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Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi laatu- ja turvallisuusstandardien asetta-
misesta ihmisperiisten kudosten ja solujen luovuttamiselle, hankinnalle, tutkimiselle, kisittelylle,
varastoinnille ja jakelulle

(2002/C 227 E[28)

KOM(2002) 319 lopull. — 2002/0128(COD)

(Komission esittamd 19 paivind kesdkuuta 2002)

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 maédrittyd
menettelyd,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Ihmisperiisten kudosten ja solujen laaja kiytté ihmisten
hoidossa edellyttdd, ettd niiden laatu ja turvallisuus var-
mistetaan tautien levidmisen ehkaisemiseksi.

(2) Terapeuttisiin tarkoituksiin kaytettdvien ihmisperaisten ku-
dosten ja solujen saatavuus riippuu siitd, ettd yhteisossd
on luovuttamaan valmiita kansalaisia. Jotta voidaan tur-
vata ihmisten terveys ja estdd tartuntatautien levidminen
tallaisten kudosten ja solujen vilitykselld, on toteutettava
kaikki varotoimenpiteet niiden hankinnan, kisittelyn, va-
rastoinnin, jakelun ja kdyton aikana.

(3) Nyt tarvitaan kiireesti yhtendistd jérjestelyd, jolla varmis-
tetaan korkeat laatu- ja turvallisuusstandardit kudosten ja
solujen hankinnassa, tutkimisessa, kisittelyssi, varastoin-
nissa ja jakelussa eri puolilla yhteisod ja helpotetaan ku-
dosten ja solujen toimittamista niille vuosittain tuhansille
potilaille, jotka saavat tillaista hoitoa. Sen vuoksi on vilt-
tdmadtontd, ettd yhteison sddnnoksilld varmistetaan ihmis-

(l

periisille kudoksille ja soluille yhteniinen laatu- ja turvalli-
suustaso niiden kayttotarkoituksesta riippumatta. Standar-
dien vahvistaminen auttaa vakuuttamaan kansalaiset siitd,
ettd jossakin muussa jasenvaltiossa luovutetuilla ihmispe-
rdisilld kudoksilla ja soluilla on samat takuut kuin heidin
omassa maassaan luovutetuilla.

(4) Thmisissd kéytettaviksi tarkoitettujen ihmisperdisten ku-
dosten ja solujen luovuttamista, hankkimista ja tutkimista
on tarpeen sddnnelld. Niin ikédin olisi sddnneltivd kaikkien
siirrdnndisind kaytettdvien ihmisperdisten kudosten ja so-
lujen kasittelyd, sailomistd, varastointia ja jakelua. Autolo-
giseen kiyttoon tarkoitetut solut olisi kuitenkin jatettdva
direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle, jos niitd kdytetdin
ladkkeiden valmistukseen. Kun kyse on teollisesti valmis-
tettuihin tuotteisiin, ladkinnilliset laitteet mukaan luet-
tuina, tarkoitetuista kudoksista ja allogeenisista soluista,
direktiivid olisi sovellettava vain luovutusten, hankinnan
ja tutkimisen osalta. Valmistuksen seuraavat vaiheet kuu-
luvat niitd koskevan lainsdddannon piiriin (1).

(5) Soveltamisalan ulkopuolelle jitetdidn veri ja verituotteet
(paitsi hematopoeettiset esisolut), ihmisten elimet samoin
kuin eldinperiiset elimet, kudokset ja solut. Verta ja
verituotteita  sddnnelldidn  tdtd nykyd  direktiivilld
2001/83[EY (') direktiivilli 2000/70/EY (%) sekd neuvoston
suosituksella 98/463/EY (}) Uusi kansanterveysperiaattei-
siin perustuva direktiivi () on parhaillaan neuvoston ja
Euroopan parlamentin kisiteltdvind. Ehdotuksen sovelta-
misalan ulkopuolelle jitetddn myos kudokset ja solut, joita
kdytetddn autologisena graftina (irrotettavat kudokset siir-
retddn samaan potilaaseen) saman kirurgisen toimenpiteen
yhteydessd tallettamatta niitd kudos- tai solupankkiin. Té-
mién prosessin laatu- ja turvanikokohdat ovat tdysin eri-
laiset.

) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu

6. marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sddnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67).

) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY, annettu
16. marraskuuta 2000, neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttami-
sesta ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid johdan-
naisia sisdltdvien lddkinnallisten laitteiden osalta (EYVL L 313,
13.12.2000, s. 22).

) Neuvoston suositus, annettu 29. kesidkuuta 1998, veren ja veriplas-
man luovuttajien soveltuvuudesta seki luovutetun veren seulonnasta
Euroopan yhteisossd (EYVL L 203, 21.7.1998, s. 14).

) Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi laatu- ja
turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren kompo-
nenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelyd, siilytystd ja jakelua var-
ten sekd neuvoston direktiivin 89/381/ETY muuttamisesta.
KOM(2000) 816 lopull. — 2000/0323(COD).
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(6) Tatd direktiivid ei sovelleta ihmisperiisid kudoksia ja so- (13) Ihmisperdisten kudosten ja solujen hankinnassa on tdysi-

(10)

(11)

(12)

luja kdyttavadn tutkimukseen, jossa tarkoituksena on jokin
muu kuin kdytto ijhmisessd, toisin sanoen in vitro -tutki-
muksiin tai eldinmallinnuksiin. Ainoastaan niiden solujen
ja kudosten, joita kliinisissd kokeissa kdytetddn ihmisissd,
olisi tdytettavd tdssd direktiivissd asetettavat laatu- ja tur-
vallisuusvaatimukset.

Tama direktiivi ei vaikuta jisenvaltioiden padtoksiin sallia
tai kieltdd ihmisen minkdin solutyypin — itusolut ja alkion
kantasolut mukaan luettuina — kdytto. Jos jossakin jdsen-
valtiossa kuitenkin hyviksytddn jokin tillaisten solujen
kédyttotapa, on timin direktiivin mukaan sovellettava kaik-
kia ihmisten terveyden suojelun edellyttimid sidnnoksid ja
taattava perusoikeuksien kunnioittaminen. Tama direktiivi
ei myoskddn vaikuta jisenvaltioiden sddnnoksiin, joissa
médritellddn oikeudelliset termit "henkilo” tai "yksilo”.

Thmisperdisten kudosten ja solujen luovuttamisessa, hank-
kimisessa, kasittelyssd, sdilomisessd, varastoinnissa ja jake-
lussa olisi noudatettava korkeita laatu- ja turvallisuusstan-
dardeja, jotta varmistetaan terveyden korkeatasoinen suo-
jelu yhteisossd. Tdssd direktiivissd olisi asetettava standar-
dit kullekin vaiheelle ihmisperdisten kudosten ja solujen
transplantaatioprosessissa.

Jasenvaltioissa tunnettua luottamusta luovutettujen kudos-
ten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen, eldvien luovutta-
jien terveyden suojeluun ja kuolleiden luovuttajien kunni-
oittamiseen sekd transplantaatioprosessin turvallisuuteen
on parannettava.

Allogeenisiin terapeuttisiin tarkoituksiin kaytettdvid ku-
doksia ja soluja voidaan hankkia sekd eldviltd ettd kuolle-
ilta luovuttajilta. Jottei luovutus vaikuttaisi elavian luovut-
tajan terveydentilaan, tille on ennen luovutusta tehtdvi
ladkarintarkastus. Kuolleen luovuttajan ihmisarvoa on
kunnioitettava.

