30.3.2004

Euroopan unionin virallinen lehti

L 91/25

KOMISSION DIREKTIIVI 2004/ 3 3/EY,
annettu 22 pdivind maaliskuuta 2004,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY tiytintonpanosta veren ja sen
komponenttien tiettyjen teknisten vaatimusten osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta
ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
kisittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/
EY muuttamisesta 27 pdivand tammikuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY ('), ja
erityisesti sen 29 artiklan toisen kohdan b—g alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivissi 2002/98/EY vahvistetaan laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd ja tutkimista varten, olipa kaytt6tarkoitus
mikd hyvinsd, sekd niiden kisittelyd, sailytysti ja jakelua
varten silloin, kun ne on tarkoitettu verensiirtoihin, jotta
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

(2)  Jotta voitaisiin ehkiistd tautien levidminen veren ja sen
komponenttien vilitykselld ja varmistaa yhtaldinen laatu-
ja turvallisuustaso, direktiivissda 2002/98/EY vaaditaan
erityisten teknisten vaatimusten vahvistamista.

(3)  Tidssd direktiivissd vahvistetaan ndma tekniset vaati-
mukset, joissa otetaan huomioon veren ja veriplasman
luovuttajien  soveltuvuudesta sekd luovutetun veren
seulonnasta Euroopan yhteisossd 29 pdivind kesdkuuta
1998 annettu neuvoston suositus 98/463/EY (3, tietyt
Euroopan neuvoston suositukset, lddkkeitd ja ladkinnal-
lisid laitteita kasittelevdn tiedekomitean lausunto, erityi-
sesti ne Euroopan farmakopean monografiat, jotka
koskevat ihmisveren tai veren komponenttien kayttod
ladkkeiden  valmistuksen  ldhtdaineena,  Maailman
terveysjrjeston (WHO) suositukset sekd alalta saatu
kansainvilinen kokemus.

4) Kolmansista maista tuotavien veren ja sen komponent-
tien, myo6s ihmisverestd ja -plasmasta perdisin olevien
ladkkeiden valmistuksen ldhtoaineena tai raaka-aineena
kéytettavien, olisi tdytettdva tdssd direktiivissd vahvistetut
laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

(5) Yksinomaisesti oman veren siirtoon (autologinen
luovutus) kerdttdvan veren ja sen komponenttien osalta
olisi sdddettdvd erityisistd teknisistd vaatimuksista, siten
kuin direktiivin 2002/98/EY 2 artiklan 2 kohdassa edel-
lytetddn. Tallaiset luovutukset olisi selkedsti yksilditava ja
pidettdvé erillidn muista luovutuksista sen varmistami-
seksi, ettd niitd ei kdytetdi muiden potilaiden verensiir-
toihin.

() EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EYVL L 203, 21.7.1998, 5. 14.

(6)  Teknisille termeille on vahvistettava yhteiset méaritelmat
direktitvin - 2002/98/EY yhtendisen tdytintoonpanon
varmistamiseksi.

(7)  Tissd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivilld
2002/98EY perustetun komitean lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Mairitelmit
Tassd direktiivissd sovelletaan liitteessd I vahvistettuja médri-
telmia.
2 artikla
Tietojen antaminen mahdollisille luovuttajille

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd veripalvelulaitos antaa
veren tai sen komponenttien mahdollisille luovuttajille liitteessd
Il olevassa A osassa vahvistetut tiedot.

3 artikla

Luovuttajilta vaadittavat tiedot

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd ilmoittautuessaan haluk-
kaiksi luovuttamaan verta tai sen komponentteja luovuttajat
antavat veripalvelulaitokselle liitteessd 1I olevassa B osassa
vahvistetut tiedot.

4 artikla

Luovuttajien kelpoisuus

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd kokoveren ja veren
komponenttien luovuttajat tdyttavat liitteessd III vahvistetut
kelpoisuusperusteet.

5 artikla

Veren ja sen komponenttien siilytys-, kuljetus- ja jakeluo-
losuhteet

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen kompo-
nenttien sdilytys-, kuljetus- ja jakeluolosuhteet tdyttavit liit-
teessd IV vahvistetut vaatimukset.
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6 artikla

Veren ja sen komponenttien laatu- ja turvallisuusvaati-
mukset

Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd veren ja sen kompo-
nenttien laatu- ja turvallisuusvaatimukset tdyttavat liitteessd V
vahvistetut vaatimukset.

7 artikla

Autologiset luovutukset

1. Veripalvelulaitosten on varmistettava, ettd autologiset
luovutukset tdyttavit direktiivissi 2002/98/EY vahvistetut vaati-
mukset ja tassd direktiivissd vahvistetut erityisvaatimukset.

2. Autologiset luovutukset on selkedsti yksiloitavd kyseisen-
tyyppisiksi luovutuksiksi ja pidettdvd erillddn allogeenisistd
luovutuksista.

8 artikla

Validointi

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kaikki liitteissi [1—V
tarkoitetut kokeet ja prosessit validoidaan.

