 65 °C:ssa tai kylmemmadssi ja joihin on
ennen syvdjaddytystd lisatty kryoprotektanttia, kuten glyserolia.

31. Punasolut, joista on vihennetty valkosoluja: veren komponentti, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveri,
poistamalla suurin osa veriplasmasta ja vihentimilld valkosoluja suodattamalla.

32. Punasolut, pestyt: veren komponentti, joka on valmistettu pesemilld sentrifugoidut punasolut seostuvalla liuoksella
valkosolujen, verihiutaleiden ja ldhes koko veriplasman poistamiseksi.

33. Punasolut: veren komponentti, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveri ja poistamalla suurin osa veriplas-
masta.

LITE 11
TIEDOT, JOTKA VERIPALVELULAITOKSEN ON TOIMITETTAVA TOIMIVALTAISELLE VIRANOMAISELLE
OSA A

Veripalvelulaitoksen tiedot (osoite, puhelin- ja faksinumero, hitinumerot)

vastaavan henkilon ja pitevdn henkiloston tiedot

henkiloston maard ja pitevyydet, heiddn vastuualueensa ja kirjallinen kuvaus tyotehtavistd
hygieniavaatimukset (esim. suojavaatteet, tyopaikkahygienia)

valmistettavia tuotteita koskevat tiedot

tilojen ja vilineiden sdddostenmukaisuus

tartuntavaarallisten jdtteiden havittiminen

luovuttajien soveltuvuutta seki testejd, valmistusta, kisittelyé ja jakelua koskevat toimintaohjeet
séilytysvaatimukset (aika, lampatila)

sovellettavat pakkausmerkint6jd koskevat médrdykset
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OSA B

luovuttajien kokonaisméird vuodessa

luovutusten kokonaismaird vuodessa

luovuttajien tunnistenumerot

luovutusten tunnistenumerot

hylittyjen luovuttajien ja luovutusten maird

tautien esiintyminen luovutetuissa erissi

niiden luovutusten lukumdird, jotka on erotettu komponentteihinsa.

LIITE 1II

Kokoveren ja veren komponenttien keriimiseen, tutkimiseen, kisittelyyn, siilytykseen
osallistuvalle henkilostélle annettavaa

KOULUTUSTA KOSKEVAT OHJEET

ja jakeluun suoraan

Koko henkilostélle annettavaa koulu-
tusta koskevat ohjeet

Tekniselle henkilostolle
lannettavaa lisdkoulutustal
koskevat ohjeet

Sairaanhoitajille annettavaa lisikoulutusta
koskevat ohjeet

Luonnontieteilijoille
(biologeille, kemis-
teille) annettavaa li-
sikoulutusta koske-

Lidkdreille annetta-
vaa lisikoulutusta
koskevat ohjeet

Johtaville laakéreille
annettavaa lisikoulu-
tusta koskevat ohjeet

vat ohjeet
verta ja verensiirtoa koskeva tekninen koulutus | tekninen koulutus veren kerdi- verensiirtoldd- | epidemiolo- johtamiskoulu-
yleiskatsaus veren kompo- misessd ja kasittelyssid ketiedettd kos- | giaafveriturva- | tus

veren kerddmisen ja siirron pe-
rusvaiheet

sen korostaminen, miten tirkedd
on noudattaa menettelyitd, joilla
pyritddn varmistamaan loppu-
tuotteen laatu ja turvallisuus
luottamuksellisuutta koskevien
saantojen noudattamisen tirkeys

laadunhallinnan osatekijat

nenttien valmista-
misessa

veriluovutusten

testejd ja ennen

verensiirtoa teh-
tavid testejd kos-
keva koulutus

— kerddmismenetelmiin  liittyva
teoria

— kokoveren kerddmistd ja afe-
reesimenetelmid koskeva kiy-
tanto

mahdollisten luovuttajien haas-
tattelua/arvioimista koskeva kou-
lutus

veren ja veren komponenttien
séilytystd ja laadunohjausvaa-
timuksia koskeva koulutus

luovutusten/kerittyjen erien
kontraindikaatioiden tunnista-
mista koskeva koulutus

manuaalisten/tietokonepohjaisten
tiedostojen (luovuttaja, luovutettu
erd, potilaat) tdyttdmistd ja ylld-

pitdmistd koskeva koulutus

keva koulutus

toiminnan me-
netelmid kos-
keva koulutus

hititilanneme-
nettelyt
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LIITE IV