Kudosten ja solujen kayttd thmisessd saattaa aiheuttaa sai-
rauksia tai muita ei-toivottuja vaikutuksia. Useimmat
niistd voidaan valttdd luovuttajan huolellisella arvioimisella
ja kunkin luovutteen tutkimisella parhaan mahdollisen
tieteellisen tiedon perusteella vahvistettujen ja ajantasais-
tettujen sddntGjen mukaisesti.

Perusperiaatteena on, ettd kudosten- ja solujensiirto-ohjel-
mien olisi perustuttava luovutusten vapaaehtoisuuteen ja
korvauksettomuuteen, seké luovuttajan ettd vastaanottajan
nimettdmyyteen, luovuttajan hyvidn tahtoon ja siihen,
etteivit kudosten- ja solujensiirtotoimintaa harjoittavat ta-
hot tavoittelisi voittoa.

(14)

(16)

(17)

(18)

madrdisesti kunnioitettava Euroopan unionin perusoikeus-
kirjaa (1) ja otettava tdysimadraisesti huomioon ihmisoike-
uksia ja biolddketiedettd koskevan Euroopan neuvoston
yleissopimuksen (?) periaatteet erityisesti luovuttajan suos-
tumuksen osalta.

On toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet, jotta taa-
taan mahdollisille kudosten tai solujen luovuttajille, ettd
heidan laitoksen valtuutetulle henkilokunnalle ilmoittami-
ansa terveyteen liittyvid tietoja, heiddn luovuttamilleen ku-
doksille tai soluille tehtyjen tutkimusten tuloksia seki hei-
din luovuttamiensa kudosten tai solujen mahdollista tule-
vaa jdljitettavyyttd kasitellddn luottamuksellisesti.

Timin direktiivin soveltamisen yhteydessd kasiteltdviin
henkil6tietoihin sovelletaan yksiloiden suojelusta henkil6-
tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuu-
desta 24 paivind lokakuuta 1995 annettua Euroopan par-
lamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY (°). Kyseisen
direktiivin 8 artiklassa kielletddn periaatteessa terveyteen
liittyvien tietojen kasittely. Kieltoperiaatteen soveltamisesta
on rajoitettuja poikkeuksia. Direktiivissd 95[46/EY sii-
detddn lisaksi, ettd rekisterinpitdjan on toteutettava tar-
peelliset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet henkil6-
tietojen suojaamiseksi vahingossa tapahtuvalta tai laitto-
malta tuhoamiselta, vahingossa tapahtuvalta havidmiseltd,
muuttamiselta, luvattomalta luovuttamiselta tai tietojen
antamiselta sekd kaikelta muulta laittomalta kasittelyltd.

Jasenvaltioihin olisi perustettava jdrjestelmd kudospank-
kien akkreditoinnille ja ilmoittamiselle thmisperdisten ku-
dosten ja solujen hankintaan, kasittelyyn, tutkimiseen, va-
rastointiin ja jakeluun liittyvistd vaaratilanteista ja ei-toi-
votuista vaikutuksista.

Jasenvaltioiden olisi jarjestettdvd tarkastus- ja valvontatoi-
menpiteet, jotka annetaan toimivaltaista viranomaista
edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja joilla varmiste-
taan kudoslaitosten noudattavan direktiivin sddnnoksia.

Thmisperdisten kudosten ja solujen luovutukseen, hankin-
taan, tutkimiseen, késittelyyn, sdilomiseen, varastointiin ja
jakeluun suoraan osallistuvalla henkilostolld on oltava asi-
anmukainen pitevyys, ja sille on jdrjestettivi tarpeellista
ajankohtaista koulutusta. Tamin direktiivin koulutussddn-
nosten soveltamisen ei saisi rajoittaa ammattipatevyyden
tunnustamisesta annetun voimassa olevan yhteisén lain-
sddddnnon soveltamista.

() EYVL C 364, 18.12.2000, s. 1.

(%) Euroopan neuvosto: Convention for the protection of human rights
and dignity of the human being with regard to the application of
biology and medicine: Convention on human rights and biomedi-
cine. European Treaty Series — No 164. Oviedo, 4.4.1997, 11 sivua.

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(19) Olisi luotava riittdvé jdrjestelmd ihmisperdisten kudosten
ja solujen jdljitettdvyyden varmistamiseksi. Jiljitettdvyyteen
olisi paastava tarkoilla luovutettavan aineksen, luovuttajan,
vastaanottajan, kudospankin ja laboratorion tunnistamis-
menetelmilld, tietojen siilyttdmiselld ja asianmukaisella
merkintdjarjestelmalla.

(20) Tamidn direktiivin mukaisesti annettujen sddnndsten te-
hokkaan tdytint66npanon parantamiseksi on tarpeen sii-
tad seuraamuksista, joiden soveltaminen kuuluu jisenval-
tioille.

(21) Koska toiminnan tavoitteita eli korkeiden laatu- ja turvalli-
suusstandardien asettamista ihmisperdisille kudoksille ja
soluille kaikkialla yhteison alueella ei voida riittavalld ta-
valla saavuttaa jdsenvaltioiden toimin, vaan ne voidaan
laajuutensa ja vaikutustensa takia saavuttaa paremmin yh-
teison tasolla, yhteisd voi toteuttaa toimenpiteitd perusta-
missopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperi-
aatteen mukaisesti. Kyseisessd artiklassa vahvistetun suh-
teellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd direktiivissi ei ylitetd
sitd, mikd on tdssd tarkoituksessa tarpeen.

(22) Yhteison on saatava kdyttoonsd paras mahdollinen ihmis-
perdisten kudosten ja solujen turvallisuuteen liittyva tie-
teellinen tieto. Sitd tarvitaan erityisesti komission avuksi
timdn direktiivin sddnnosten mukauttamisessa tieteen ja
tekniikan kehitykseen.

(23

=

Ladkkeitd ja ladkinnallisid laitteita kisittelevin tiedekomi-
tean sekd tieteen ja uuden teknologian etiikkaa kisittele-
vin eurooppalaisen ryhmin lausunnot samoin kuin kan-
sainvilinen asiantuntemus alalla on otettu huomioon, ja
ne pyritddn myos vastaisuudessa saamaan kdyttoon tar-
peen vaatiessa.

(24) Koska timin direktiivin taytintoonpanemiseksi tarvittavat
toimenpiteet ovat menettelystd komissiolle siirrettyd tdy-
tintdonpanovaltaa kaytettdessd 28 paivand kesdkuuta
1999 tehdyn neuvoston pddtoksen 1999/468/EY (1) 2 ar-
tiklassa tarkoitettuja laajakantoisia toimenpiteitd, toimen-
piteistd olisi péddtettivd mainitun pditoksen 5 artiklassa
sdddettyd sdantelymenettelyd noudattaen,

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU
YLEISET SAANNOKSET
1 artikla
Tavoite

Téssé direktiivissd sdddetddn ihmisten terveyden korkeatasoisen
suojelun varmistamiseksi ihmisissd kaytettaviksi tarkoitettuja

() EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.

ihmisperdisia kudoksia ja soluja koskevista laatu- ja turvalli-
suusstandardeista.