9 artikla

Saattaminen osaksi kansallista lainsdidintod

1. Jisenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maardykset
voimaan viimeistddn 8 pdivind helmikuuta 2005, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2002/98/EY 7 artiklan

sdannosten soveltamista. Niiden on toimitettava nimi
sdannokset kirjallisina komissiolle viipymattd sekd kyseisid
sddnnoksid ja tatd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Niissé jasenvaltioiden antamissa sdadoksissd on viitattava tihin
direktiiviin tai niihin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehddin.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.

10 artikla

Voimaantulo

Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend
pdivana sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin viralli-
sessa lehdessd.

11 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivand maaliskuuta 2004.

Komission puolesta
David BYRNE

Komission jdsen
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LITE I

MAARITELMAT

(1 artiklassa tarkoitetut)

. 'Autologinen luovutus’ tarkoittaa yhdeltd henkiloltd kerdttyd verta ja sen komponentteja, jotka on tarkoitettu

kaytettaviksi yksinomaan oman veren siirtoon tai muuhun kyseiselle henkilolle tarkoitettuun kéyttoon.

. "Allogeeninen luovutus’ tarkoittaa yhdeltd henkiloltd kerittyd verta ja sen komponentteja, jotka on tarkoitus siirtda

toiseen ihmiseen tai kiyttdd ladkinnéllisissd laitteissa tai lddkkeiden valmistuksen lihtdaineena tai raaka-aineena.

. 'Validointi’ tarkoittaa asiakirjojen ja objektiivisen ndyton kerddmistd sen osoittamiseksi, ettd tiettyd aiottua kdyttod

koskevat erityisvaatimukset voidaan tdyttdd johdonmukaisesti.

. 'Kokoveri’ tarkoittaa yhtd luovutettua verierda.
. 'Pakastesiilytys’ tarkoittaa veren komponenttien siilyvyyden pidentimisté jaadyttamalla.

. 'Plasma’ tarkoittaa sitd veren nestemdistd osaa, jossa veren eri solut ovat. Kokoveressd oleva plasma voidaan erottaa

veren soluista joko kéytettaviksi hoitotarkoitukseen jadplasmana, tai sitd voidaan jalostaa edelleen kryosakaksi ja
sellaiseksi plasmaksi, josta on poistettu kryosakka. Sitd voidaan kdyttdd ihmisverestd tai -plasmasta saatavien
laakkeiden valmistukseen tai liuoksena tavallisten verihiutaletiivisteiden valmistuksessa tai sellaisten verihiutaletiivis-
teiden valmistuksessa, joista valkosolut on vihennetty. Sitd voidaan lisiksi kdyttdd punasoluvalmisteiden uudelleen-
suspensiossa vastasyntyneen verenvaihtoja tai perinataalisia verensiirtoja varten.

. Kryosakka’ tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu jddplasmasta jaadyttdmalld ja sulattamalla

valkuaisainesaostuma, minkd jilkeen seuraa saostuneiden valkuaisaineiden tiivistiminen ja uudelleensuspensio
pieneen plasmamaarddn.

. 'Pesty’ tarkoittaa prosessia, jossa plasma tai siilytysaine poistetaan soluista sentrifugoimalla, dekantoimalla superna-

tantti neste soluista ja lisddmalld isotoninen suspensioneste, joka puolestaan yleensd poistetaan ja korvataan sentrifu-
goimalla suspensiota lisd. Sentrifugointi-, dekantointi- ja korvausprosessi voidaan toistaa useaan kertaan.

. 'Punasolut’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plasmasta.

"Punasolut, valkosolukerros poistettu’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri
osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisiltdd suuren osan luovutetun erdn verihiutaleista ja valkosoluista, poistetaan.

"Punasolut, valkosolut vihennetty’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa
plasmasta ja valkosolut.

"Punasolut lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on poistettu suuri osa plas-
masta. Punasoluihin lisdtddn ravinto- tai sdilytysliuos.

"Lisdainelivos’ tarkoittaa liuosta, joka on valmistettu erityisesti solun komponenttien hyddyllisten ominaisuuksien
sdilyttamiseksi sdilytyksen aikana.

"Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta
on poistettu suuri osa plasmasta. Valkosolukerros, joka sisdltdd suuren osan luovutetun erin verihiutaleista ja valko-
soluista, poistetaan. Punasoluihin lisdtddn ravinto- tai sailytysliuos.

"Valkosolukerros’ tarkoittaa veren komponenttia, joka on valmistettu sentrifugoimalla kokoveriyksikko ja jossa on
jdljellda huomattava osa tihdn kokoveriyksikkoon sisdltyneistd valkosoluista ja verihiutaleista.

"Punasolut, valkosolut vahennetty, lisdaineliuoksessa’ tarkoittaa punasoluja yhdestd kokoveriluovutuksesta, josta on
poistettu suuri osa plasmasta ja valkosolut. Punasoluihin lisitddn ravinto- tai sailytysliuos.

"Punasolut, afereesilld kerityt’ tarkoittaa punasoluja punasolujen afereesiluovutuksesta.

"Afereesi’ tarkoittaa menetelmid, jossa kokoverestd otetaan koneellisesti yksi tai useampia komponentteja ja jossa ne
veren komponentit, joita ei tarvita, palautetaan luovuttajan verenkiertoon prosessin kuluessa tai lopulla.

