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1. Johdanto

Direktiivin 2002/98/EY 26 artiklassa edellytetddn, ettd j&senvaltiot toimittavat ennen
31. joulukuuta 2003 ja sen jalkeen kolmen vuoden valein Euroopan komissiolle direktiivin
sdénnosten osalta toteutettuja toimia koskevan kertomuksen, johon siséltyy selostus
tarkastuksiin ja valvontaan liittyvista toimenpiteistd. Komission on toimitettava kyseiset
kansalliset kertomukset Euroopan parlamentille, neuvostolle, Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle seka alueiden komitealle. Komission on myds annettava niille kertomus
direktiivin vaatimusten noudattamisesta erityisesti tarkastusten ja valvonnan osalta.

Lisdksi jasenvaltioiden on direktiivin 2002/98/EY 20 artiklan 2 kohdan mukaan annettava
vapaaehtoisesta ja maksutta tapahtuvasta verenluovutuksesta komissiolle selvitys joka kolmas
vuosi. Komissio laatii néista kansallisista selvityksistad kertomuksen Euroopan parlamentille ja
neuvostolle ja tiedottaa niille mahdollisesti tarvittavista vapaaehtoista ja maksutta tapahtuvaa
verenluovutusta koskevista lisatoimista, joita se aikoo toteuttaa unionin tasolla.

Tama kokonaisvaltainen kertomus on tiivistelmd, joka perustuu komission jasenvaltioille
vuonna 2012 lahettdmiin  kyselyihin  saatuihin  vastauksiin.  Kyselyt  koskivat
taytantdonpanotoimien loppuun saattamisen tarkistamista (vuonna 2012), taytantonpanon
tarkistusta % (vuonna 2013) ja vapaaehtoisesta ja maksutta tapahtuvan verenluovutuksen
toteuttamista (vuonna 2014). Tama kertomus on jatkoa komission vuonna 2006 antamalle
kertomukselle® ja vuonna 2010 antamalle tiedonannolle* seka vuonna 2006° ja 2011°
annetuille kahdelle kertomukselle vapaaehtoisesta ja maksutta tapahtuvasta veren ja veren
komponenttien luovutuksesta. Kaikki jasenvaltiot vastasivat tdytantdénpanon loppuun
saattamista koskevaan kyselyyn. Kaikki jasenvaltiot ja kaksi ETA-maata, Liechtenstein ja
Norja vastasivat vuoden 2013 tdytdntéonpanon tarkistusta koskevaan kyselyyn. Kaikki
jasenvaltiot sekd Liechtenstein ja Norja vastasivat vapaaehtoista ja maksutta tapahtuvaa
luovutusta koskevaan kyselyyn.

Vuoden 2013 Kkyselyyn taytdntoonpanon tarkistuksesta ja vuoden 2014 kyselyyn
vapaaehtoisesta ja maksutta tapahtuvasta luovutuksesta annettujen jasenvaltioiden vastausten
kattava analyysi esitetddn tdman kertomuksen liitteind olevissa kahdessa komission
yksikoiden valmisteluasiakirjassa’.

Oikeudellisten velvoitteiden noudattamisen lisdksi tdssd kertomuksessa esitetddn, miten
direktiivi 2002/98/EY sekd sen taytantéonpanodirektiivit 2004/33/EY, 2005/61/EY ja
2005/62/EY (EU:n verialaa koskeva lainséadant6) toimivat kaytannossé, kun tieteellinen ja
organisatorinen kehitys etenee (kansainvalistyminen, kaupallistuminen), kuten on tapahtunut
veren ja veren komponenttien alalla kuluneen vuosikymmenen aikana.

Tarvittaessa mukaan on otettu myds kahden selvityksen tuloksia tukevia tietoja, joita on saatu
muiden kanavien kautta (esimerkiksi tiedonvaihto kansallisten verialan toimivaltaisten

Jasenvaltioiden yksityiskohtaiset vastaukset (sekd Norjan ja Liechtensteinin vastaukset) ovat saatavilla
osoitteessa

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/

Useissa tapauksissa jésenvaltioille esitettiin selvityspyynt6jd. On huomattava, ettd hyperlinkit kattavat
jasenvaltioiden alkuperdiset vastaukset, mutta kertomuksessa kuvataan jasenvaltioiden pdivittamia tietoja.
Tastd voi seurata eroavuuksia. Téllaisissa tapauksissa paivitetty tieto esitetdan tassa kertomuksessa.
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood_com_0217 en.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

Linkit lis&tdan, kun ndma julkaistaan.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

viranomaisten kanssa kahdesti vuodessa jarjestettavissa kokouksissa komission kanssa,
vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamista (SARE) koskeva vuotuinen
raportointi komissiolle, verta koskevasta nopeasta halytysjarjestelméstd (RAB) saadut
hélytykset, alan talousnakymien Kkartoittamista koskeva tutkimus ja hiljattain tehty
Eurobarometri-kysely® sekd EU:n rahoittamista hankkeista saadut tulokset).

2. EU:n verialan lainsadadannon saattaminen osaksi kansallista lainsdadant6a

EU:n verialan lainsdddannon saattamista taydellisesti osaksi kansallista lainsdadantoéd koskeva
komission tarkastus osoitti, ettd se on toteutettu taysin kaikissa jasenvaltioissa yhtd lukuun
ottamatta. Tassé tapauksessa SEUT-sopimuksen 258 artiklan mukainen rikkomismenettely
jatkuu edelleen.