2 artikla
Soveltamisala

1. Timdn direktiivin sddnnoksid sovelletaan ihmisissd kaytet-
taviksi tarkoitettujen ihmisperiisten kudosten ja solujen luovut-
tamiseen, hankkimiseen ja tutkimiseen. Tamén direktiivin sddn-
noksid sovelletaan my6s kudosten ja solujen ksittelyyn, sdils-
miseen, varastointiin ja jakeluun, kun ne on tarkoitettu siirrdn-
ndisiksi ihmisille.

Kudoksista ja soluista saatavien teollisesti valmistettujen tuottei-
den osalta direktiivid sovelletaan vain kudosten ja solujen luo-
vutukseen, hankintaan ja tutkimiseen.

2. Titd direktiivid ei sovelleta

a) kudoksiin ja soluihin, joita kéytetddn autologisina grafteina
saman kirurgisen toimenpiteen yhteydessi

=

autologisiin soluihin, joita kiytetddn ldadkkeiden valmistuk-
seen

¢) [laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja
veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdi-
lytystd ja jakelua varten sekd neuvoston direktiivin
89/381/ETY muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin] méaritelmien mukaisiin vereen ja
veren komponentteihin

d) elimiin.

3 artikla
Mairitelmit
Tissd direktiivissd tarkoitetaan

a) “soluilla” yksittdisid soluja tai soluryhmii, joissa soluja ei
sido toisiinsa minkainlainen sidekudos

b) “kudoksella” kaikkia soluista muodostuvia ihmisruumiin ra-
kenneosia

¢) “luovuttajalla” eldvaa tai kuollutta thmistd, myos alkiota tai
sikiotd, jolta solut tai kudokset saadaan

d) “elimelld” ihmisruumiin erilaistunutta ja elintirkedd osaa,
joka koostuu erilaisista kudoksista ja siilyttdd rakenteensa,
vaskularisaationsa ja kykynsi kehittdd huomattavan autono-
misia fysiologisia toimintoja

e) “hankinnalla” prosessia, jonka kautta luovutetut kudokset
tai solut tulevat kaytettdviksi
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f) kasittelylla” kaikkia toimenpiteitd, jotka liittyvit siirtotar- 4 artikla

koituksiin kéytettdvien kudosten tai solujen valmisteluun, o

manipulaatioon, sdilomiseen tai pakkaamiseen Tdytanto6npano

m)

"sdilomiselld” kemiallisten aineiden kaytt6d, ympéristoolo-
suhteiden muuttamista tai muita keinoja, joilla késittelyn
aikana pyritddn estdimdidn tai hidastamaan solujen tai ku-
dosten biologista tai fysikaalista heikkenemistd

“karanteenilla” irrotetun kudoksen tai solujen, pakkausma-
teriaalin taikka fyysisesti tai muulla tehokkaalla tavalla eris-
tetyn kudoksen tilaa odotettaessa hyvaksyvai tai hylkadvaa
paatosta

“jakelulla” kudosten tai solujen kuljettamista ja toimitta-
mista varastoitavaksi, kisiteltdvaksi tai kaytettdvaksi vas-
taanottajalle tehtdvissd toimenpiteessd

“transplantaatiolla” prosessia, jossa palautetaan potilaan jo-
kin toiminto siirtimalld hidneen vastaavia soluja jaftai ku-
doksia

"vakavalla vaaratilanteella” kudosten ja solujen hankintaan,
tutkimiseen, késittelyyn, varastointiin tai jakeluun liittyvaa
mitd tahansa ei-toivottua tilannetta, joka saattaa aiheuttaa
tartuntataudin  vilittymisen, kuoleman tai hengenvaaran
taikka johtaa invaliditeettiin tai tyokyvyttomyyteen taikka
sairaalahoitoon tai sairastumiseen tai niiden pidentymiseen

“vakavalla ei-toivotulla vaikutuksella” kudosten ja solujen
hankintaan tai transplantaatioon liittyvad, luovuttajassa tai
vastaanottajassa tapahtuvaa ei-aiottua reaktiota tartuntatauti
mukaan lukien, joka saattaa aiheuttaa kuoleman tai hen-
genvaaran taikka johtaa invaliditeettiin tai tyokyvyttomyy-
teen taikka sairaalahoitoon tai sairastumiseen tai niiden
pidentymiseen

"kudospankilla” julkista tai yksityistd laitosta, joka vastaa
kudosten ja solujen kisittelystd, sdilomisestd, varastoinnista
ja jakelusta; lisaksi se voi vastata my6s kudosten ja solujen
hankinnasta

"kudoslaitoksella” kudospankkia tai terveydenhoitoalan toi-
mintayksikkod, jossa toimii kudostenhankintaryhma

"kudostenhankintaryhmilld” terveydenhoitoalan ammatti-
henkilokuntaa, joka osallistuu johonkin kudosten ja solujen
hankinnassa tarvittavaan toimintaan

"allogeeniselld kaytolld” solujen tai kudosten siirtdmistd ih-
miseltd toiselle

"autologisella kdytolld” toimenpidettd, jossa irrotetut solut
tai kudokset siirretddn samaan potilaaseen.

1. Jdsenvaltioiden on nimettdvd toimivaltaiset viranomaiset,
jotka vastaavat timin direktiivin vaatimusten tdytintdonpa-
nosta.

2. Direktiivi ei estd jasenvaltiota pitimistd voimassa tai to-
teuttamasta tiukempia suojelutoimenpiteitd, jotka ovat perusta-
missopimuksen mairdysten mukaisia.

3. Jos siitd on hyotyd 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 tehtdvissd sekd tarvittavaa tu-
kirahoitusta.

II LUKU
]ASENVALTIOIDEN VIRANOMAISTEN VELVOLLISUUDET
5 artikla
Kudosten hankinnan valvonta

1. Jdsenvaltioiden on tarvittavin toimenpitein varmistettava,
ettd kudostenhankintaryhmdt toimivat asianmukaisesti akkredi-
toidun ja tarkastetun kudospankin tai terveydenhoitoalan toi-
mintayksikon yhteydessa.

2. Jasenvaltioiden on tarvittavin toimenpitein varmistettava,
ettd kudostenhankintaryhmistd tehdéidn ilmoitus toimivaltaiselle
viranomaiselle ja ettd hankinta siihen osallistuvine henkilokun-
tineen tdyttdd liitteessd I olevassa A kohdassa luetellut vaa-
timukset.

6 artikla
Kudospankkien akkreditointi

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd ihmisille siirrett-
viksi tarkoitettujen ihmisperdisten kudosten ja solujen kasitte-
lyyn, sdilomiseen, varastointiin ja jakeluun liittyvien kaikkien
toimenpiteiden suorittamisesta vastaavat ainoastaan kudospan-
kit, jotka toimivaltainen viranomainen on tarkoitusta varten
akkreditoinut.

2. Adreisverenkierrosta, napanuorasta ja luuytimesti saatavat
hematopoeettiset esisolut voidaan kuitenkin toimittaa suoraan
hankinnan suorittaneesta terveydenhoitoalan toimintayksikostd,
jota ei ole voitu akkreditoida kudospankiksi, toiseen terveyden-
hoitoalan toimintayksikkoon vilitontd transplantaatiota varten.