PAKKAUSMERKINTAVA ATIMUKSET

Komponentti

Naytteiden siilytysastiassa olevissa pakkausmerkinnéissi olisi ilmoitettava ainakin
seuraavat tiedot

PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT Y

LEISET VAATIMUKSET

Erittely:

— kokoveren tai veren komponentin (tai aiotun komponentin) laji

— komponentin maird

— luovutetun erdn yksiloivd ainutkertainen tunniste (numero tai numeroiden

ja kirjainten yhdistelma)

valmistajan nimi ja osoite (selkoteksti tai koodi)

ABO-veriryhmi

Rh (D) -veriryhmd, jossa ilmoitetaan "Rh (D) -positiivinen”, jos henkilo on
reesuspositiivinen, tai "Rh (D) -negatiivinen”, jos henkil6 on reesusnegatii-
vinen

kerddmispdivimaird ja viimeinen kayttopaivimaird

séilytyslampotila

antikoagulantin nimi (ei tarvitse ilmoittaa punasoluista, jotka on jaadytetty,
joista on poistettu glyseroli, joita on virkistetty tai jotka on pesty)
luovuttajalta kerdtyn veren mdaird likimairin

ilmoitus, ettd verta tai veren komponenttia ei saa kayttdd verensiirtoon, jos
on ilmeistd, ettd on tapahtunut epinormaalia hemolyysia tai muuta pi-
laantumista

— ilmoitus, ettd veri tai sen komponentti on annettava 170-200 pm:n suo-

dattimen ldpi

PAKKAUSMERKINTOJA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

Jadplasma

Erittely:
— onko komponentti periisin kokoveresti vai afereesilla tapahtuneesta luovu-

tuksesta
kaytetyn antikoagulantin méird ja koostumus

onko veriplasma mdirdtty karanteeniin tai onko sille tehty virusten inakti-
vointiksittely

Verihiutaleet: afereesi

sisdllon tilavuus ja verihiutaleiden keskiméirdinen lukumdird; jos yksikko ei
tdytd vaadittuja suosituksia, verihiutaleiden todellinen maird on ilmoitettava

onko valkosolut poistettu

Verihiutaleet, talteenotettu

luovutusnumero (jos verihiutaleet yhdistetddn pooliksi, on kiytettivd sel-
laista pakkausmerkintdjirjestelmdd, jonka perusteella alkuperdiset luovu-
tukset voidaan tunnistaa)

onko valkosolut poistettu
antikoagulanttiliuoksen koostumus

Punasolut

komponentin nimi ja maird
antikoagulantin tai lisdaineliuoksen koostumus

Punasolut, kylmasiilytetyt

valmistuspdivimaird ja aika ja viimeinen kdyttopdivimaard
suspensioliuoksen koostumus ja mairid
jaadytetyt pussiyksikot olisi merkittdva erityisen huolellisesti

Punasolut, valkosolukerros poistettu

antikoagulanttiliuoksen koostumus

Punasolut lisdaineliuoksessa

lisdaineliuoksen koostumus ja mdaird

Punasolut lisdaineliuoksessa, valkoso-
lukerros poistettu

lisdaineliuoksen koostumus ja mdaird

Punasolut, joista on poistettu valko-
solut

antikoagulanttiliuoksen koostumus

Punasolut, pestyt

valmistuspaivimaird ja viimeinen kayttopaivimaard
suspensioliuoksen koostumus ja maird

Kokoveri

valmistusmaara
antikoagulanttiliuoksen koostumus ja méddrd
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LIITE V

TIETOVAATIMUKSET

A. LUOVUTTAJILLE 15 ARTIKLAN MUKAISESTI ILMOITETTAVAT TIEDOT

1.

10.

Tarkkaa mutta helppotajuista aineistoa veren olennaispiirteistd, verestd perdisin olevista valmisteista ja veren-
luovutusten tirkeydestd verta ja veriplasmaa saaville potilaille.

. Terveystietojen kysymisen, ladkarintarkastuksen ja luovutusten tutkimisen taustalla olevat syyt; tietoa veren ja

verivalmisteiden valitykselld mahdollisesti leviavistd tartuntataudeista; aidsin oireet ja tunnusmerkit sekd seuraa-
vien tekijoiden merkityksen painottaminen: suostumuksen antaminen vasta kun henkilo on saanut kaikki tar-
peelliset tiedot asiasta, luovuttajan mahdollisuus vetdytyd luovutusprosessista omasta aloitteestaan sekd valiaikai-
nen ja pysyvd hylkdaminen.