3. EU:n verialan lainséadannon taytantéonpano

EU:n verialan lainsdadannon taytdntéonpanoa jasenvaltioissa pidetdén yleisesti riittavana, ja
lainsédadantd on johtanut toimivaltaisten viranomaisten verkoston perustamiseen. Verkosto
seuraa alaa lupamenettelyjen, tarkastusten ja valvontajarjestelmédn avulla. Lainsdddannon
tulkinnassa, taytantdonpanossa ja sen valvonnassa on kuitenkin havaittu joitakin ongelmia,
jotka voivat tietyissa tapauksissa aiheutua lainsdaddanndn hyvaksymisen jalkeen tapahtuneesta
teknologisesta ja tieteellisestd edistymisestd. Koska télla lainsaadanndlla ei pyrité taydelliseen
yhdenmukaistamiseen ja direktiiveissa sallitaan j&senvaltioille tietty harkinnanvara
taytantoonpanon osalta, jasenvaltioiden valillda on myds monia eroja niiden taytantéénpanon
osalta valitsemissa lahestymistavoissa. Ndaméa erot helpottavat vaatimusten siséllyttdmisté
kansalliseen lainsdéddantoon, mutta joissain tapauksissa ne saattavat rajoittaa lupien
vastavuoroista hyvéksyntdd, mik& vaikuttaa veren ja veren komponenttien mahdolliseen
liilkkumiseen yli rajojen.

3.1. Toimivaltaisen viranomaisen tai toimivaltaisten viranomaisten nimittaminen

Kaikki jasenvaltiot ovat nimittdneet verialan toimivaltaiset viranomaiset. Puolessa maista yksi
viranomainen vastaa koko verialan valvonnasta ja muissa tehtdvén jakaa kaksi tai kolme
viranomaista (esimerkiksi joko valtuuttamista/hyvaksyntdad seka tarkistusta/valvontaa
koskevien tehtdvien perusteella tai sen perusteella, miten tehtévat jakautuvat liittovaltion
tasolla ja alueellisella tasolla). Useat jasenvaltiot mainitsivat liittovaltion/kansallisen tason
viranomaisten rajallisen aseman seka viittasivat alueellisille toimivaltaisille viranomaisille
madrattyihin tai niiden suorittamiin tarkeisiin tehtaviin. Valtaosassa jasenvaltioita verialan
viranomaiset vastaavat myds muiden alojen (esimerkiksi elinten, kudosten, solujen ja/tai
ladkkeiden) valvonnasta, mik& voi olla tehokkuuden ja johdonmukaisuuden lisd&&dmisen
kannalta hyddyllista.

8 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/docs/20150408 cc report_en.pdf

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408 key findings_cc_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Kaavio 1: Kansallisten verialan viranomaisten muut toimialat

Jos eri valvontatoimista (valtuuttamisesta, tarkastuksista, veriturvatoiminnasta) vastaavat eri
viranomaiset, on varmistettava viranomaisten valinen asianmukainen viestinté ja koordinointi.
Hyvéa séédntelyd koskevan viestinnan varmistamiseksi jasenvaltioiden vélilld seka vuotuista
komissiolle raportointia koskevien vaatimusten noudattamiseksi tarvitaan asiaan perehtynyt
kansallinen koordinointipiste, vaikka toimivaltaisten kansallisten viranomaisten vastuualueet
jakaantuisivat useille organisaatioille tai alueille. Organisaatiorakenteesta riippumatta on
tarkedd, ettd viranomaisilla on kéytossdén asianmukaiset resurssit, jotta ne voivat suorittaa
vaaditut tehtavat sekd varmistaa, etteivét ne ole riippuvaisia alan taloudellisista toimijoista ja
muista vaikutuksista.

3.2 Verialan toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet

Veripalvelulaitosten akkreditointi, nimedminen sekd niille my®nnettdvét luvat tai lisenssit.
Taytantoonpanoselvityksessd  vahvistettiin, ettd tdmd kansallisten  toimivaltaisten
viranomaisten keskeinen tehtdva on pantu asianmukaisesti taytdntéon kaikkialla unionissa.
EU:ssa oli vuoden 2011 loppuun mennessad 1 363 veripalvelulaitosta. Ndma luvat kattoivat
731 liikkuvaa toimipaikkaa, 534 sivutoimipaikkaa ja 253 plasmankeradyskeskusta.

Jasenvaltioiden valilla on tapauskohtaisten lupien kestoon ja uusimisehtoihin liittyvia eroja.
Eraat jasenvaltiot vaativat yleisempid lupamenettelyitd koko unionissa.

Tarkastukset ja valvontatoimenpiteet VVuonna 2012 22 valtiota ilmoitti suorittaneensa 760
paikan péalla tehtdvad tarkastusta. Liséksi jarjestetddn temaattisia/keskitettyjéd tarkastuksia,
tarkastuksia vakavien haittavaikutusten ja vaaratilanteiden jélkeen seka asiakirjatarkastuksia.
Lahes kaikissa valtioissa veripalvelulaitoksien tarkastuksia tehd&én paallekk&in muiden alojen
tarkastuksien kanssa.




Muut:

Sairaalat:

Laakinnalliset laitteet:
Kehittyneet hoitomuodot:
Laakkeet:

Elimet:

Kudokset ja solut:

Kaavio 2: Paallekkaiset tarkastusjarjestelmét

Vaikka jasenvaltiot nayttavat yleisesti panevan asianmukaisesti taytdntoon tarkastuksia
koskevat sddnnokset, useat jasenvaltiot ilmoittivat henkilostoon liittyvistd ongelmista, ja tdma
tekee vaaditun kahden vuoden tarkastusvélin noudattamisen haastavaksi. Useat jasenvaltiot
ilmoittivat, ettd ne ovat Kkiinnostuneita soveltamaan tarkastuksissa riskiperusteista
priorisointisuunnittelua.