‘Verihiutaleet, afereesilld kerityt’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu afereesilld.

‘Verihiutaleet, afereesilld kerdtyt, valkosolut vahennetty’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu afereesilld ja
josta valkosolut on poistettu.
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‘Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt' tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu kasittelemalld
kokoveriyksikkojd ja yhdistamalld yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jalkeen.

"Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt, valkosolut vahennetty’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu kisittelemalld kokoveriyksikkojd ja yhdistimilld yksikoiden verihiutaleet erotusprosessin aikana tai sen jilkeen
ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

"Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erotetut’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on saatu kasittelemalld yhtd
kokoveriyksikkoa.

‘Verihiutaleet, yhdestid kokoveriyksikostd erotetut, valkosolut vihennetty’ tarkoittaa verihiutaletiivistettd, joka on
saatu kasittelemalld yhtd kokoveriyksikkod ja josta on poistettu suurin osa valkosoluista.

Jadplasma’ tarkoittaa kokoveriluovutuksesta erotettavaa supernatanttia plasmaa tai afereesilld kerittyd plasmaa, joka

"Plasma, kryosakka poistettu, verensiirtoon’ tarkoittaa plasman komponenttia, joka on valmistettu jadplasmayk-
sikostd. Se kisittdd sen osan, joka jad jljelle kryosakan poistamisen jilkeen.

"Granulosyytit, afereesilld kerdtyt' tarkoittaa afereesilld kerittyd granulosyyttitiivistetta.

Tilastollinen prosessin valvonta’ tarkoittaa tuotteen tai prosessin laadunvalvontamenetelmad, jossa analysoidaan
riittdvinkokoinen otos ilman, ettd jouduttaisiin mittaamaan yksitellen kaikki prosessin tuotteet.
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LIITE II
TIETOVAATIMUKSET

10.

11.

1.

(2 ja 3 artiklassa tarkoitetut)

A OSA

Mahdollisille veren tai sen komponenttien luovuttajille annettavat tiedot

. Tarkkaa mutta tavallisen kansalaisen kannalta helppotajuista aineistoa veren olennaispiirteistd, verenluovutusmenet-

telystd, kokoveri- ja afereesiluovutuksista saatavista komponenteista ja verenluovutusten tirkeydestd potilaille.

. Sekd allogeenisen ettd autologisen luovutuksen yhteydessd: syyt terveydentilan selvittdmiseen, terveystietojen kysymi-

seen ja luovutusten tutkimiseen sekd sen painottaminen, ettd henkilon pitdisi antaa suostumuksensa vasta kun hin
on saanut kaikki tarpeelliset tiedot asiasta.

Allogeenisten luovutusten yhteydessd: luovuttajan mahdollisuus vetdytyd luovutuksesta omasta aloitteestaan sekd
viliaikainen ja pysyvd luovutuskielto ja syyt, joiden vuoksi verta tai sen komponentteja ei saa luovuttaa, jos niistd
voi aiheutua vaara niiden vastaanottajalle.

Autologisten luovutusten yhteydessi: luovutuskieltomahdollisuus ja syyt, joiden vuoksi luovutusmenettelya ei toteu-
teta, jos siitd aiheutuu vaara kyseisen henkilon terveydelle joko autologisen veren tai sen komponenttien luovutta-
jana tai vastaanottajana.

. Tietoa henkilotietojen suojaamisesta: luovuttajan henkil6llisyyttd, hinen terveyttddn koskevia tietoja ja tehtyjen tutki-

musten tuloksia ei voida luovuttaa luvatta.

. Henkilon omaa terveyttd vahingoittavat seikat, joiden vuoksi hinen ei pidd luovuttaa verta.

. Erityistietoa joko allogeeniseen tai autologiseen luovutusprosessiin liittyvien menettelyjen luonteesta ja ndihin menet-

telyihin liittyvistd riskeistd. Autologisten luovutusten osalta on kerrottava mahdollisuudesta, ettd autologinen veri ja
sen komponentit eivat ehkd riitd aiottuihin verensiirtotarpeisiin.

. Tietoa mahdollisuudesta muuttaa mieltd luovutuksen suhteen ennen luovutusprosessin jatkamista tai mahdollisuus

vetdytyd luovutusprosessista omasta aloitteesta ilman, ettd tdstd koituu tarpeetonta haittaa tai vaivaa.

. Syyt, joiden vuoksi on tirkedd, ettd luovuttaja kertoo veripalvelulaitokselle mahdollisista myohemmistd tapahtu-

mista, joiden takia kyseisen henkilon aiemmin luovuttama verierd ei ehkd endd sovellukaan verensiirtoon.

. Tietoa veripalvelulaitoksen velvollisuudesta ottaa luovuttajaan asianmukaista kautta yhteyttd, jos koetuloksissa nakyy

jokin luovuttajan terveydelle merkityksellinen poikkeavuus.

. Tietoa siitd, miksi kdyttimattomat autologiset verierit ja veren komponentit havitetddn eiki siirretd muille potilaille.

Tietoa siitd, ettd luovuttaja asetetaan luovutuskieltoon ja haneltd kerdtyt verierdt havitetddn, jos koetuloksissa nakyy
virusten merkkiaineita (esim. hiv, HBV, HCV tai muut veren kautta siirtyvit mikrobiologiset tekijat).