. Tietoa henkilotietojen suojaamisesta: luovuttajan nimed, hdnen terveyttddn koskevia tietoja tai tehtyjen tutki-

musten tuloksia ei voida luovuttaa luvatta.

. Henkilon omaa terveyttd vahingoittavat seikat, joiden vuoksi hdnen ei pitdisi luovuttaa verta.

. Luovutuksen vastaanottajan terveyden vaarantavat seikat, joiden vuoksi henkilon ei pitdisi luovuttaa verta,

esimerkkeina riskejd aiheuttava sukupuolikdyttaytyminen, hiv/aids, hepatiitti, huumausaineriippuvuus sekd laak-
keiden kdytto ja vddrinkaytto.

. Henkilolld on mahdollisuus muuttaa mieltddn luovutuksen suhteen ennen luovutusprosessin jatkamista ilman,

ettd tdstd koituu tarpeetonta haittaa tai vaivaa.

Tietoa siitd, ettd henkilo voi itse missd tahansa luovutusprosessin vaiheessa vetdytyd luovutusprosessista.

. Mahdollisuus esittdd kysymyksid milloin tahansa.

. Vakuutus, ettd verta kerddvi laitos ottaa yhteyttd henkiloon, jos koetuloksista ndkyy merkkeji jostakin sairau-

desta tai poikkeavuudesta.

Yksityiskohtaista tietoa luovutusprosessiin liittyvien menettelyjen luonteesta seki afereesiohjelmiin (niin verip-
lasman kuin solujen luovutukseen) osallistuville aiheutuvista riskeisti.

B. LUOVUTTAJILTA 16 ARTIKLAN MUKAISESTI PYYDETTAVAT TIEDOT

1.

2.

3.

Henkil6tiedot

Henkilétiedot, joista ilmenevit

— nimi (etu- ja sukunimi)

— osoite

— syntymdaika,

tai vaihtoehtoisesti muut tiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksiloida.

Terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot

— tarvittavat tiedot, jotka saattavat auttaa tunnistamaan ja seulomaan henkilot, joiden osallistuminen veren-
luovutukseen saattaa vaarantaa heiddn oman terveytensd tai aiheuttaa tartuntataudin levidmisen muihin
ihmisiin; tiedot saadaan kirjallisella kyselylld, jossa kisitellddn liitteessd VI lueteltavia perusteita, ja henkilo-
kohtaisella haastattelulla koulutetun terveydenhoitohenkilostoon kuuluvan tyontekijin kanssa

Allekirjoitus

— luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva allekirjoitus, jonka varmentaa nimikirjoituksellaan haastattelun tekevi
terveydenhoitohenkiloston jisen vastaavan henkilon alaisuudessa tai vastaavan henkilon antaman hyviksyn-
ndn jilkeen
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— allekirjoitus erilliseen ilmoitukseen,
— jossa todistetaan,
— ettd henkil6 on lukenut ja ymmartinyt hinelle esitetyn aineiston
— ettd henkil6lle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksid ja
— ettd hidn on saanut kysymyksiinsd tyydyttivit vastaukset
— jossa hdn myontyy siihen, ettd hinen luovuttamaansa verta tai veriplasmaa saatetaan kdyttdd verensiirtoa
tai verivalmisteita tarvitseviin potilaisiin luovutusmaassa tai jossakin toisessa maassa, johon veri tai
verivalmisteet kuljetetaan luovutusmaan lainsdddannon mukaisesti ottaen erityisesti huomioon luovutuk-
sen kayttotarkoitus ja
— jolla osoitetaan, ettd henkilo on tehnyt padatoksensd ryhtyd luovutusprosessiin saatuaan sitd ennen asiasta
tarvittavat tiedot.
LIITE VI
VEREN JA VERIPLASMAN LUOVUTTAJIEN SOVELTUVUUTTA JA LUOVUTETUN VEREN SEULONTAA KOS-
KEVAT VAATIMUKSET
1. Veren ja veriplasman luovuttajien suojelemista koskevat vaatimukset
a) Fyysiset hyvaksymisperusteet
Ika 18—-65-vuotiaat 60—65-vuotiaat 17-vuotiaat, joita ei oi- + 65-vuotiaat
(ensimmdistd ker- | keudellisesti pidetd ala- | vastaavan lddkérin
taa luovuttavat) ikdisind; muuten kirjal- suostumuksella,
vastaavan lddkdrin | linen suostumus lain- joka on saatava vuo-
harkinnassa sdadannon mukaisesti sittain
Paino 250 kg joko koko-
verta tai veriplasmaa
varten
Verenpaine Systolinen Diastolinen
<180 mmHg <100 mmHg
Syketaajuus 50-110 lyontid mi- <50 lyontid mi-

nuutissa ja saannolli-
nen

nuutissa
hyviaksytain, jos
henkilo urheilee
tiiviisti

Hemoglobiini (tai

naisilla

miehilld

Afereesin avulla keritti-

hematokriitti) >12,5 g/100 ml >13,5 g/100 ml vin plasman osalta
Naiset ja michet
>12,5 /100 ml
Hematokriitti naisilla miehilld Afereesin avulla keritti-
>38% >40% vin plasman osalta
>38%
Proteiini Plasmafereesin osalta