Jasenvaltioiden valilla esiintyy eroja, kun Kkyse on organisoinnista (esimerkiksi
asiakirjatarkastus tai paikan paalla tehtava tarkastus) ja tarkastustuloksista (eli puutteiden
luokitus ja seuranta). Tarkastukseen liittyvat lahestymistavat vaihtelevat huomattavasti
liilkkuvien ja sivutoimipaikkojen, sairaaloiden veripankkien, plasmankerdyskeskusten ja
mahdollisten kolmansien maiden toimijoiden suhteen.

Taytantoonpanoselvitykseen annetuissa vastauksissa kommentoitiin sdanndllisesti tarkastajan
vaikutusmahdollisuutta ja koulutusta. Suurin osa kansallisista toimivaltaisista viranomaisista
pitdd arvossa unionin ja Euroopan neuvoston jarjestdmid kansainvélisid hankkeita tapana
edistad riittdvan koulutuksen ja tietotaidon yll&pitamista tarkastajaryhméssa sekd auttaa
varmistamaan, etta sddnnoksien noudattaminen tarkastetaan yhdenmukaisesti koko EU:ssa.

Jaljitettdvyys. Lahes kaikki maat raportoivat, ettd luovuttajien tunnistusjarjestelmé on pantu
taytantoon, useimmissa maissa kansallisella tasolla. Kaikki jasenvaltiot ilmoittivat, ettd
samoja jéljitettavyyttd koskevia s&antdjd sovelletaan veripalvelulaitoksiin ja sairaalan
veripankkeihin, jolloin wveri ja veren komponentit voidaan jaljittdd luovuttajalta
vastaanottajalle ja pdinvastoin.

Vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittaminen (SARE). Kaikki jasenvaltiot
paitsi Unkari ilmoittivat, ettd niilla on vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista
ilmoittamista koskeva jarjestelmd, joka perustuu useimmissa jasenvaltioiden kanssa
yhteistyossa laadittuihin kdytdnnén ohjeisiin, vakavia haittavaikutuksia ja vaaratilanteita
koskevien vuotuisen raportin  kokoamiseksi  verkossa. Kahdellakymmenelldyhdella
jasenvaltiolla on omat valvonnasta vastaavat virkailijat. Verialan toimivaltaiset viranomaiset
eivat kuitenkaan kolmasosassa maista usko, ettd veripalvelulaitokset ilmoittavat vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista.
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Kaavio 3: lImoituksen tekevien veripalvelulaitosten prosenttiosuus maata kohti

Vaikka kaikki maat ovat ilmoittaneet, ettd niill4 on kdytdssé poiskeruumenettely, ainoastaan
14 ilmoitti poiskeruusta (yhteensda 1 867). Yleinen syy poiskeruulle on luovutustilanteen
jalkeen luovuttajalta saadut tiedot terveystilanteestaan. Kaksi kolmasosaa maista on ottanut
kayttoon luovuttajan poissulkemismahdollisuutta koskevat jérjestelmét, jotka eivat ole
kuitenkaan pakollisia. Monet valtiot tekevat perussyyanalyyseja ymmartadakseen vakavien
haittavaikutusten ja vaaratilanteiden taustalla olevat syyt, ja yleisesti pidetddn kiinnostavana
kehitta4 tata lahestymistapaa edelleen erityisesti, jotta sill4 vastataan haasteeseen paikallisten
ammattihenkildiden ja sairaaloiden ottamisesta mukaan naihin analyyseihin. Vaikuttaa silta,
ettd muihin terveysalan, erityisesti lddkinndllisten laitteiden ja tartuntatautien,
valvontajarjestelmiin on hyvat yhteydet. Nama kaksi alaa ovat usein verialan yleisten
hélytysten aiheena, kuten komission kayttdonottama verta koskeva nopea halytysjérjestelméa
(RAB) on osoittanut. Téssa jarjestelmassa on jaettu kansallisten verialan toimivaltaisten
viranomaisten vélilla useita halytyksid, jotka liittyvat uusiin tautiriskeihin, jotka vaikuttavat
verta luovuttavien valintaan tai testaukseen ja veren kerdyksessa tai kasittelyssa tarkeiden
la&kinnallisten laitteiden vikoihin. Viranomaiset ovat tehokkaassa vuorovaikutuksessa RAB-
jarjestelmassd, vaikka monet mainitsevat tarpeen parantaa RAB-jdrjestelmén viestintaa
paikallisille veripalvelulaitoksille, mik& on saatava toteutettua kansallisella tasolla.
Jasenvaltioiden veriturvatoiminnan asiantuntijat pitdvdat vakavien haittavaikutusten ja
vaaratilanteiden ilmoittamista koskevien toimintasédantdjen selventdmista hyodyllisena.

Vaikka direktiivin 2002/98/EY 3 artiklan madritelmésséd vakavista haittavaikutuksista
annetaan yhtd suuri merkitys luovuttajissa ja vastaanottajissa havaittavista vakavista
haittavaikutuksista, nykyisissd vaatimuksissa viitataan ilmoittamiseen  ainoastaan
vastaanottajan tapauksessa. Kuitenkin vapaaehtoinen luovuttajissa havaituista vakavista
haittavaikutuksista ilmoittaminen on lisaantynyt, mika osoittaa, etta jasenvaltiot ovat entista
kiinnostuneempia suojelemaan eldvia luovuttajia.