Tietoa luovuttajan mahdollisuudesta esittdd kysymyksid milloin tahansa.

B OSA

Veripalvelulaitosten luovuttajilta joka luovutuskerralla pyytimit tiedot

Luovuttajan yksilointi

Henkilotiedot, joiden perusteella luovuttaja voidaan yksiloidd ilman erchdyksen vaaraa ja joista saadaan hianen yhteys-
tietonsa.

. Luovuttajan terveydentila

Terveydentilaa koskevat tiedot, jotka hankitaan kirjallisella kyselylld ja pitevin terveydenhoitoalan ammattilaisen
tekemilld henkilokohtaisella haastattelulla; kyse on kaikista tarpeellisista tiedoista, jotka saattavat auttaa tunnistamaan
ja seulomaan henkil6t, joiden osallistuminen verenluovutukseen saattaa vaarantaa muiden terveyden, esimerkiksi
tautien levidmisen vuoksi, tai heiddn oman terveytensi.
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3. Luovuttajan allekirjoitus

Luovuttajakyselylomakkeeseen tuleva luovuttajan allekirjoitus, jonka varmentaa nimikirjoituksellaan terveydentilaa
koskevien tietojen hankkimisesta vastaava terveydenhoitohenkilostoon kuuluva tyontekijd ja jolla todistetaan, ettd

a) luovuttaja on lukenut ja ymmartinyt hinelle esitetyn aineiston;
b
c

d

€

luovuttajalle on annettu tilaisuus esittdd kysymyksié;
luovuttaja on saanut kysymyksiinsi tyydyttavit vastaukset;

luovuttaja on tehnyt pddtoksensi ryhtyad luovutusprosessiin saatuaan sitd ennen asiasta tarvittavat tiedot;

L = L =2

luovuttajalle on autologisen luovutuksen yhteydessi kerrottu, ettd luovutettu veri tai veren komponentit eivit ehka
riitd aiottuihin verensiirtotarpeisiin;

f) kaikki luovuttajan ilmoittamat tiedot ovat hinen tietimyksensd mukaan todenmukaiset.
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1.1

1.2

1.3

1.4

2.1

LIITE 111

KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAJIEN KELPOISUUSPERUSTEET

(4 artiklassa tarkoitetut)
KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAJIEN HYVAKSYMISTA KOSKEVAT PERUSTEET

Seuraavista perusteista voidaan poiketa yksittiisissi tapauksissa poikkeuksellisissa olosuhteissa veripalvelu-
laitoksen piitevin terveydenhoitoalan ammattilaisen harkinnan mukaan. Kaikki nimd tapaukset on dokumen-
toitava selkedsti ja direktiivin 2002/98/EY 11, 12 ja 13 artiklan laadunhallintaa koskevien siinndsten mukai-
sesti.

Seuraavia perusteita ei sovelleta autologisiin luovutuksiin.

Luovuttajien ik ja paino

Tka 18—65-vuotiaat
17—18-vuotiaat — ellei henkilod oikeudellisesti pidetid alaik-
disend tai vanhemman tai laillisen
holhoojan  kirjallisella  suostumuksella
lainsdddiannon mukaisesti
Yli 60-vuotiaat ensimmiistd kertaa luovut- | — veripalvelulaitoksen lddkarin harkinnan
tavat mukaan
Yli 65-vuotiaat — vuosittain hankittavalla  veripalvelulai-
toksen ldakérin luvalla
Paino > 50 kg joko kokoveriluovutusta tai afereesilld kerdttdvid veren komponentteja varten

Luovuttajan veren hemoglobiinipitoisuus

Hemoglobiini naisilla miehilld Koskee kokoveren ja veren solujen allo-
> 125 gfl > 135 gfl geenisid luovutuksia

Luovuttajan veren proteiinipitoisuus

Proteiini > 60 gl Afereesilli kerdttavin plasman luovutuksista on tehtdvi proteiinianalyysi
vahintddn joka vuosi

Luovuttajan veren verihiutalepitoisuus

Verihiutaleet Verihiutaleiden mdaird vahintddn Afereesilld kerdttavien verihiutaleiden luovutta-
150 x 1071 jilta vaadittava pitoisuus

KOKOVEREN JA VEREN KOMPONENTTIEN LUOVUTTAJIEN LUOVUTUSKIELLON PERUSTEET

Téhdelli (*) merkittyjd kokeita ja luovutuskieltokausia koskevia vaatimuksia ei sovelleta, jos luovutettua erdi
kiytetdiin yksinomaan fraktiointiin tarkoitettuun plasmaan.