60 gllitra

b) Luovuttamista koskevat vaatimukset

Luovutusvili Kokoveren osalta Afereesin avulla
> 8 viikkoa kerdttavin plas-
man osalta
> 72 tuntia
Maira Kokoveriluovutusta
kohti

<500 ml
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2. Pysyvin hylkdimisen perusteet

a,

R

Luovuttajan suojelemiseksi

— autoimmuunisairaudet

— sydin- ja verisuonitaudit

— keskushermoston sairaudet

— pahanlaatuiset sairaudet

— epitavallinen verenvuototaipumus
— pyortyily (synkopee) tai kouristukset

— vakava tai krooninen maha- tai suolisairaus, verisairaus, aineenvaihduntasairaus, hengityselinten sairaus tai
munuaissairaus, joka ei kuulu edelld mainittuihin ryhmiin.

b) Vastaanottajan suojelemiseksi

Mahdolliset luovuttajat, joilla on tai on ollut jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:
— autoimmuunisairaudet
— tartuntataudit — henkildt, joilla on tai on ollut jokin seuraavista:
— babesioosi
— hepatiitti B (HBsAg vahvistettu positiiviseksi)
— hepatiitti C
— hepatiitti, tarttuva (episelvi etiologia)
— hiv/aids
— HTLV /I
— lepra
— leishmaniaasi (kala-azar)
— Q-kuume
— kuppa (syfilis)
— trypanosoma cruzi (Chagasin tauti)
— pahanlaatuiset sairaudet
— tarttuva spongiformi enkefalopatia (TSE) (tai jos sitd on perheessd geneettisesti)
— krooninen alkoholismi
— sarveiskalvon/kovakalvon siirrinndinen
— diabetes, jos hoidetaan insuliinilla
— suonensisdinen huumausaineiden kaytto
— ihmisperdisen aivolisikehormonin (esim. ihmisen kasvuhormonin) saaja

— sellainen sukupuolikdyttdytyminen, jonka vuoksi henkil6lld on suuri riski levittdd tarttuvia sairauksia, mukaan
lukien henkil6t, jotka ovat olleet sukupuolisuhteessa rahaa tai huumausaineita saadakseen.

3. Tilapdisen hylkdimisen perusteet

Seki luovuttajan ettd vastanottajan suojelemiseksi on otettava tdysimédrdisesti huomioon suositus 98/463/EY.
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LIITE VII

LUOVUTETUN KOKOVEREN JA VERIPLASMAN TESTEJA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Komponentit

Vaadittavat testit

Vaadittu tulos

Kokoveri/veriplasma

Serologiset testit

ABO-veriryhmdméiritys (*)

Mairitetty kdyttdamalld hyviksyttyjd veriryh-
manmadritysreagensseja

Rh D -mddritys (%)

Mairitetty kdyttdmalld hyviksyttyja anti-D-ve-
riryhméanmadritysreagensseja

Rh C- ja Rh E -mddritys

Madritetty kayttamalld hyviksyttyja veriryh-

manmadritysreagensseja

HLA-médritys

Punasolujen antigeenien
vasta-aineet

Hepatiitti B:n pinta-antigeeni | HbsAg Negatiivinen, kun on kdytetty hyviksyttyd
ELISA- tai RIA-madritystd

Thmisen immuunikatoviruk- | Anti-HIV 1 Ei reagoi HIV-1:n vasta-aineisiin, kun on kiy-

sen 1-tyypin vasta-aineet tetty hyviksyttyja seulontamenetelmia

Thmisen immuunikatoviruk- | Anti-HIV 2 Ei reagoi HIV-2:n vasta-aineisiin, kun on kiy-

sen 2-tyypin vasta-aineet tetty hyviksyttyja seulontamenetelmia

Hepatiitti C -viruksen vasta- | Anti-HCV Ei reagoi HCV:n vasta-aineisiin, kun on kdy-

aineet

tetty hyviksyttyja seulontamenetelmii

ALT (tarvittaessa)

arvo ei saa olla kohonnut (verrattuna kansal-
listen viranomaisten asettamaan arvoon)