Tuonti ja vienti. Kokoverelld ja veren komponenteilla, kuten verihiutaleilla ja punasoluilla on
rajallinen sdilyvyysaika, ja niit4 vaihdetaan harvoin jasenvaltioiden valilla, lukuun ottamatta
harvinaisia hatd- tai humanitaarisia tilanteita. Plasmalla ja plasmajohdannaisilla voi olla
pidempi séilyvyysaika, ja koska fraktiointilaitoksia on vain kahdessatoista jasenvaltiossa, seka
plasmaa (l&ht6aine) ettd plasman johdannaisia (lopputuote) vaihdetaan usein rajojen yli, EU:n
siséll& ja kolmansien (EU:n ulkopuolisten maiden) kanssa.

Toisin kuin verensiirtoon kaytettdvien veren komponenttien, plasmajohdannaisten kysynté
kasvaa tasaisesti (noin kuusi prosenttia vuodessa), mikd muodostaa myds tuontivirtoja
kolmansista maista EU:hun.



Suurimmalla osalla jasenvaltioista on s&&nt6jd, joilla sallitaan veronsiirtoon kaytettdvan veren
ja veren komponenttien tuonti ja valvotaan sitd, kun taas vain noin puolella maista on tallaisia
fraktiointiin tarkoitettuun plasmaan sovellettavia saant6ja. Naihin siséltyvét vaatimukset
tarkastaa vastaavat turvallisuus- ja laatuvaatimukset, jotka puolessa jasenvaltioista ovat
tiukemmat kuin EU:n verialan lainsdadanto, esimerkiksi lisédmalla vaatimuksia herkemmisté
nukleiinihappotesteistd, joita on nyt saatavilla rutiinitesteind hepatiitin ja HI-viruksen
seulontaan.

Kansalliset vientisd&dnnot usein rajoittavat veren ja sen komponenttien vientid tai asettavat
sille ehtoja (esimerkiksi vienti vain hatatilanteissa). Monet maat pitdvat tat4 osana kansallista
politiikkaansa, jolla varmistetaan omavaraisuus (ks. jaljempand). Fraktiointiin tarkoitettuun
plasmaan sovellettavat vientisddnnot ovat usein vahemman rajoittavia, vaikka on ilmoitettu
kéytannosta, ettd plasmaa viedaan johdannaisten fraktiointiin, ja niitd kdytetddn myéhemmin
ainoastaan kerdysmaassa oleviin potilaisiin. Vaikka monet maat ovat ilmoittaneet tiedot
tuontimaaristdan, on vaikea tehda paatelmid, koska tuonti- ja vientimaarista ei ole
yhdenmukaistettua tietojenkeruujarjestelmad. Liséksi kolmansien maiden tuonnin/viennin ja
muihin EU:n jasenvaltioihin suuntautuvan tai niista l&ahtoisin olevan jakelun vélista eroa ei
sovelleta johdonmukaisesti.

Tietosuoja ja luottamuksellisuus. Tietosuojasdédnndsten taytantdonpanosta ei ole raportoitu
ongelmia.

4. Puute, ylitarjonta ja omavaraisuus

Vapaaehtoista ja maksutta tapahtuvaa luovutusta koskeva kysely koski kysynnén ja tarjonnan
valista tasapainoa ja omavaraisuuden saavuttamiseksi toteutettujen toimien Kkaltaisia
kysymyksid. Tama aihe liittyy olennaisesti tallaisen luovutuksen edistamiseen ja
menestymiseen, kuten direktiivin 2002/98/EY johdanto-osan 23 kappaleessa korostetaan.
Kahdeksan valtiota ilmoitti kyselyssd, ettd yhdesta tai useammasta veren komponentista oli
sadannollisesti puutetta. Puutteet esiintyvét usein kesd-/lomakausina, kun luovuttajien mééra
vahenee ja tautitapausten (kuten Lansi-Niilin viruksen) puhkeaminen voi valiaikaisesti
vahentdd kelvollisten luovuttajien madrdd. EU:n vdeston ikadntyminen voi pahentaa
tarjontaan liittyvia haasteita, mika johtaa kysynnan lisadntymiseen ja kelvollisten luovuttajien
madran véahentymiseen. Muita omavaraisuusperiaatteeseen kohdistuvia haasteita kuvataan
jaljempéna.
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Kokoveri Punasolut Verihiutaleet Plasmafraktiot

Kaavio 4: Saanndllisesta puutteesta ilmoittavat valtiot

Tietyt maat ilmoittavat joidenkin veren komponenttien ylijd&mistd, mik& osoittaa
rajatylittdvien sopimusten mahdollisuuden. Yksi kansallinen viranomainen on ottanut
johtoaseman tdllaisen aloitteen kehittdmiseksi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
verkostossa.

Seitseman valtiota ei ota talteen kaikkea plasmaa kokoveriluovutuksista, joita kaytetadn
plasman fraktiointiin johdannaisia varten. Yhdistynyt kuningaskunta ja Irlanti soveltavat tata
politiikkaa osana Creutzfeldt-Jakobin taudin tarttumista koskevaa
riskinlieventamisstrategiaansa. Erdat jasenvaltiot ilmoittivat, ettd ne neuvottelevat
sopimuksista fraktiointia varten, ja yksi ilmoitti, ettd silla oli vaikeuksia 16ytdd kumppani
fraktioinnin suorittamista varten.