Pysyvin luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Sydin- ja verisuonisairaudet Mahdolliset luovuttajat, joilla on parhaillaan tai on ollut vakava
sydin- ja verisuonisairaus, lukuun ottamatta tdysin parantuneita
synnynndisid poikkeavuuksia

Keskushermoston sairaudet Henkilolld on ollut vakava keskushermoston sairaus

Epiitavallinen verenvuototaipumus Mahdolliset luovuttajat, joilla on ollut koagulopatia
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2.2

Toistuva pydértyily (synkopee) tai aiemmin
esiintyneet kouristukset

Muut kuin lapsuusidn kouristukset tai jos vahintdidn kolme vuotta
on kulunut siitd, kun luovuttaja viimeksi kdytti kouristuksia ehkai-
sevad laakitysta eivitkd kohtaukset ole uusiutuneet

Ruoansulatuselimistén sairaus, virtsatie-
elimiston sairaus, verisairaus, immuu-
nijirjestelmin sairaus, aineenvaihdunta-
sairaus, munuaissairaus tai hengitys-
elinten sairaus

Mahdolliset luovuttajat, joilla kyseiset vakavat sairaudet ovat aktii-
visia, kroonisia tai uusiutuneita

Diabetes

Jos sitd hoidetaan insuliinilla

Tartuntataudit

hepatiitti B, paitsi HBAg-negatiiviset henkilot, joiden on osoitettu
olevan immuuneja

hepatiitti C

hiv-1/2

HTLV I/1I

babesioosi (¥)

kala-azar (viskeraalinen leishmaniaasi) (*)

trypanosoma cruzi (Chagasin tauti) (¥)

Pahanlaatuiset sairaudet

Lukuun ottamatta paikallista syopéd, josta on toivuttu tdysin

Tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat
(TSE:t), (esim. Creutzfeldt-Jakobin tauti,
Creutzfeldt-Jakobin taudin uusi variantti)

Henkilot, joilla on perheenjdsentensd sairauksien vuoksi riski saada
TSE, tai henkilot, jotka ovat saaneet sarveiskalvon tai kovakalvon
siirrdnndisen tai joita on aiemmin hoidettu ihmisen aivolisikkeestd
saaduilla lddkkeilld. Creutzfeldt-Jakobin taudin uuden variantin
osalta saatetaan suositella muita varotoimenpiteita

Suonen- tai lihaksensisdinen liikkeiden ja
huumausaineiden kiytto

Kaikenlainen suonen- tai lihaksensisdinen ladkkeiden ja huumausai-
neiden kdytto ilman lddkirin médrdystd, anabolisten steroidien tai
hormonien kdytté mukaan luettuna

Eliinperdisten kudossiirrdnndisten vas-
taanottajat

Sukupuolikdyttiytyminen

Henkil6t, jotka sukupuolikdyttdytymisensd vuoksi ovat suuressa
vaarassa saada vakavia tartuntatauteja, jotka voivat levitd veren
vilitykselld

Viliaikaisen luovutuskiellon perusteet allogeenisen luovutuksen osalta

Infektiot

Luovutuskiellon kesto

Mahdolliset luovuttajat asetetaan tartuntataudin jilkeen luovutuskieltoon vdhintddn kahden viikon ajaksi taydel-

lisen kliinisen parantumisen jalkeen.

Seuraavia luovutuskieltokausia sovelletaan kuitenkin taulukossa lueteltuihin tartuntatauteihin:

Bruselloosi (*)

2 vuotta siitd paivastd, kun henkilo parantui tdydellisesti

Osteomyeliitti 2 vuotta vahvistetun parantumisen jilkeen
Q-kuume (¥) 2 vuotta siitd pdivdstd, kun parantuminen vahvistettiin
Kuppa (*) 1 vuosi siitd paivistd, kun parantuminen vahvistettiin

Toksoplasmoosi (*)

6 kuukautta siitd pdivastd, kun kliininen parantuminen vahvistet-
tiin

Tuberkuloosi

2 vuotta siitd pdivastd, kun parantuminen vahvistettiin
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Reumakuume

2 vuotta siitd pdivastd, kun oireet lakkasivat, ellei ndyttod krooni-
sesta sydansairaudesta

Yli > 38 °C:n kuume

2 viikkoa siitd paivastd, kun oireet lakkasivat

Flunssankaltainen sairaus

2 viikkoa oireiden loppumisen jilkeen

Malaria (*)

— henkilot, jotka ovat asuneet malaria-
alueella viiden ensimmaiisen elinvuo-
tensa aikana

3 vuoden ajan siitd, kun on viimeksi palannut joltakin endeemiseltd
alueelta edellyttden, ettd henkilolld ei ole oireita;

luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukauteen, jos immunologinen
tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen joka luovutuskerralla

— henkilét, joilla on ollut malaria

3 vuoden ajan sen jilkeen, kun hoito on lopetettu eikd oireita ole
esiintynyt.

Voidaan timin jalkeen hyviksyd ainoastaan, jos immunologinen
tai molekulaarinen geenitesti on negatiivinen

— oireettomat  vierailijat  endeemisilld
alueilla

6 kuukauden ajan sen jilkeen, kun on ldhtenyt endeemiseltd
alueelta paitsi, jos immunologinen tai molekulaarinen geenitesti on
negatiivinen

— henkilét, joilla on ollut diagnosoimaton
kuumetauti endeemiselld alueella oles-
kelun aikana tai kuuden kuukauden
kuluessa sieltd paluun jilkeen

3 vuotta oireiden havidmisen jilkeen;
luovutuskielto voidaan lyhentdd 4 kuukauteen, jos immunologinen
tai molekulaarinen testi on negatiivinen

Linsi-Niilin virus (WNV) (¥)