HBc-Ab (tarvittaessa)

Negatiivinen hyviksytylld seulontamenetel-
malld

Treponema pallidum (syfilis)

Syfilis (tarvittaessa)

Negatiivinen, kun on kéytetty seulontamene-
telmad

CMV-Ab (tarvittaessa)

Negatiivinen, kun on kiytetty seulontamene-
telmad

HTLV-Abs (tarvittaessa)

Negatiivinen, kun on kiytetty seulontamene-
telmad

Malaria endeemisilld alueilla
matkustavilta

(*) Ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun afereesiplasman osalta.
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LIITE VIII
SAILYTYS JA JAADYTTAMINEN
A. SAILYTYS
Verivalmiste Sailytyslimpatila Sdilytyksen kesto Kuljetuslimpétila Kuljetusaika
Kryosakka -18°C —-25°C 3 kk Sama kuin sdilytyslim-
potila

-25°C—-30°C 6 kk

<30°C 12 kk
Granulosyytit +20°C —+24°C Annettava niin pian kuin

mahdollista ja 12 tunnin
kuluessa kerddmisestd

Veriplasma, josta on pois- | —18°C ——-25°C 3 kk Sama kuin sailytyslam-
tettu kryosakka potila
-25°C—-30°C 6 kk
<30°C <12 kk
Jaaplasma -18°C —-25°C 3 kk Sama kuin sdilytyslam-
potila
-25°C—-30°C 6 kk
<30°C <12 kk

Veriplasma, sulatettu

Sulatettu + 30 °C —
+ 37 °C:ssa

Siirretddn niin pian kuin
mahdollista

Verihiutaleet

+20°C — +24°C

24 h - 5 vrk (helldvarai-
nen, jatkuva sekoitus)
<6 h (kun on kasitelty
avoimessa prosessissa)

Sama kuin sdilytyslim-
potila

(hellavarainen, jatkuva
sekoitus)

Verihiutaleet (yksi yksikko)

+20°C — +24°C

Sailytyspussin mukaan

Sama kuin sailytyslam-
potila

Verihiutaleet, afereesi

+20°C — +24°C

Sailytyspussin mukaan

Sama kuin sdilytyslim-
potila

Verihiutaletiiviste,  talteen-

otettu

+20°C — +24°C

24 h - 5 vrk (helldvarai-
nen, jatkuva sekoitus)

Verihiutaleet, kylmisdilyte-
tyt, afereesi

Jaadytetyt verihiutaleet: sdilyte-
tadn

— 80 °C:ssa (sahkolld toimivassa
pakastimessa)

- 150 °C:ssa (nestemdisen ty-
pen hoyryfaasissa) Sulatetut
verihiutaleet

Sdilytetddn + 20 °C —

+ 24 °C:ssa riittdvasti sekoit-
taen, jos sidilytettdvd lyhyen ai-
kaa.

+12 kk
Kiytettava valittomasti
sulattamisen jalkeen.

Sama kuin silytyslim-
potila

Verihiutalepooli  (valkosolu-
kerros)

+20°C — +24°C

Sailytyspussin mukaan

Sama kuin sailytyslim-
potila

Punasolut +2°C—+6°C <35 vrk (antikoagulantti- | +1°C — +10°C <12 h
liuoksessa, johon on li-
sdtty adeniinia)

Punasolut lisdaineliuoksessa | +2°C — + 6 °C <35 vrk Antikoagulan- +1°C—+10°C <12 h

tista ja lisdaineliuoksesta
riippuen




C 154 E[158 Euroopan yhteisojen virallinen lehti 29.5.2001
Verivalmiste Sailytyslampétila Sailytyksen kesto Kuljetuslimpétila Kuljetusaika
Punasolut lisdaineliuoksessa, | +2°C — + 6 °C <35 vrk Antikoagulan- +1°C— +10°C <12 h
valkosolukerros poistettu tista ja lisdaineliuoksesta
riippuen
Punasolut, joista on vihen- | +2°C — +6°C < 35 vrk antikoagulantti- | +1°C — +10°C <12 h
netty valkosolujaleu liuoksessa, johon on li-
satty adeniinia
<12 h, jos valmistettu
avoimessa prosessissa
Punasolut, jotka on jdi- | —80°C 10 vuotta flebotomiasta
dytetty glyserolissa
Punasolut, jotka on jdd- | <-120°C 10 vuotta flebotomiasta
dytetty ~ 20-prosenttisessa
glyserolissa
Punasolut, jotka on jdd- | <-65°C 10 vuotta flebotomiasta
dytetty  40-prosenttisessa
glyserolissa
Punasolut, pestyt +2°C—+6°C <12 tuntia +2°C—+10°C <12 h
Kokoveri (verensiirtoon ko- | +2°C — +6°C <35 vrk antikoagulantti- | +1°C — +10°C <12 h
koverend) liuoksessa, johon on li-
sitty adeniinia
Kokoveri  (komponenttien | +1°C — +6°C
valmistukseen) (8 tunnin kuluessa kerai-