Jotta puutteet ratkaistaan, maat voivat ottaa kdytt0on toimia verivarastojen lisadmiseksi ja
kayton optimoimiseksi. Lahes jokaisessa maassa verenluovutuksen edistamistoimet ovat
tarkeimpid toimenpiteitd, joilla lisatddn verivarastoja. Yleisimmat ovat tietoisuuden lisdadmista
koskevat kampanjat tietyissé luovuttajaryhmissd, kuten opiskelijat, tai tilaisuuksissa, kuten
Maailmanlaajuinen verenluovutuspéivd (WHO, 14. kesékuuta) tai Thalassemia-péiva
(8. toukokuuta Kreikassa ja Kyproksessa). Monet maat ilmoittivat, ettd ne tukevat
taloudellisesti veripalvelulaitoksia ja paikallisia toimijoita tallaisen toiminnan jarjestamisessa
(vaikka taloudellinen tuki monissa tallaisissa maissa koskee myo6s kerddmistd, kasittelyd,
varastointia ja jakelua). Keskustelulla mahdollisista korvauksista ja luovuttajien kannustimista
on tarkea rooli tarjonnan hallinnoinnissa (ks. jaljempéna).

Jotta veren ja sen komponenttien kysynt&é ja tarjontaa hallitaan, lahes kaikissa maissa on
toimintalinjoja, joilla yhdistetddn vuotuinen ennakointi ja viikoittainen seuranta. Naihin
toimiin osallistuvat toimijat eri tasoilla, kansalliset toimivaltaiset viranomaiset seké paikalliset
ladkarit. Naiden paikallisten sidosryhmien mukaan saamiseksi valtiot mainitsevat tarkastusten
kayton ja ohjelmien, kuten potilaan veren hallinnoinnin toteutuksen (josta on talla hetkelld
tarjouskilpailun piiriin kuuluva tutkimus kaynnissa unionin kolmannen terveysohjelman
puitteissa). Palvelusopimuksen tavoitteena on kehittdd parhaita ké&ytantoja, jotka voisivat
mahdollisesti vahentad merkittavasti veren kysyntaa monissa hoidoissa.

Suurin osa maista raportoi, ettd niilld on toimintalinjoja, joilla myGs optimoidaan
plasmajohdannaisten kliinistd kayttdd, ja muutamalla on kansallisia priorisointistrategioita,



joilla varmistetaan tarjonta niille potilasryhmille, jotka ovat erittdin riippuvaisia hoidosta
néilla tuotteilla. Jotkut jasenvaltiot toivoisivat télta osin parhaiden kaytantojen vaihtoa.
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Kaavio 5: Toiminnan maarittely, jolla varmistetaan veren, veren komponenttien ja
plasmajohdannaisten tehokas kayttd

Plasmajohdannaisten, erityisesti  suonensisaisen immunoglobuliinin  (IVIG) kayton
maailmanlaajuinen  kasvu vaatii  yh& enemmé&n luovutuksia. Monilla mailla
plasmajohdannaisia toimittaa pitkalti vain yksi toimittaja, joka on joko julkinen tai yksityinen.
Julkiset kansalliset toimittajat ovat merkittdvassad asemassa EU:n valtioiden vahemmistdssa.
On olemassa pieni joukko kansainvélisia yrityksi4, jotka toimittavat niitd useimpiin maihin.

Luovuttajien rajat ylittdvd liikkuvuus. Viisi maata ilmoitti, ettd luovutuksia antoivat
ulkomaiset luovuttajat, ja kuusi ilmoitti kansalaisistaan, jotka matkustavat luovuttamaan
ulkomaille. Vaikka kaksi ndisté jalkimmaisestd kuudesta maasta ilmoitti myds saanndllisista
puutteista kansallisessa tarjonnassa, tiedot eivat riitd osoittamaan syy-yhteytta puutteiden ja
luovuttajien rajatylittdvan liikkumisen valilla. llmoitettu tilanne ei ndyt4 olevan taydellinen,
joitakin epdjohdonmukaisuuksia esiintyy sellaisten valtioiden antamien tietojen valilla, joiden
kansalaiset siirtyvat luovuttamaan muualle ja joihin luovuttajat tulevat toisesta jasenvaltiosta.
Vaikka suurin osa rajatylittavistd luovutuksista vaikuttaa olevan yksittdisia aloitteita, Unkari
ja Slovakia raportoivat kansalaistensa jarjestetystd kuljetuksesta Itdvaltaan plasman
luovuttamista varten.

Nakemykset vaihtelevat siitd, ovatko téllaiset rajatylittdvat luovutukset toivottavia.
Kymmenen maata ilmoitti helpottavansa ulkomailta tulevien luovuttajien luovuttamista
tarjoamalla heille kyselylomakkeen eri kielilla. Kuusitoista ilmoitti, ett4 ne pyrkivat estdimaan
tallaiset luovutukset edellyttdamalld paikallista henkilokorttia tai todistusta paikallisesta
asuinpaikasta.

Korvaavia luovuttajia, eli luovuttajia, joita kannustetaan luovuttamaan korvatakseen
henkil6itd, joita kaytetddn sukulaista tai ystdvad varten, pidetdén tarkeind verivarastojen
yllapitdmiseksi viidessd maassa. Heihin vaikuttava politiikka vaihtelee kiellosta aina siihen,
ettd korvaavia luovutuksia pidetddn mahdollisuutena edistédd kansallista omavaraisuutta siten,
ettd heistd tehdaan saannollisia luovuttajia. EU:n ndkdkulmasta tarked kysymys on se, onko
néilt4 luovuttajilta saadulla verella erilainen turvallisuus- ja laatuprofiili (ks. jaljempéna).