28 vuorokautta sellaiselta alueelta lihtemisen jilkeen, jolla ihmi-
sissd esiintyy uusia WN-virustartuntatapauksia

Altistuminen riskille saada verensiirron kautta tarttuva sairaus

— Joustavia vilineitd kdyttden tehty endoskooppinen | Hylattivd 6 tai 4 kuukaudeksi edellyttden, ettd hepatiitti

tutkimus

— veren joutuminen limakalvoille tai verisen neulan

pistos
— veren komponenttien siirto

— ihmisestd perdisin oleva kudos- tai solusiirrin-

ndinen
— merkittavi leikkaus
— tatuointi tai kehonlavistys

— akupunktio, ellei sitd ole tehnyt akupunktioon lail-
listettu henkilo steriileilld kertakdyttoneuloilla

— henkilo, joka on riskialtis, koska hanelldi on
liheinen kosketus samassa taloudessa asuvaan

hepatiitti B:td sairastavaan henkil66n

C:n varalta tehty NAT-testi on negatiivinen

Henkil6t, jotka ovat kayttdytymisensd tai toimintansa | Luovutuskielto riskikdyttdytymisen loppumisen jilkeen
vuoksi vaarassa saada tartuntatauteja, jotka voivat levitd | ajanjaksoksi, jonka pituus mdaardytyy kyseisen taudin

veren vilitykselld

sekd sopivien testien saatavuuden mukaan
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2.23

2.3

2.4

Rokotukset

Heikennetyt virukset tai bakteerit

4 viikkoa

Tehottomaksi tehdyt/kuolleet virukset, bakteerit tai
riketsiat

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Toksoidit

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin

Hepatiitti A- tai hepatiitti B -rokotteet

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiki ole altis-
tunut virukselle

Vesikauhu

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiki ole altis-
tunut virukselle

Jos rokotus annetaan altistumisen jdlkeen, henkilo on
asetettava luovutuskieltoon vuodeksi

Punkkienkefaliittirokotukset

Ei aseteta luovutuskieltoon, jos voi hyvin eiki ole altis-
tunut virukselle

Muut vdliaikaisen luovutuskiellon perusteet

Raskaus

6 kuukautta synnytyksen tai raskauden keskeyttimisen jilkeen, paitsi poik-
keuksellisissa olosuhteissa ja ladkarin harkinnan mukaan

Pieni leikkaus 1 viikko

Hammashoito Hammaslddkidrin tai hammashuoltajan suorittamat pienet toimenpiteet —
luovutuskielto seuraavaan péiviin
(Huom.: hampaan poistoa, juurihoitoa ja vastaavia hoitoja pidetddn pienin
leikkauksina)

Laakitys Laakdrin mairaaman ldikkeen luonteen, sen vaikutustavan sekid hoidet-

tavan sairauden mukaan

Luovutuskiellon perusteet erityisten epidemiologisten tilanteiden osalta

Erityiset epidemiologiset tilanteet (esim. tautiepidemiat)

Luovutuskielto ~ epidemiologisen tilanteen —mukaan
(Toimivaltaisen viranomaisen olisi ilmoitettava naistd
luovutuskielloista Euroopan komissiolle yhteisén toimia
silmalld pitden)

Luovutuskiellon perusteet autologisen luovutuksen osalta

Vakava sydansairaus

Kliinisen verenkeruutilanteen mukaan

Henkil6t, joilla on tai on ollut

— hepatiitti B, paitsi HBAg-negatiiviset henkil6t,
joiden on osoitettu olevan immuuneja

— hepatiitti C

— hiv-1/2

— HTLV [JI

Jasenvaltiot voivat kuitenkin vahvistaa erityissadnnokset
ndiden henkildiden autologisia luovutuksia varten

Aktiivi bakteeritartunta
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1.1

1.2

3.2

LIITE IV

VEREN JA SEN KOMPONENTTIEN SAILYTYS-, KULJETUS- JA JAKELUOLOSUHTEET

(5 artiklassa tarkoitetut)

SAILYTYS
Siilytys nestemdaiseni
Komponentti Sailytyslimpétila Enimmaissiilytysaika
Punasoluvalmisteet ja kokoveri | +2 ...+ 6 °C 28—49 vrk kerddmisessd, kisittelyssd ja
(jos  kéytetidn  verensiirtoon sdilytyksessd  kéytettivien — menettelyjen
kokoverena) mukaan
Verihiutalevalmisteet +20...+24°C 5 vrk; voidaan siilyttdd 7 vrk, jos kiytossd
on jarjestelmd, jonka avulla bakteerikonta-
minaatio voidaan havaita tai sitd voidaan
vihentid
Granulosyytit +20...+24°C 24 tuntia
Pakastesiilytys
Komponentti Sdilytysolosuhteet ja siilytysaika
Punasolut Enintddn 30 vuotta kerddmisessd, kisittelyssd ja sdilytyksessd kdytettdvien menette-
lyjen mukaan
Verihiutaleet Enintddn 24 kuukautta kerddmisessd, kisittelyssi ja sdilytyksessd kiytettivien menet-
telyjen mukaan
Plasma ja kryosakka Enintdin 36 kuukautta kerddmisessd, kisittelyssi ja sdilytyksessd kiytettivien menet-
telyjen mukaan

Pakastesdilytetyt punasolut ja verihiutaleet on sulatuksen jilkeen formuloitava sopivassa aineessa. Sulattamisen
jdlkeinen sallittavissa oleva sdilytysaika riippuu kiytetysti menetelmdstd.