misest)

B. JAADYTTAMINEN

Verivalmiste

Jaddyttamisajankohta

Veriplasma A

Jaadytettiva 6 tunnin kuluessa flebotomiasta

Veriplasma B

Jaadytettdvd 24 tunnin kuluessa flebotomiasta

Veriplasma C

Jaddytettavd 24 tunnin kuluttua flebotomiasta

Verihiutaleet

Jaddytettavd 24 tunnin kuluessa

Punasolut

Jdddytettivd 7 vuorokauden kuluessa
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LIITE IX
VEREN KOMPONENTTIEN LAATUA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Komponentti Ominaisuudet Kaikista Yks.ikbis.té t‘a}rkistet‘tayat Laatuvaatimukset
parametrit (jollei toisin mainita)
Kryosakka Sisiltdd suurimman osan juuri Liitteessd VII luetellut luovutetun

otetussa ja erotetussa veriplas-
massa esiintyvastd tekija VI:sta,
von Willebrand -tekijéstd, fibri-
nogeenista, tekija Xlll:sta ja fib-
ronektiinista.

veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Maard

10-25 ml

Hyytymistekija VIIIc

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista.
Joka toinen kk:

a) yhdistetddn kuusi eri veriryh-
miin kuuluvaa veriyksikkoa
ensimmdisen siilytyskuukau-
den aikana

b) yhdistetddn kuusi eri veriryh-
miin kuuluvaa veriyksikkod
viimeisen sailytyskuukauden
aikana

> 70 LU.Jyksikko

Fibrinogeeni

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista

> 140 mg|yksikko

Granulosyytit, afereesi

Piiasiallinen tehtivd on baktee-
rien fagosytoosi.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset sekd

Maara

<500 ml

Granulosyytit

> 10 x 10%yksikkd
>10'0 75 %:ssa kaikista yksikoistd

Veriplasma, josta on poistettu
kryosakka

Albumiinin, immunoglobuliinien
ja hyytymistekijoiden pitoisuudet
vastaavat jadplasman vastaavia
pitoisuuksia.

Hyytymistekijoiden V, VIII ja XIII,
von Willebrand -tekijan, fibrino-
geenin ja fibronektiinin pitoisuu-
det ovat pienempid.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

(paitsi, jos valmiste on tehty ni-
menomaan veriplasmasta)

Maard

Naytteenotto: kaikista yksikoistd

[lmoitettu maird + 10 %

Jadplasma

Sisaltdd veriplasman normaa-
limaarit stabiileja hyytymisteki-
joitd, albumiinia ja immunoglo-
buliineja;

vahintddn 70 % alkuperiisestd
hyytymistekija VIllc:std, muista
labiileista hyytymistekijoista ja
luonnollisesti esiintyvistd inhibiit-
toreista.

Euroopan yhteison lainsdddantod
sovelletaan, jos veriplasmaa kdy-
tetddn lahdemateriaalina tuottei-
den fraktiointiin.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seké (paitsi, jos valmiste
on tehty nimenomaan veriplas-
masta)

Maara
Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

(talteenotettu) 150-300 ml anti-
koagulanttiliuoksen kanssa

(afereesi) 500-600 ml antikoagu-
lanttiliuvoksen kanssa

Ulkonako Kirkas
Naytteenotto: kaikista yksikoistd
Punasolut <6 x10°

Naytteenotto: kaikista yksikoistd
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Komponentti

Ominaisuudet

Kaikista yksikoistd tarkistettavat
parametrit (jollei toisin mainita)

Laatuvaatimukset

HBc-Abs (¥)

(tarvittaessa)

Negatiivinen hyviksytylld seulonta-
menetelmalld

Verihiutaleet, afereesi

Verihiutaleiden pitoisuus vaihte-
lee valmistusmenetelmin ja kay-
tetyn laitteen perusteella.