3. Kun toimivaltainen viranomainen on todentanut, ettd ku-
dospankki tdyttdd liitteessd I asetetut edellytykset, sen on akk-
reditoitava kudospankki ja ilmoitettava sille, mitd toimenpiteitd
se saa suorittaa ja mitd ehtoja sithen sovelletaan.
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4. Kudospankki ei saa merkittavilld tavalla muuttaa mitdin
suorittamiaan toimenpiteitd ilman toimivaltaisen viranomaisen
kirjallista ennakkosuostumusta.

5. Toimivaltainen viranomainen voi keskeyttdd tai peruuttaa
kudospankin akkreditoinnin, jos valvonnan tai tarkastuksen pe-
rusteella osoittautuu, ettei kudospankki tdytd tdssd direktiivissd
asetettuja edellytyksia.

7 artikla

Akkreditoitujen kudospankkien rekisteri ja ilmoitusvelvol-
lisuudet

1.  Toimivaltaisen viranomaisen on perustettava julkinen ku-
dospankkirekisteri, jossa tismennetddn ne toimenpiteet, joiden
osalta kudospankeille on annettu akkreditointi, sekd huolehdit-
tava rekisterin ylldpidosta.

2. Kudospankkien on pidettivd virallista kirjaa ihmisessd
kdytettaviksi kasiteltyjen kudosten ja solujen alkuperdstd ja
madranpaasta. Ndista toimenpiteistd on toimitettava vuosittai-
nen kertomus toimivaltaiselle viranomaiselle.

3. Jasenvaltiot ja komissio perustavat kansallisten kudos-
pankkirekisterien verkon.

8 artikla
Tarkastus- ja valvontatoimenpiteet

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd toimivaltainen vi-
ranomainen jirjestdd tarkastuksia ja ettd kudospankit suoritta-
vat aiheellisia valvontatoimenpiteitd sen varmistamiseksi, ettd
tassd direktiivissd asetettuja edellytyksid noudatetaan.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on lisiksi jdrjestettdva tar-
kastuksia ja varmistettava asianmukaisten valvontatoimenpitei-
den suorittaminen terveydenhoitoalan toimintayksikoissé, jotka
harjoittavat ihmisperdisten kudosten ja solujen hankintaa, sa-
moin kuin 24 artiklassa tdsmennettyjen kolmansien osapuolten
laitoksissa.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on jarjestettdva tarkastuksia
ja valvontatoimenpiteitd siddnnollisesti. Kahden tarkastuskdyn-
nin tai valvontatoimenpiteen vililli saa kulua enintddn kaksi
vuotta.

4.  Toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten on
suoritettava nimé tarkastus- ja valvontatoimenpiteet, ja heilld
on oltava toimivalta

a) tehdid tarkastuksia hankintaan osallistuvissa terveydenhoito-
alan toimintayksikoissd, akkreditoiduissa kudospankeissa
sekd mahdollisten kolmansien osapuolten laitoksissa

b) arvioida terveydenhoitoalan toimintayksikéiden, kudospank-
kien ja kolmansien osapuolten laitosten menettelyt ja toi-
minta

¢) tutkia tarkastuksen aiheeseen liittyvit asiakirjat.

5. Toimivaltaisen viranomaisen on jdrjestettdva tarvittaessa
tarkastuksia ja muita valvontatoimenpiteitd vakavan ei-toivotun
vaikutuksen tai vaaratilanteen sattuessa.

6.  Jdsenvaltioiden on toisen jdsenvaltion tai komission sitd
pyytdessd toimitettava tiedot yksittéisissd kudospankeissa, ter-
veydenhoitoalan toimintayksikdissd tai kolmansien osapuolten
laitoksissa suoritettujen tarkastusten ja valvontatoimenpiteiden
tuloksista.

9 artikla
Thmisperiisten kudosten ja solujen tuonti ja vienti

1.  Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd ihmisperdisten kudosten tai so-
lujen tuonnille kolmansista maista on aina hankittu toimival-
taisen viranomaisen lupa. Kaikkien kolmansiin maihin vietdvien
kudosten ja solujen on tdytettdvd tidssid direktiivissd asetetut
edellytykset.

2. Ainoastaan akkreditoidut kudospankit saavat tuoda tai
viedd ithmisperiisia kudoksia ja soluja.

3. Toimivaltainen viranomainen voi hyviksyd ihmisperdisten
kudosten ja solujen tuonnin kolmansista maista ainoastaan
siind tapauksessa, ettd on varmistettu tdssd direktiivissd sdddet-
tyjd laatu- ja turvallisuusstandardeja vastaavien standardien
noudattaminen.

4.  Komissio vahvistaa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd kdyttien menettelyt vastaavien laatu- ja turvallisuus-
standardien todentamiseksi 3 kohdan mukaisesti.

10 artikla
Jiljitettivyys

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitokset tote-
uttavat kaikki tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd
kaikki niiden alueella hankittavat, kisiteltavit, varastoitavat ja
jakeluun laitettavat kudokset ja solut voidaan jaljittdd luovutta-
jalta vastaanottajalle ja pdinvastoin.

2. Komissio vahvistaa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd kdyttden menettelyt jiljitettdvyyden varmistamiseksi
yhteison tasolla.

3. Kudoslaitoksissa on oltava kdytossi luovuttajantunnista-
misjdrjestelmd, ja niiden on annettava koodi kullekin luovut-
teelle ja siitd valmistetuille tuotteille.

4. Kaikki kudokset ja solut on yksiloitivd merkinnalld, jossa
on liitteissd VI ja VII luetellut tiedot.
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11 artikla

Ilmoittaminen vakavista vaaratilanteista ja ei-toivotuista
vaikutuksista

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytossd on jirjes-
telmd kudosten ja solujen hankintaan, tutkimiseen, kisittelyyn,
varastointiin, jakeluun ja transplantaatioon liittyvid ei-toivottuja
vaikutuksia ja vaaratilanteita koskevien tietojen ilmoittamiseksi,
kirjaamiseksi ja toimittamiseksi.

2. Jaljempdnd 17 artiklassa tarkoitetun asiasta vastaavan
henkilon on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaiselle kaikista
1 kohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista ja ei-toivo-
tuista vaikutuksista sekd laadittava raportti, jossa analysoidaan
niiden syyt ja seuraukset.

3. Komissio vahvistaa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd kdyttden menettelyt vaaratilanteista ja ei-toivotuista
vaikutuksista ilmoittamista varten.

III LUKU
LUOVUTTAJIEN VALINTA JA ARVIOINTI
12 artikla
Kudosten- ja solujenluovutuksen periaatteet

1. Jasenvaltioiden on edistettdvi vapaaehtoisia ja korvaukset-
tomia kudos- ja soluluovutuksia ja pyrittivd varmistamaan, ettd
kudokset ja solut saadaan mahdollisimman pitkalti tallaisista
luovutuksista.

2. Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd kaikille ihmisperiisten kudosten
ja solujen luovuttamista edistdville ja sitd koskeville julkisuus-
toimille hankitaan toimivaltaisen viranomaisen kirjallinen en-
nakkohyviksyntd. Ilmoittaminen ihmisperdisten kudosten tai
solujen tarpeesta tai saatavuudesta on kiellettdva, jos tarkoituk-
sena on tarjota tai hankkia taloudellista hyotyé tai sithen ver-
rattavaa etua.