KULJETUS JA JAKELU

Veren ja veren komponenttien kuljetuksen ja jakelun on kaikissa verensiirtoketjun vaiheissa tapahduttava olosuh-
teissa, joilla taataan tuotteen pysyminen muuttumattomana.

AUTOLOGISIA LUOVUTUKSIA KOSKEVAT LISAVAATIMUKSET

Autologiset verierit ja veren komponentit on selkedsti yksiloitdva autologisiksi, ja niiden sdilytys, kuljetus ja jakelu

on jdrjestettdvd allogeenisestd verestd ja veren komponenteista erillddn.

Autologiset verierit ja veren komponentit on merkittivd direktiivin 2002/98/EY vaatimusten mukaisesti, ja niiden
pakkausmerkinnoissd on lisiksi mainittava luovuttajan tunnistetiedot ja varoitus "AINOASTAAN OMAN VEREN

SIIRTOON".
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2.1.

2.2.

2.3.

LITEV

VEREN JA SEN KOMPONENTTIEN LAATU- JA TURVALLISUUSVAATIMUKSET

VEREN KOMPONENTIT

(6 artiklassa tarkoitetut)

1. Punasolu-valmisteet

1.1—1.8 kohdassa lueteltuja komponentteja saa kasitelld edelleen veripalvelulaitok-
sissa, ja nithin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat

1.1 Punasolut

1.2 Punasolut, valkosolukerros poistettu

1.3 Punasolut, valkosolut viahennetty

1.4 Punasolut lisdaineliuoksessa

1.5 Punasolut, valkosolukerros poistettu, lisdaineliuoksessa
1.6 Punasolut, valkosolut vihennetty, lisdaineliuoksessa
1.7 Punasolut, afereesilld kerdtyt

1.8 Kokoveri

2. Verihiutale-valmisteet

2.1—2.6 kohdassa lueteltuja komponentteja saa kisitelld edelleen veripalvelulaitok-
sissa, ja nithin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnat

2.1 Verihiutaleet, afereesilld keratyt

2.2 Verihiutaleet, afereesilld keratyt, valkosolut vihennetty

2.3 Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt

2.4 Verihiutaleet, kokoveriyksikoistd erotetut, yhdistetyt, valkosolut vahennetty
2.5 Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikosta erotetut

2.6 Verihiutaleet, yhdestd kokoveriyksikostd erotetut, valkosolut vahennetty

3. Plasma-valmisteet

3.1—3.3 kohdassa lueteltuja komponentteja saa kisitelld edelleen veripalvelulaitok-
sissa, ja niihin on laitettava asianmukaiset pakkausmerkinnit

3.1 Jadplasma

3.2 Jadplasma, kryosakka poistettu
3.3 Kryosakka

4. Granulosyytit, afereesilld kerdtyt

5. Uudet komponentit

Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on sdinneltivd veren uusien komponent-
tien laatu- ja turvallisuusvaatimuksia. Tallaisista uusista komponenteista on ilmoitet-
tava Euroopan komissiolle yhteison toimia silmalld pitden

VEREN JA SEN KOMPONENTTIEN LAADUNVALVONTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Veren ja sen komponenttien on tdytettdvd seuraavat tekniset laatuvaatimukset ja hyviksyttivid tuloksia koskevat

vaatimukset.

Kerdys- ja valmistusprosessin kuluessa on suoritettava asianmukainen bakteriologinen valvonta.

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kolmansista maista tuotavat
verierdt ja veren komponentit, myos ihmisverestd ja -plasmasta perdisin olevien lddkkeiden valmistuksen
lahtoaineena tai raaka-aineena kaytettdvit, tayttavat tdssd direktiivissd sdddettyjd laatu- ja turvallisuusvaatimuksia

vastaavat vaatimukset.
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2.4. Autologisten luovutusten osalta tdhdelld (*) merkityt toimenpiteet ovat ainoastaan suosituksia.

Vaadittavat laadunmittaukset

Vaadittava ndytteenottotiheys

Komponentti madritetddn kaikkien mittausten Laadunmittauksen hyviksyttivit tulokset
osalta kayttden tilastollista
prosessin valvontaa
Punasolut Médra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vihintddn 45 glyksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Punasolut,  valkosolu- | Mddra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin

kerros poistettu

hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini ()

Vihintddn 43 gfyksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Punasolut,  valkosolut | Mairid Vastaa siilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymdin
vihennetty hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini ()

Vihintiin 40 gfyksikko

Valkosolupitoisuus Alle 1 x 109/yksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Punasolut lisdaine-liuok- | Mddra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin

sessa

hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini (*)

Vihintddn 45 gfyksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Punasolut,  valkosolu- | Mddra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin

kerros poistettu, lisdaine-
liuoksessa

hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena

Hemoglobiini ()