Sama koskee valmisteen valko-
solu- ja punasolukontaminaatiota.
Vakioyksikké = 5-6 PRP-mene-
telmalld tehtyd yksittaistd yksik-
kod.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Maird > 40 ml/60 x 10°
verihiutaletta
Verihiutalepitoisuus > 240 x 10°

Naytteenotto: kaikista yksikoistd

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu ndyte, pitdisi 75 %::n olla
mddritettyjen arvojen rajoissa)

verihiutaletta | luovutettu erd

Jaljelle jadvat valkosolut

— ennen valkosolujen poista-
mista

— valkosolujen poistamisen jil-
keen

Niytteenotto: kaikista yksikoistd

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu ndyte, pitdisi 90 %:mn olla
maddritettyjen arvojen rajoissa)

< 1,0 x 10?|vakioyksikko
< 1,0 x 108/vakioyksikko

Swirling-koe ("hiukset”)
Niytteenotto: kaikista yksikoistd

+1 (tulos)

HLA tai HPA (tarvittaessa)

Tyypitys

pH mitattava

Ndytteenotto: kaikista swirling-
kokeessa negatiivisista yksikoistd
("hiuksettomuus”)

6,5-7,4

Verihiutaleet, kylmasiilytetyt, afe-
reesi

Rekonstituoidussa kylmasiilyte-

tyssd verihiutaleyksikossd ei ole

kdytinnossd lainkaan punasoluja
eikd granulosyytteja.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seki

Madrad

50-200 ml

Verihiutalepitoisuus

> 40 % alkuperdisestd verihiutalepi-
toisuudesta ennen jaddyttamistd

Jaljelle jadvat valkosolut

<0,2 x 10 x 101

verihiutaletta
Verihiutaleet, saatu talteen yhdestd Verihiutaleiden miirin aikuisen Liitteessd VII luetellut luovutetun
yksikostd PRP-menetelmin avulla “vakioannoksessa” olisi vastattava | veren tutkimista koskevat vaa-
4-6 kokoveriyksikostd saatua timukset sekd
madaraa.
HLA tai HPA Tyypitys

(tarvittaessa)
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Komponentti

Ominaisuudet

Kaikista yksikoistd tarkistettavat
parametrit (jollei toisin mainita)

Laatuvaatimukset

Maara
Naytteenotto: kaikista yksikoistd

40-60 ml
veriplasmaa/luovutettu erd

Verihiutalepitoisuus
Niytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

> 10 yksikostd/kk

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu nayte, pitdisi 75 % olla
mddritettyjen arvojen rajoissa).

>55x 107

verihiutaletta | yhtd yksikkod vas-
taava maara

Jaljelle jaava valkosolupitoisuus

— ennen valkosolujen poista-
mista

— valkosolujen poistamisen jal-
keen

Niytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

> 10 yksikostd/kk

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu nayte, pitdisi 75 %:n olla
mddritettyjen arvojen rajoissa).

<0,2 x 10°|yhtd yksikkod vastaava
madrd

<0,2 x 10%/yhti yksikkod vastaava
madrd

pH (suositellun sdilyvyysajan lo-
pulla)

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koistd

6,4-7,4

Valkosolukerroksesta saatu verihiu-
talepooli

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset sekd

HLA tai HPA
(tarvittaessa)

Madra

Verihiutalepitoisuus
Naytteenotto:

2,5 x 101

Jaljelle jadva valkosolupitoisuus

— ennen valkosolujen poista-
mista

— valkosolujen poistamisen jal-
keen

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

> 10 yksikostd/kk

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu nayte, pitdisi 75 %:n olla
mddritettyjen arvojen rajoissa).

< 0,05 x 10°|yhti yksikkod vas-
taava maara

<0,2 x 10%/yhtd yksikkod vastaava
madrd

pH

6,5-7,4

Punasolut

Sisaltad kaikki luovutetun veriyk-
sikon punasolut sentrifugoinnin
jalkeen. Valkosoluja tai verihiuta-
leita ei poisteta.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Madra
Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

280 + 50 ml

Hematokriitti (Hct)
Niytteenotto: 3 yksikosti/vrk

55-75%

Hemoglobiini
Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

245 g

Punasolut, valkosolukerros poistettu

Kaikki punasolut veriyksikostd,
josta on vihennetty 10-30 ml,
ovat jaljelld sentrifugoinnin jal-
keen.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset sekd
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Komponentti

Ominaisuudet

Kaikista yksikoistd tarkistettavat
parametrit (jollei toisin mainita)