3. Jasenvaltioiden on edistettivd voittoa tavoittelematonta
kudosten ja solujen hankintaa.

13 artikla
Suostumus

1. Ihmisperdisten kudosten tai solujen hankinnan saa suorit-
taa vasta, kun kaikki kyseisessd jdsenvaltiossa voimassa olevat
pakolliset suostumusta koskevat vaatimukset on taytetty.

2. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet sen varmistamiseksi, ettd vastaanottajille, luovuttajille tai
heidin perheenjisenilleen annetaan liitteessad IIT luetellut tiedot.

14 artikla
Tietojen suojaaminen ja luottamuksellisuus

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd kaikki tiedot — myds geneettiset
tiedot —, jotka on koottu tdman direktiivin soveltamisalan puit-
teissa ja jotka ovat kolmansien osapuolten saatavissa, on muu-
tettu nimettomiksi siten, ettei luovuttajaa eikd vastaanottajaa
voi enda tunnistaa.

2. Sen vuoksi niiden on varmistettava, ettd

a) kiytossd on tietosuojatoimet sekd turvatoimet, joilla torju-
taan luvaton tietojen lisddminen luovuttajatiedostoihin tai
hylkdysrekistereihin, niiden poistaminen rekistereistd ja nii-
den muuttaminen tai siirtdiminen

b) kiytossdi on menettelyt tiedoissa esiintyvien ristiriitaisuuk-
sien poistamiseksi

c) tietoja ei julkisteta luvattomasti; luovutusten jaljitettivyys on
kuitenkin taattava.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettei vastaanottajien henkil6llisyyttd pal-
jasteta luovuttajalle tai tdimin perheenjdsenille tai painvastoin,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta jisenvaltioissa voimassa ole-
van lainsddddnnon soveltamista niiltd osin kuin sdddetddn hen-
kilollisyyden paljastamisen ehdoista luovuttajan ollessa vastaan-
ottajan lahisukulainen.

15 artikla
Valinta, arviointi ja hankinta

1. Kudostenhankintaryhmin on varmistettava, ettd luovutta-
jan arviointi ja valinta tehdddn liitteessd IV asetettujen vaa-
timusten mukaisesti.

2. Kudostenhankintaryhmin on varmistettava, ettd kudokset
ja solut hankitaan, pakataan ja kuljetetaan kudospankkeihin
liitteen VI mukaisesti.

3. Autologisten luovutusten yhteydessi on potilaasta vas-
tuussa olevan lddkdrin vahvistettava ja kirjattava soveltuvuus-
kriteerit sairauskertomuksen ja terapeuttisen kidyttdaiheen pe-
rusteella sekd liitteessd IV olevassa 2.1 kohdassa lueteltujen
edellytysten mukaisesti.

4. Kudospankkien on varmistettava, ettd kudosten ja solujen
valinta ja hyviksyminen tehdddn liitteessd VI asetettujen vaa-
timusten mukaisesti. Niiden on lisaksi varmistettava, ettd kaikki
luovutteet tutkitaan liitteen V mukaisesti.

5. Luovuttajan arvioinnin ja tutkimusmenettelyjen tulokset
on kirjattava, ja merkittivistd poikkeavista 16ydoksistd on il-
moitettava liitteen III mukaisesti.
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6.  Toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd kaikki
kudosten hankintaan liittyvdt toimenpiteet suoritetaan liitteessd
VI tismennettyjen edellytysten mukaisesti.

IV LUKU

KUDOSTEN KASITTELYN LAATUA JA TURVALLISUUTTA
KOSKEVAT SAANNOKSET

16 artikla
Laadunhallinta

1. Jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd kukin kudoslaitos perustaa laadun-
hallintajérjestelmin ja pitda sitd ylla.

2. Komissio vahvistaa 30 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd kdyttden liitteessd II tarkoitetut yhteison standardit
ja eritelmit laadunhallintajirjestelmdin liittyvid toimenpiteitd
varten.

3. Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd laadunvalvontajirjestelmd sisaltdd
ainakin seuraavat asiakirjat:

— vakiotoimintamenettelyt
— ohjeet

— koulutus- ja ldhdeteokset
— ilmoituslomakkeet

— luovuttajarekisterit.

4. Kudoslaitosten on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd nidmi asiakirjat ovat kéytettdvissi
virallisia tarkastuksia varten.

5. Kudoslaitosten on siilytettdva luovuttajarekistereitd vihin-
tddn 30 vuotta viimeisen kudoksen tai solun vahvistetun klii-
nisen kayton jalkeen.

17 artikla
Vastaava henkil6

1.  Kudospankkien on nimettdvé vastaava henkil6. Vastaavan
henkilon on tiytettdvd seuraavat pitevyyteen ja muihin seik-
koihin liittyvat vihimmdisvaatimukset:

a) Hinelld on oltava tutkintotodistus, todistus tai muu muo-
dollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on myonnetty
yliopistollisen opinto-ohjelman tai kyseisen jasenvaltion sa-
manarvoiseksi tunnustaman kurssin suorittamisesta ladketie-
teen tai biologian alalla.

b) Hénelld on oltava vahintdin kahden vuoden kiytinnon ko-
kemus, joka on hankittu yhdessé tai useammassa 6 artiklan
mukaisesti akkreditoidussa kudospankissa.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun nimetyn henkilon on vas-
tattava seuraavista:

a) Han varmistaa, ettd kukin ihmisperdinen kudos- tai soluyk-
sikk6 on hankittu ja tutkittu ihmisessd tapahtuvaa kiyttod
varten sekd kisitelty, sdilytetty ja toimitettu, kun se on tar-
koitettu transplantaatiota varten, kyseisessd jdsenvaltioissa
voimassa olevien lakien mukaisesti.

b) Hin huolehtii tietojen toimittamisesta toimivaltaiselle viran-
omaiselle 6 artiklassa asetettujen edellytysten mukaisesti.

¢) Hin huolehtii 7, 10, 11, 15, 16 ja 18-25 artiklassa asetet-
tujen edellytysten toteuttamisesta kudospankissa.

3. Kudospankkien on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle 1 kohdassa tarkoitetun vastaavan henkilon nimi. Jos vas-
taava henkilé vaihtuu pysyvisti tai viliaikaisesti, kudospankin
on vilittomdsti toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle uu-
den vastaavan henkilon nimi ja se piivimaird, jona hin aloit-
taa toimessaan.

18 artikla
Henkilosto

Kudosten ja solujen hankintaan, kisittelyyn, siilomiseen, varas-
tointiin ja jakeluun kudoslaitoksessa suoraan osallistuvalla hen-
kilostolla on oltava tehtdvien suorittamiseen tarvittava patevyys,
ja heille on annettava liitteessd II tismennettyd tarvittavaa kou-
lutusta.

19 artikla
Kudosten ja solujen vastaanotto

1. Kudospankin on varmistettava, ettd ihmisperdiset kudok-
set ja solut ja nithin liittyvd asiakirja-aineisto tdyttavit liitteessd
VI luetellut edellytykset. Kunkin kudoksen tai solun osalta to-
dennettavat asiakirjat luetellaan liitteessi VI olevissa D ja E

kohdassa.