Vihintddn 43 gfyksikko

Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Punasolut,  valkosolut | Méddra Vastaa siilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymdin
vihennetty, lisdaine- hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena
liuoksessa

Hemoglobiini ()

Vihintddn 40 gfyksikko

Valkosolupitoisuus

Alle 1 x 109/yksikko

Hemolyysi

Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
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Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys

Komponentti madritetddn kaikkien mittausten Laadunmittauksen hyviksyttivit tulokset
osalta kayttden tilastollista
prosessin valvontaa
Punasolut, afereesilld | Mddra Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
kertyt hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena
Hemoglobiini (*) Vihintddn 40 gfyksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Kokoveri Méird Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
hemoglobiini- ja hemolyysivaatimusten mukaisena.
450 ml + 50 ml
Kerittdessd kokoverta lapsilta autologisiin tarkoituksiin,
maird saa olla enintddn 10,5 ml/painokilo
Hemoglobiini (*) Vihintddn 45 glyksikko
Hemolyysi Alle 0,8 prosenttia punasolumassasta kelpoisuusajan
paattyessd
Verihiutaleet, afereesilld | Maard Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
kerdtyt pH-vaatimusten mukaisena
Verihiutalemiird Verihiutaleiden médrin vaihtelu yksittiisissd luovutuksissa
sallitaan, mikali se sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kdytetddn validoituja valmistus-
ja siilytysolosuhteita
pH 6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessi
Verihiutaleet, afereesilld | Maard Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
keratyt, valkosolut pH-vaatimusten mukaisena
vihennetty
Verihiutalemiird Verihiutaleiden médrin vaihtelu yksittiisissd luovutuksissa
sallitaan, mikali se sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kdytetddn validoituja valmistus-
ja siilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 109[yksikko
pH 6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessd
Verihiutaleet, kokoveri- | Maard Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
yksikoistd erotetut, pH-vaatimusten mukaisena
yhdistetyt
Verihiutalemiird Verihiutaleiden mdardn vaihtelu verihiutaletiivisteissd
sallitaan, mikali se sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kaytetddn validoituja valmistus-
ja sdilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 0,2 x 109]yksi yksikko (PRP-menetelma)

Alle 0,05 x 10°yksi yksikko (valkosolukerrosmenetelma)

pH

6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessi
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Vaadittavat laadunmittaukset
Vaadittava ndytteenottotiheys
Komponentti madritetddn kaikkien mittausten Laadunmittauksen hyviksyttivit tulokset
osalta kayttden tilastollista
prosessin valvontaa
Verihiutaleet, kokoveri- | Maarid Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
yksikoistd erotetut, pH-vaatimusten mukaisena
yhdistetyt,  valkosolut
vihennetty Verihiutalemadara Verihiutaleiden médrdn vaihtelu  verihiutaletiivisteissd
sallitaan, mikali se sopii nithin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kaytetddn validoituja valmistus-
ja sdilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 109/tiiviste
pH 6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessd
Verihiutaleet,  yhdestd | Mdard Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
kokoveri-yksikostd pH-vaatimusten mukaisena
erotetut
Verihiutalemadara Verihiutaleiden maéédrdn vaihtelu yksittéisissd yksikoissd
sallitaan, mikali se sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kéytetdin validoituja valmistus-
ja sdilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 0,2 x 10?]yksi yksikko (PRP-menetelma)
Alle 0,05 x 10°[yksi yksikko (valkosolukerrosmenetelma)
pH 6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessd
Verihiutaleet, ~ yhdestd | Mdard Vastaa sdilytysolosuhteita, joilla tuote saadaan pysymiin
kokoveri-yksikostd pH-vaatimusten mukaisena
erotetut, valkosolut
vihennetty Verihiutalemaird Verihiutaleiden médrdn vaihtelu yksittéisissd yksikoissd
sallitaan, mikali se sopii niihin rajoihin, jotka on valmis-
tusohjeissa annettu, kun kiytetddn validoituja valmistus-
ja sdilytysolosuhteita
Valkosolupitoisuus Alle 1 x 106/yksikko
pH 6,4—7,4, korjattu 22 °C:een, kelpoisuusajan paittyessd
Jaaplasma Méird [Imoitettu maard + 10 %
Hyytymistekija VIIIc (*) Keskimddrdinen (jaddytyksen ja sulatuksen jilkeen):
vihintddn 70 % kerityn tuoreplasmayksikon arvosta
Valkuaisaineet yhteensé (*) | Vahintdian 50 g/l
Jdljelle jadvat solut () Punasolut: alle 6,0 x 10°/1
Valkosolut: alle 0,1 x 107/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10°/1
Jadplasma,  kryosakka | Maird IImoitettu maard * 10 %
poistettu
Jaljelle jadvat solut () Punasolut: alle 6,0 x 10°/1
Valkosolut: alle 0,1 x 10°/1
Verihiutaleet: alle 50 x 10°/1
Kryosakka Fibrinogeenipitoisuus (*) Vihintddn 140 mg/yksikko

Tekijd VIlIc: n pitoisuus (*)

Vihintidn 70 1U[yksikko

Granulosyytit, afereesilld
kerdtyt

Maard

Alle 500 ml

Granulosyyttien maara

Enemman kuin 1 x 10'° granulosyyttid/yksikko