5. Vapaaehtoinen ja maksutta tapahtuva luovuttaminen

Tapoja, joilla EU:n jasenvaltiot ovat panneet taytdntdon vapaaehtoista ja maksutta tapahtuvaa
luovuttamista koskevan periaatteen, on kuitenkin vaikea arvioida kattavasti. Vapaaehtoinen ja
maksutta tapahtuva luovuttaminen on tekijd, joka on luonteeltaan eettinen, mutta joka voi
myo6s osaltaan edistdd korkeampia turvallisuusnormeja ja on siten tarked ihmisten terveyden
suojelun kannalta. Jarjestelmissd, joissa sallitaan maksu luovuttajille, jotkut henkil6t voisivat
pitdd rahallista korvausta niin merkittdvand, ettd he pyrkisivdt salaamaan olennaisia
ladketieteellisia ja/tai kdyttdytymistd koskevia tietoja. Lisdseulonnat ja -testaukset voisivat
vahent&d tartuntoja luovuttajalta vastaanottajalle, mutta niitd ei voitaisi taysin eliminoida.
Taman vuoksi luovuttajan antamat tiedot edistdvat kaikkien sellaisten riskien asianmukaista
arviointia, jotka liittyvat veren ja veren komponenttien siirtoon ja plasmajohdannaisten
Kliiniseen sovellukseen.

Vaikka suurin osa vastanneista maista (26) ilmoitti, ettd vapaaehtoinen ja maksutta tapahtuva
luovuttamista koskeva periaate on pakollinen kansallisella tasolla, niiden lainsaddanndssa
viitataan usein rohkaisuun tai painokkaaseen suositukseen.

Vapaaehtoisen ja maksutta tapahtuvan luovuttamisen kaytdnnoén soveltaminen vaihtelee
unionissa. Seitseméntoista jasenvaltiota ilmoittaa, ettd niill4 on kaytdssa seuraamuksia, joilla
puututaan eri tilanteisiin, kuten taloudellisen hyddyn tavoitteluun tai luovutusten kerdédmiseen
ilman lupaa. Jasenvaltioiden raporttien mukaan téllaisia seuraamuksia ei ole tahan mennessé
maaratty. Valtaosalla maista on tdydentdvid tukitoimia, jotka keskittyvat padasiassa
vapaaehtoisen ja maksutta tapahtuvan luovuttamisen edistamiseen tai korvauksen ja
kannustimien méaarittelyyn (ks. jaljempéand). EU on erityisen riippuvainen plasman tuonnista
paaasiassa Yhdysvalloista veriplasmasta peréisin olevien ld&ketuotteiden tuottamiseksi. Tassé
yhteydessé jasenvaltiolle on haastavaa soveltaa vaatimusta plasman tuonnista pelkéstdan
vapaaehtoisilta ja ilman korvausta saaneilta luovuttajilta.

Yleinen kéaytanto on tarjota virvokkeita luovuttajille (27 maata) ja antaa heille pienia lahjoja,
kuten rintamerkkeja, kynid, pyyhkeitd, t-paitoja ja mukeja (24 maata). Noin puolessa
jasenvaltioista luovuttajien matkakustannukset korvataan ja he saavat vapaata toista julkisella
ja yksityisella sektorilla. Joissain jasenvaltioissa luovuttajat saavat kiintedn maksun, joka ei
liity suoraan aiheutuneisiin todellisiin kustannuksiin.

EU:ssa on huomattavia eroja: tiettyja kdytantoja pidetddn korvauksena yhdessé valtiossa ja
kannustimena toisessa. Kyselyssé korvaus maariteltiin korvaukseksi, joka on tiukasti rajattu
luovutukseen liittyvien kustannusten ja haittojen korvaamiseen, ja kannustin sellaiseksi
houkuttimeksi luovuttaa verta, jonka tarkoituksena on hankkia taloudellista hyotyd tai
verrattavaa etua, mutta jopa naiden (ei-sitovien) médritelmien osalta jasenvaltiot paatyivat
toisistaan poikkeaviin luokituksiin. Ostovoimaan liittyvat erot jasenvaltioiden valilla voivat
olla yksi tekija, joka selittad eridvat nakokannat siitd, mikd on luovuttamiseen kaytetty
kannustin.

Suurimmat tiedossa olevat korvaukset ja kannustimet ovat noin 25-30 euroa luovutusta kohti,
ja virvokkeiden ja pienten lahjojen ilmoitettu arvo on 1-10 euron vélilla luovutusta kohti.
Matkakustannusten korvaus voi kattaa todelliset kustannukset tai voi olla vakiomaksu.
Poissaolo toistd vaihtelee alle puolesta péivasta kahteen pdivaan. Joissain maissa on kéytdssa
korvauksia ansionmenetyksestd joissakin tilanteissa, esimerkiksi yhdessd jasenvaltiossa
afereesimenetelmalla veriplasmaa luovuttaville.

Alle puolet maista ovat ilmoittaneet, ettd niilld on kansallisia ohjeellisia periaatteita, joilla
maaritetddn, millainen korvaus tai muu kaytantd sallitaan ja missd olosuhteissa. Puolessa
maista veripalvelulaitokset joko méaarittavét korvausten ja kannustimien arvon tai osallistuvat
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sen madaritykseen, ja kolmasosassa maita tdman tekevat kansalliset verialan toimivaltaiset
viranomaiset.

Eurobarometri-kyselyssé veren-, solujen- ja kudostenluovutuksesta® ainoastaan 12 prosenttia
EU:n kansalaisista ilmoitti, ettd luovutukseen liittyvien kustannusten lisaksi annettu korvaus
oli hyvéksyttdva verta tai plasmaa luovutettaessa. Sen sijaan 47-48 prosenttia piti
virvokkeiden, ilmaisten verikokeiden tai ilmaisen fyysisen tarkastuksen saantia
hyvéksyttavana.