Laatuvaatimukset

Madra 280 + 60 ml
Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk
Hematokriitti (Hct) 50-75 %

Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

Hemoglobiini

Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

> 43 glyksikko

Valkosolupitoisuus
Niytteenotto: 3 yksikostd/vrk

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu ndyte, pitdisi 75 % olla
maddritettyjen arvojen rajoissa)

<1,2x10°
soluafyksikko

Verihiutalepitoisuus
Naytteenotto:

<10 x 107
soluafyksikko

Punasolut lisdaineliuoksessa

Kaikki luovutetun yksikon puna-
solut jaivit jaljelle sentrifugoin-
nin jilkeen. Valkosoluja tai veri-
hiutaleita ei poisteta.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Maara

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koistd

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu ndyte, pitdisi 75 %:n olla
mddritettyjen arvojen rajoissa)

280-420 ml

Hematokriitti (Hct)

Niytteenotto: kaikista yksikoistd,
joista on otettu ndyte, pitdisi

75 % olla madritettyjen arvojen
rajoissa

50-70 %

(lisdaineliuoksesta, sentrifugointi-
menetelmistd ja jaljelle jaavin ve-
riplasman mdirdstd riippuen)

Hemoglobiini

Naytteenotto:

245 gfyksikko

Punasolut lisdaineliuoksessa, valko-
solukerros poistettu

Kaikki punasolut luovutetusta
veriyksikostd, josta on vahennetty
10-30 ml, ovat jaljelld sentrifu-
goinnin jilkeen.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Méird 280 + 60 ml
Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk
Hematokriitti (Hct) 50-70 %

Naytteenotto: 3 yksikostd/vrk

(lisdaineliuoksen lajista, sentrifu-
gointi-menetelmistd ja jiljelle jaa-
vin veriplasman mdaardstd riippuen)

Hemoglobiini

Niytteenotto: 3 yksikostd/vrk

> 43 glyksikko

Valkosolupitoisuus
Verihiutalepitoisuus

Niytteenotto: 3 yksikostd/vrk

<1,2x10°
solua/yksikko

(275 %:ssa niistd yksikoistd, joista
on otettu ndyte)

<20 x10°
soluafyksikko

Punasolut, kylmasiilytetyt

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka
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Komponentti

Ominaisuudet

Kaikista yksikoistd tarkistettavat
parametrit (jollei toisin mainita)

Laatuvaatimukset

Maara

> 185 ml

Hb (supernatantti) (Lopullinen
suspensioliuos)

<0,2 glyksikko

Hematokriitti (Hct)

0,55-0,75

Hemoglobiini

236 glyksikko

OsmolarititOsmolariteetti

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

<340 mOsm/l

Valkosolut

Naytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

(kaikista yksikoistd, joista on
otettu ndyte, pitdisi 75 %:n olla
médritettyjen arvojen rajoissa)

<0,1 x 107

Steriiliys

Niytteenotto: 1 % kaikista yksi-
koista:

Steriili

Punasolut, joista on vihennetty
valkosoluja

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset seka

Madra

280 + 60 ml

Jaljelle jadva valkosolupitoisuus

Naytteenotto: validoitava 100:lla
suodatuksella kutakin suodatin-
tyyppid kohti

<5 x 109 soluafyksikkd

Hematokriitti (Hct)

50-75 %

Hemoglobiini

Naytteenotto: validoitava 100:lla
suodatuksella kutakin suodatin-
tyyppid kohti

> 40 g[yksikko

Punasolut, pestyt

Jaljelle jddvan veriplasman maird
riippuu pesumenetelmasti.

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset sekd

Maara

280 + 60 ml

Hematokriitti (Hct)

65-75%

Hemoglobiini

Niytteenotto: 3 yksikosti/vrk

> 40 g[yksikko

Lopullisen supernatantin jiljelld
olevan proteiinin méara

<0,5 glyksikko (jotta varmistetaan,
ettd IgA-pitoisuus on

< 0,2 mgfyksikko)

Kokoveri

Liitteessd VII luetellut luovutetun
veren tutkimista koskevat vaa-
timukset sekd

Madra

Niytteenotto: kaikista yksikoisti:

400-500 ml, antikoagulanttia lu-
kuun ottamatta

Hematokriitti (Hct)

35-45%

Hemoglobiini

Naytteenotto:

> 45 g[yksikkd

Hemolyysi siilytyksen lopulla
Ndytteenotto:

< 0,8 % punasolumassasta

(*) Ei vaadita ainoastaan fraktiointiin tarkoitetun afereesiplasman osalta.