2. Kudospankin on varmistettava, ettd vastaanotettavien ih-
misperdisten kudosten ja solujen pakkaustapa tdyttdd liitteessd
VI luetellut edellytykset, ja kirjattava timd muistiin. Kaikki ku-
dokset ja solut, jotka eivit ole ndiden sidnnosten mukaisia, olisi
havitettava liitteen VI mukaisesti.

3. Tulevien kudosten ja solujen hyviksynti tai hylkddminen
on kirjattava muistiin.

4. Kudospankkien on varmistettava, ettd ihmisperdiset ku-
dokset ja solut on aina yksiloity asianmukaisesti. Kukin kudos-
tai solutoimitus tai kudos- tai soluerd on varustettava yksiloi-
villd koodilla 10 artiklan sddnnosten mukaisesti.
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20 artikla
Kudosten ja solujen kisittely

1. Kudospankin on sisillytettivd vakiotoimintamenettelyi-
hinsd kaikki kasittely, joka suoraan vaikuttaa laatuun ja turval-
lisuuteen, sekd varmistettava, ettd kdsittely suoritetaan valvo-
tuissa olosuhteissa. Kudospankin on varmistettava, ettd kiytet-
tavt laitteet, tyoskentely-ympiristd, ksittelyvaiheiden rakenne,
validointi ja valvontaedellytykset tayttavat liitteessd VII asetetut
vaatimukset.

2. Kudosten ja solujen valmisteluissa kaytettdviin prosessei-
hin tehtidvien muutosten on niidenkin taytettivd 1 kohdassa
vahvistetut kriteerit.

3. Kudospankin on liitettivd vakiotoimintamenettelyihinsi
erityiset maardykset havitettdvien kudosten ja solujen kasittelyd
varten, jotta viltetidn muiden kudosten tai solujen, kisittelyti-
lojen tai henkilokunnan kontaminoituminen.

21 artikla
Kudosten ja solujen varastointiolosuhteet

1. Kudospankkien on varmistettava, ettd kaikki kudosten ja
solujen varastointiin liittyvit menettelyt kuvataan vakiotoimin-
tamenettelyissd ja ettd varastointiolosuhteet tayttivat liitteessd
VII luetellut edellytykset.

2. Kudospankkien on varmistettava, ettd kaikki varastointiin
liittyvat toimintavaiheet suoritetaan valvotuissa olosuhteissa.

3. Kudospankkien on luotava ja pidettivd ylli menettelyt
pakkaus- ja varastointialueiden valvomiseksi, jotta viltettidisiin
sellaisten olosuhteiden syntyminen, jotka voisivat haitata ku-
dosten tai solujen toimintaa tai koskemattomuutta.

4. Kisiteltyja kudoksia ja soluja on siilytettdvd karanteenissa,
kunnes 17 artiklassa tarkoitettu vastaava henkil6 vapauttaa ne
kiytto6n. Kudoksia tai soluja ei saa vapauttaa karanteenista
sdilomistd ja varastointia varten, ennen kuin kaikki vakiotoi-
mintamenettelyissd asetetut vaatimukset ovat tdyttyneet.

22 artikla
Merkinnit, kiyttoohjeet ja pakkaukset

Kudospankkien on varmistettava, ettd merkinndt, asiakirjat ja
pakkaukset tayttavat liitteessd VII olevissa D ja E kohdassa
luetellut edellytykset.

23 artikla
Kuljetus ja jakelu

Kudospankin on varmistettava kudosten ja solujen laatu niiden
toimittamiseen saakka. Jakelussa on noudatettava liitteessd VII
lueteltuja edellytyksia.

24 artikla
Kudospankkien suhde kolmansiin osapuoliin

1. Kudospankin on tehtdvd kirjallinen sopimus kolmannen
osapuolen kanssa seuraavissa tapauksissa:

a) Kolmas osapuoli ottaa vastuulleen kudosten tai solujen ki-
sittelyn jonkin vaiheen kudospankin puolesta.

b) Kolmas osapuoli tuottaa tavaroita ja palveluja, jotka vaikut-
tavat kudoksen tai solujen laadun ja turvallisuuden varmis-
tamiseen.

¢) Kudospankki tarjoaa palveluja toiselle kudospankille.

d) Kudospankki suorittaa kolmansien osapuolten kisittelemien
kudosten tai solujen jakelun.

2. Kudospankin on arvioitava ja valittava kolmannet osa-
puolet sen perusteella, miten nima pystyvit tiyttdimain tdssd
direktiivissid asetetut standardit.

3. Kudospankkien on toimitettava toimivaltaiselle viran-
omaiselle tiydellinen luettelo kolmansien osapuolten kanssa
tekemistddn sopimuksista.

4. Kudospankin ja kolmansien osapuolten sopimuksissa on
tismennettdvd kolmannen osapuolen vastuulla olevat tehtavat
ja annettava yksityiskohtainen kuvaus kaytettdvistd menette-
lyista.

5. Kudospankkien on toimitettava kopiot kolmansien osa-
puolten kanssa tekemistddn sopimuksista toimivaltaisen viran-
omaisen sitd pyytdessa.

25 artikla
Ihmisperidisten kudosten ja solujen kiyttémahdollisuudet

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd terveydenhoitoalan
julkisilla ja yksityisilld laitoksilla sekd hyvaksytyilld ladkkeita tai
ladkinnallisid laitteita valmistavilla laitoksilla on mahdollisuus
saada kayttoonsd thmisperdisid kudoksia ja soluja, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta jdsenvaltioissa voimassa olevia saddoksid
tiettyjen kudosten ja solujen kdytosta.

2. Niiden laitosten on toimitettava kudospankeille asian
kannalta merkittdvat tiedot jdljitettivyyden helpottamiseksi ja
laadunvalvonnan ja turvallisuuden varmistamiseksi.
V LUKU
TIETOJENVAIHTO, KERTOMUKSET JA SEURAAMUKSET
26 artikla

Tietojen koodaaminen

1. Jasenvaltioiden on perustettava jirjestelma ihmisperaisten
kudosten ja solujen yksilointid varten, jotta varmistetaan kaik-
kien ihmisperdisten kudosten ja solujen jdljitettavyys 10 artik-
lan mukaisesti.
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2. Komissio laatii yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa yhte-
ndisen Euroopan tason koodausjirjestelmin, jossa esitetddn ku-
dosten ja solujen peruskuvaukset ja -ominaisuudet.

27 artikla
Kertomukset

1.  Jisenvaltioiden on toimitettava komissiolle kolmen vuo-
den kuluttua 32 artiklan 1 kohdassa sdddetystd tdytantoonpa-
nopaivamadirasti ja sen jilkeen kolmen vuoden vilein kertomus
toteuttamistaan tdmdn direktiivin sdinnoksiin liittyvistd toi-
mista, myos selostus tarkastukseen ja valvontaan liittyvistd toi-
menpiteista.

2. Komissio toimittaa Euroopan parlamentille, neuvostolle,
talous- ja sosiaalikomitealle sekd alueiden komitealle jasenvalti-
oiden toimittamat kertomukset direktiivin tdytintdonpanoon
liittyvastd kokemuksesta.