6. Veren ja veren komponenttien laatu ja turvallisuus

Veripalvelun varmistamisen turvallisuus ja laatu on tarkedd EU:n kansalaisille, ja
56 prosenttia Eurobarometri-kyselyyn veren-, solujen- ja kudostenluovutuksesta vastanneista
esitti suurimmaksi huolenaiheeksi tautiriskin luovutuksen saannin yhteydessa.

Veren turvallisuus ja laatu riippuu kolmen pilarin yhdistelmén toteuttamisesta: luovuttajien
seulonta luovutuskiellon kriteerien perusteella, luovuttajien tutkiminen ja mahdollisuuksien
mukaan patogeenien inaktivointiin liittyva teknologia. Ndiden kolmen pilarin toteutuksen
yhdistdminen, kun se on mahdollista, on todenndkdisesti tehokkain tapa vahimmaistaa riskejé.

Luovuttajien  seulominen  luovutuskelpoisuutta  varten. Jasenvaltioiden ilmoittamat
paéasialliset syyt luovuttajaehdokkaan hylkaamiseksi olivat alhaiset hemoglobiiniarvot (jotka
vaarantavat luovuttajan terveyden) sekd tartuntatautien leviamisen riski, (seksuaalinen)
riskikayttaytyminen, matkustelu, ladkitys ja muut laé&ketieteelliset syyt (jotka saattavat
vastaanottajan terveyden vaaraan).
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Kaavio 6: Paaasialliset syyt hylkaamiseen valtiota kohti

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Monet maat ilmoittivat vuonna 2013 luovuttajien hylk&&misen
toteutettavuudesta/asianmukaisuudesta seksuaalisen riskikdyttdytymisen vuoksi, ja noin
kahdella kolmasosalla maista on asiasta kansallisia ohjeita. Miesten kanssa
sukupuoliyhteydessa olevat miehet on yleisin ilmoitettu seksuaaliseen riskikayttaytymiseen
liittyvd hylkdamisperuste, koska tdman vdestoryhmén keskuudessa esiintyy enemmaén
infektioita, kuten HI-virusta. Kyselyn jalkeen jotkut wvaltiot ilmoittivat muutoksista
kansallisissa  toimilinjoissa  toimivaltaisten  viranomaisten kaksi kertaa vuodessa
jarjestettavissé kokouksissa. Suuntaus on siirtyd miesten kanssa sukupuoliyhteydessé olevien
miesten pysyvésté hylkdamisesta tilapaiseen (12 kuukauden kestoiseen) hylkadmiseen.

Maat esittdvat luovuttajan yléikarajan nostamisen lupaavimmaksi aloitteeksi veren ja veren
komponenttien saatavuuden parantamiseksi. Muut luovutuskelpoisuusperusteet, joita valtiot
haluavat kasitelld, liittyvat pahanlaatuisuutta koskeviin aikaisempiin tietoihin, luovuttajan
riskikaytokseen ja hemoglobiinipitoisuuksiin. Kaiken kaikkiaan jasenvaltiot ovat ilmaisseet
kiinnostuksensa lisdtd luovuttajan suojaa ja tehdd katsaus muihin kansallisiin
kelpoisuusvaatimuksiin, jotta avoimuutta ja keskindistéd luottamusta vaihtotoimiin lisataan.

Testaus- ja inaktivointiteknologiat. EU:n lainsd&ddannéssa madritellddn serologinen
vahimmaistestaus ihmisen immuunikatoviruksesta (HI-virus) 1/2, hepatiitti B:sta ja hepatiitti
C:sta kunkin kokoveren ja afereesilla tapahtuneen luovutuksen yhteydessd. Kaikissa
jasenvaltioissa ndma testit suorittavat valtuutetut laboratoriot. J&senvaltiot voivat lisata
erityisid komponentteja tai epidemiologisia tilanteita. Ne ilmoittivat, ettd ne olivat tehneet
taydentdvat testit syfiliksestd, malariasta, hepatiitti A:sta, hepatiitti E:std ja parvovirus
B19:std. Noin kaksi kolmasosaa maista mainitsee, ettd veripalvelulaitokset kéayttavat
herkempé&a nukleiinihappotestausta serologisen testauksen yhteydessa, vaikka useat valtiot
esittivat kysymyksida tdméan suhteellisen kalliin testaustekniikan kustannus-hyétysuhteesta.
Mitddn lisatesteja ei raportoitu plasman kerédamisestd kokoveren luovutuksen kerdamisen
verrattuna.

Kuusitoista valtiota ilmoitti kayttdvansa taudinaiheuttajien inaktivointia koskevaa
teknologiaa. Inaktivointiteknologiaa kédytetddn padasiassa plasman osalta, vaikka
verihiutaleiden taudinaiheuttajien inaktivointi on todenndkaisesti yleisempdad vastaisuudessa.

Vastauksissaan taytantoonpanoselvitykseen useat jasenvaltiot ehdottivat, ettd syfilistestaus
tehdaan pakolliseksi unionissa, ja eradt ehdottivat, ettd HI-viruksen ja hepatiitin NAT-testeista
tehdaan pakollisia, vaikka jotkut toiset maat esittivat varauksia. Jasenvaltiot korostavat myos
tarvetta testausteknologian ja taudinaiheuttajien inaktivointiteknologian asianmukaiselle
validoinnille, jotta tehokas turvallisuuden taso ja laatu varmistetaan. Maat pitdvat myos
arvokkaana, ettd laboratoriotestien tuloksia keskitetddn enemmén unionin tasolla, jotta
helpotetaan vertailuanalyysia positiivisuuden EU:n keskiarvoon nahden.

Kullakin  muutoksella kieltoa, testausta tai taudinaiheuttajan inaktivointia koskeviin
toimintalinjoihin on turvallisuuden ja laadun lisaksi mahdollinen vaikutus talouteen seka
luovutusten ja saatavien tuotteiden madréan. Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen
ja komission yhteisten arviointien rooli pantiin tassa yhteydessa merkille, esimerkiksi kun
kehitetddn varautumissuunnitelmaa, jolla autetaan veripalvelulaitoksia vastaamaan Lé&nsi-
Niilin viruksen puhkeamiseen kausittain joissain EU:n eteldisissa jasenvaltioissa.

7. Verialan direktiivien taytantdonpanon tukeminen

Euroopan komissio on tukenut lainsd&ddannon taytantéonpanoa jasenvaltioissa kannustamalla
kansallisia toimivaltaisia viranomaisia osallistumaan aktiivisesti lukuisiin toimiin, joita ovat
esimerkiksi asiantuntijoiden kokoukset kahdesti vuodessa sek& EU:n rahoittamat hankkeet.
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Veren ja veren komponenttien alan asiantuntijoista koostuvat alatyéryhmat (jotka ovat osa
ihmisesta perdisin olevia aineita kasittelevaa toimivaltaisten viranomaisten asiantuntijaryhméaa
— CASoHO E01718) voivat jakaa parhaita kdytantoja ja selvennyksia kansallisella ja unionin
tasolla ilmenneista yhteisista ongelmista.

Vuodesta 2003 alkaen unionin monivuotisista terveysalan toimintaohjelmista on rahoitettu
useita hankkeita, jotka koskevat verta ja veren komponentteja. Esimerkiksi hankkeissa
EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimal Blood Use, EU-Q-Blood-SOP ja k&ynnissa olevassa
yhteisessa toimessa VISTART jésenvaltioille on tarjottu tukea niiden pyrkimyksissé panna
taytantoon veridirektiivien vaatimuksia. N&ill4 toimilla saatiin aikaan parannuksia yhteisen
mielenkiinnon aloilla, kuten laadunvalvonta ja tarkastukset ja luovuttajien valinta, ja niihin
sisaltyivéat koulutus jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille ja niiden tarkastajille.

Yhteistyd Euroopan tautienehkéisy- ja -valvontakeskuksen kanssa osoittautui hyvin
arvokkaaksi, kun tarkasteltiin tarttuvien tautien tartuntariskia veren ja veren komponenttien
kautta. Sen lisaksi, ettd verialan asiantuntijaryhman kahdesti vuodessa jarjestettavissa
kokouksissa on saannollisesti paivitetty tietoa verialan epidemiologisesta tilanteesta,
riskiarviointien (esimerkiksi HTLV:n, malarian, denguekuumeen ja chikungunyan osalta) ja
valmiussuunnitelmien kehittdmisesta (esimerkiksi Lansi-Niilin virustaudin osalta), kokoukset
ovat edistaneet merkittavalld tavalla poliittisia toimintaohjelmia ja péaatoksentekoa sekéa
kansallisella etta EU:n tasolla.

Komissio on myos kehittanyt tiiviissa yhteistyossa jasenvaltioiden kanssa verta koskevan
nopean halytysjarjestelman (RAB), jolla helpotetaan jasenvaltioiden verkossa tapahtuvaa
viestint&a halytystapauksissa, jos hélytys kohdistuu kahteen tai useampaan jasenvaltioon.

8. Paatelmat

Kaiken kaikkiaan tastd kertomuksesta kay ilmi, ettd EU:n verialan lainsaadannon nykyiset
laatu- ja turvallisuusvaatimukset pannaan kaiken kaikkiaan riittdvasti taytantoon. Monilla
aloilla on tapahtunut merkittavaa edistymista, usein myds komission rahoittamien hankkeiden
ja muiden aloitteiden aktiivisella tuella.

Kertomuksessa kuitenkin pannaan merkille joitakin puutteita ja ongelmia nyKkyisten
sdédnnosten soveltamisessa ja tdytdntéonpanossa (esimerkiksi maaritelmét, luovuttajien
turvallisuutta koskevat sdédnnokset, tarkastuspuitteet), joista jotkut aiheutuvat jasenvaltioiden
erilaisista lahestymistavoista ja teknologisista edistysaskelista ja muuttuvista riskeistd, joita on
havaittu lainsdadadannén hyvéksymisen jalkeen. Komissio tekee jasenvaltioiden kanssa
yhteistyotd puuttuakseen tilanteisiin, joissa lainsdadéntéa ei ole pantu taytantoon
taysiméaardisesti tai asianmukaisesti.

Vapaaehtoista ja maksutta tapahtuvaa luovutusta koskeva selvitys osoitti, ettd jasenvaltiot
noudattavat yleisesti direktiivin 2002/98/EY 20 artiklaa, jonka perusteella niiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet tdman periaatteen noudattamisen rohkaisemiseksi.
Kuitenkin jasenvaltioiden tulkinnat siitd, miké katsotaan korvaukseksi ja mika kannustimeksi,
vaihtelevat.

Havaitut puutteet ja ongelmat viittaavat siihen, etta syvéllisempi arviointi voisi olla tarpeen.
Komissio  tarkastelee  arvioinnin  tarvetta  direktiivin ~ 2002/98/EY  ja  sen
taytantoonpanodirektiivien merkityksen, tehokkuuden, vaikuttavuuden ja yhdenmukaisuuden
sek& EU:n tuoman lisdarvon arvioimiseksi.
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