28 artikla
Seuraamukset

Jasenvaltioiden on sdddettidvd seuraamusjirjestelmdstd, jota so-
velletaan tdmédn direktiivin tdytintd6npanemiseksi annettujen
kansallisten sadnnosten rikkomiseen ja toteutettava seuraamus-
ten tdytdntoonpanon varmistamiseksi kaikki tarvittavat toimen-
piteet. Sdddettyjen seuraamusten on oltava tehokkaita, suhteel-
lisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sddn-
noksistd komissiolle viimeistddn 33 artiklan 1 kohdassa sdddet-
tyyn pdivddn mennessi ja ilmoitettava niiden muutokset mah-
dollisimman pian.

VI LUKU
KOMITEOIDEN KUULEMINEN
29 artikla
Mukauttaminen tekniikan ja tieteen kehitykseen

Komissio padttda liitteissd [-VII asetettujen teknisten vaatimus-
ten mukauttamisesta tieteen ja tekniikan kehitykseen 30 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

30 artikla
Siintelymenettely

1.  Komissiota avustaa komitea, joka muodostuu jisenvaltioi-
den edustajista ja jonka puheenjohtajana on komission edus-
taja.

2. Viitattaessa  tdhdn kohtaan sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ja otetaan huomioon mainitun
paatoksen 8 artiklan sddnnokset.

3. Piddtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoite-
tuksi maardajaksi vahvistetaan kolme kuukautta.

4. Komitea vahvistaa tyojirjestyksensa.

31 artikla
Tiedekomitean kuuleminen

Komissio voi kuulla asianmukaista tiedekomiteaa mukauttaes-
saan tdmdn direktiivin liitteitd tieteen ja tekniikan kehitykseen.

VII LUKU
LOPPUSAANNOKSET
32 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsiddint6i

1. Jdsenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset méardykset
voimaan viimeistddn [date]. Niiden on ilmoitettava tdstd komis-
siolle viipymatta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai niihin on tehtdvi tillainen viittaus kun ne viral-
lisesti julkaistaan. Jdsenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten viit-
taukset tehdiin.

2. Jdsenvaltiot voivat yhden vuoden ajan 1 kohdan ensim-
mdisessd alakohdassa vahvistetusta paivimadaristd olla sovelta-
matta timén direktiivin edellytyksid kudospankkeihin, jotka en-
nen timédn direktiivin voimaantuloa toimivat kansallisten sddn-
nosten mukaisesti.

3. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina ne
kansalliset sdddokset, jotka ne ovat antaneet tai antavat tdssd
direktiivissd tarkoitetulla alalla.

33 artikla
Voimaantulo

Tami direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péi-
vind siitd paivastd, kun se on julkaistu Euroopan yhteisgjen vi-
rallisessa lehdessd.

34 artikla
Osoitus

Tamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
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LIITE I

A. THMISPERAISTEN KUDOSTEN JA SOLUJEN HANKINTAAN SOVELLETTAVAT EDELLYTYKSET

Kudosten ja solujen hankinnasta vastaavan laitoksen on varmistettava tiettyjen vdhimmdisvaatimusten ja muiden
edellytysten tiyttyminen:

a)

=

Laitoksella on oltava yhteydet solujen tai kudosten hankintaan erikoistuneeseen lddketieteelliseen tai kirurgiseen
ryhmiin ja henkilokunta, jolla on tehtivien suorittamiseen tarvittava koulutus ja kokemus.

Laitoksella on oltava yhteistyosopimus luovutuksista vastaavan ryhman kanssa. Kirjallisissa sopimusasiakirjoissa
tismennetddn yhteistyosuhteen ehdot ja noudatettavat menettelyt.

Laitoksella on oltava vakiotoimintamenettelyt, jotka kattavat solujen ja/tai kudosten hankinnan ja pakkaamisen
sekd kuljetuksen kisittelyhetkeen saakka.

Laitoksella on oltava kdytossd laadunhallintajirjestelma.

Laitoksen on varmistettava, ettd liitteessd V kuvattujen testien lisiksi suoritetaan asianmukaiset tutkimukset
tunnettujen tartuntatautien esiintymisen torjumiseksi.

Laitoksella on oltava solujen jaftai kudosten hankinnassa ja pakkaamisessa tarvittavat tilat ja muut aineelliset
voimavarat.

Kun kyse on vainajalta irrotettavista soluista tai kudoksista, laitoksella on oltava ruumiin rekonstruoimiseen ja
muihin ruumishuoneella suoritettaviin toimenpiteisiin tarvittavat henkilosto ja palvelut.

Laitoksen on varmistettava, ettd solujen ja/tai kudosten hankinta tai kerddminen suoritetaan liitteen VI mukaisesti.

Laitoksen on pidettdvi ylld rekisterid, jotta varmistetaan tulevien ja ldhtevien solujen ja kudosten asianmukainen
jdljitettdvyys. Kirjaa on pidettivd hankintamenettelyistd, luovuttajasta (luovuttajan tunnistustiedot, suostumus ja
kliiniset tiedot), luovutetuista kudoksista, kudosten aiotusta kdyttotarkoituksesta tai madranpaastd, irrotuspdivé-
médrdstd ja tutkimuksista. Rekisterid saavat kdyttdd vain vastaavalta henkiloltd luvan saaneet henkildt, ja heidin
on noudatettava direktiivissd sdddettyjd luottamuksellisuusvaatimuksia.

B. KUDOSPANKKIEN AKKREDITOINNIN KRITEERIT

Akkreditoinnin saaminen edellyttid kudospankeilta seuraavia:

a)

©

=

Kudospankin organisaatiorakenteen ja toimintamenettelyjen on sovelluttava akkreditointihakemuksen kohteena
olevien toimenpiteiden suorittamiseen; niilld on varmistettava, ettd laitos pystyy vastaanottamaan, lihettdmain ja
osoittamaan kudoksia ja soluja transplantaatiota varten vuorokauden kaikkina aikoina.

Kudospankilla on oltava asiakirjat, jotka osoittavat sen yhteydet kolmansiin osapuoliin (lddketieteellisiin ja muihin
laitoksiin), joiden kanssa se tekee yhteistyotd. Kolmansien osapuolten kanssa tehdyissd sopimuksissa tdsmennetddn
yhteistyosuhteen ehdot ja noudatettavat menettelyt.

Kudospankilla on oltava akkreditointihakemuksen kohteena olevien toimenpiteiden suorittamista varten asianmu-
kaisen koulutuksen saanut henkilokunta ja sopivat tilat, tissd direktiivissd asetettujen standardien mukaisesti.

Kudospankilla on oltava akkreditointihakemuksen kohteena olevia toimenpiteitd koskeva laadunvarmistusohjelma
tassd direktiivissd asetettujen standardien mukaisesti.

Kudospankin on varmistettava kaytettdvissd olevan tieteellisen tietimyksen perusteella, ettd biologisen materiaalin
kayton ja kisittelyn riskit on minimoitu.

Kudospankilla on oltava mahdollisuus kéyttdd seerumipankkia, jossa siilytetddn vahintddn yhtd ndytettd kultakin
allogeeniselta luovuttajalta vihintddn kahden vuoden ajan viimeisen kyseiseltd luovuttajalta saadun luovutteen
lahettimisestd, jotta siirron jilkeen voidaan suorittaa vaadittavat tutkimukset.

Kudospankin on pidettavi rekisterid, jota saavat kdyttdd vain vastaavalta henkiloltd luvan saaneet henkilot ja jolla
varmistetaan tulevien ja ldhtevien kudosten ja solujen asianmukainen jdljitettavyys. Rekisteriin on kirjattava tiedot
kaikista luovuttajista, ruumiinosista, kudoksista ja soluista samoin kuin niiden tunnistamiseen tarvittavat tiedot.
Rekisterin on tdytettdva tassd direktiivissd sdddetyt luottamuksellisuusvaatimukset.

Kudospankin on noudatettava toiminnassaan vakiotoimintamenettelyja, jotka ovat tdssd direktiivissd vahvistettujen
standardien mukaiset.
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4.2

LITE 11

LAADUNHALLINTAJARJESTELMA

Laatujdrjestelmdn perusosat ovat seuraavat:

a) hyvin maddritelty laatupolitiikka

b) selkedsti madritelty organisaatiorakenne ja vastuuvelvollisuus
¢) selkedsti madritelty ja toimiva dokumentointi

d) vakiotoimintamenettelyt

e) kaikkien rekisterien asianmukainen ylldpito

f) suoraan prosessiin osallistuvan henkiloston suorittama prosessien validointi.

Laatujdrjestelmdn pdatehtdviin kuuluvat ainakin seuraavat:

a,

Varmistetaan, ettd kaikki prosessit suoritetaan oikein, todennetaan ja dokumentoidaan.

b) Varmistetaan tilanteen asianmukainen analysointi ja analyysitulosten toimittaminen toimivaltaisille viranomai-
sille, kun ihmisperdisistd soluista tai kudoksista valmistetun tuotteen koskemattomuus tai toiminnallisuus voivat
olla vaarassa, tuote saattaa olla kontaminoitunut tai tuotteen vilitykselld voi mahdollisesti levitd jokin tartun-
tatauti.

O
~

Varmistetaan, ettd tarvittaessa ryhdytddn korjaaviin toimenpiteisiin, jotka kirjataan muistiin.

&

Varmistetaan, ettd tyontekijoille annetaan asianmukainen koulutus kuhunkin heiddn suorittamaansa tehtdvdan.

o
-~

Perustetaan asianmukainen valvontajirjestelmd ja pidetdan sitd ylla.
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Tutkitaan tuotteissa esiintyvdt poikkeavuudet ja korjaavat toimenpiteet ja kirjataan ne.

Z e

Suoritetaan arviointeja, selvityksid, tarkastuksia ja muita kudosten, solujen, tuotteitten ja prosessien laadun
varmistamiseen tarvittavia toimenpiteita.

Kudosten tai solujen hankinnasta vastaavien tyontekijoiden ja kudospankkien henkiloston perus- ja tdydennyskou-
lutukselta edellytetddn seuraavaa:

a) Koulutusta annetaan kahden kuukauden kuluessa siitd, kun tyontekiji aloittaa tyoskentelynsd kudoslaitoksessa, ja
sen jilkeen koulutusjaksojen vili saa olla enintddn kaksi vuotta.

b) Koulutusta annetaan, kun laitos ryhtyy suorittamaan jotakin uutta tehtdvéi tai kdytto6n otetaan uutta tekniikkaa.
¢) Koulutusta valvotaan, tarkistetaan ja ajantasaistetaan aika ajoin mutta vahintdin joka toinen vuosi. Koulutuksen
on vastattava henkiloston tarpeita.

Taydennyskoulutuksessa on kisiteltivd ainakin seuraavia aiheita:

Yleiset aiheet:
yleiskatsaus ihmisperdisten solujen ja kudosten hankintaan jaftai kisittelyyn transplantaatiotarkoituksia varten

oikeudelliset nikokohdat

a)

b)

¢) eettiset nikokohdat

d) organisatoriset ndkokohdat
€)

laadunvalvontaohjelmat

=

laatu- ja turvallisuuskriteerit transplantantoitaviksi tarkoitettujen solujen ja kudosten arviointia, hankintaa, késit-
telyd ja valvontaa varten

=

g) tyoturvallisuus.

Erityiset aiheet:

a) tekniset tiedot ja tapauskohtaiset menettelyt kunkin kudospankissa suoritettavan toimenpiteen osalta
b) rekisterien ja data-analyysiohjelmien hallinta

¢) kussakin toimenpiteessd kaytettavien laitteiden késittely

d) laadunvalvontaohjeiden ja terveydenhoitoalan toimintayksikon yleisen toiminnan tuntemus

e) henkiloston turvaohjeiden tuntemus

f) terveydenhoitoalan toimintayksikossd kdytettavdt biomonitorointijirjestelmat.
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LIITE 1II

KUDOS- JA SOLULUOVUTUSTEN YHTEYDESSA ANNETTAVAT TIEDOT

A. ELAVAT LUOVUTTAJAT, AUTOLOGINEN (AU) JA ALLOGEENINEN KAYTTO (AL)

1.

Luovutusprosessista vastaavan henkilon on varmistettava, ettd luovuttajalle on asianmukaisesti tiedotettu ainakin
kohdassa 4 mainituista luovutus- ja hankintaprosessiin liittyvistd seikoista.

. Tiedot on annettava sopivalla ja selvilld tavalla kiyttien termejd, jotka luovuttaja voi vaivatta ymmartdd.
. Tietojen antajalla on oltava velvollisuus ja kyky vastata kaikkiin luovuttajan esittimiin kysymyksiin.

. Tietojen on katettava hankinnan tarkoitus ja luonne, sen seuraukset ja sithen liittyvat riskit, mahdollisesti tehtavat

analyyttiset tutkimukset, luovuttajan tietojen rekisterdinti ja suojelu, ladketieteellinen luottamuksellisuus ja tera-
peuttinen tarkoitus.

. Allogeenisen kayton (AL) yhteydessd on luovuttajalle annettava tiedot arviointimenettelystd eli perusteista luovut-

tajan terveystietojen ja elimintapatietojen kysymiselle, ladkirintarkastuksesta ja analyyttisista tutkimuksista.

. Luovuttajille on annettava tietoja heididn suojaamisensa vuoksi toteutettavista turvatoimista.
. Analyyttisten tutkimusten vahvistetut tulokset on ilmoitettava ja selitettivd selvasti luovuttajalle.

. Luovuttajalle on kerrottava pakollisesta suostumuksesta, sertifioinnista ja luvasta, joita edellytetddn kudoksen ja/tai

solujen hankinnan suorittamiseksi.

B. KUOLLUT LUOVUTTAJA

1.

Luovuttajan sukulaisille on annettava kaikki tiedot ja kaikki tarvittavat suostumukset ja luvat on hankittava ennen
solujen tai kudosten hankintaa sithen sovellettavan lainsdddannon mukaisesti.

. Luovuttajan arvioinnin vahvistetut tulokset on toimitettava ja selitettdvd selvisti luovuttajan sukulaisille, jos

tuloksilla on merkitystd heiddn terveydelleen tai kansanterveydelle.

LITE IV

KUDOSTEN- TAI SOLUJENLUOVUTTAJAN VALINTAKRITEERIT

1. Kuollut luovuttaja

A. YLEISET HYLKAAMISKRITEERIT

Kuollutta henkil6d ei saa hyviksyd luovuttajaksi, jos jokin seuraavista edellytyksistd tdyttyy:

1.
2.

Kuolemansyy on tuntematon.

Vainaja on ennen kuolemaansa nauttinut myrkyllistd ainetta tai altistunut myrkylliselle aineelle, jota voisi siirtyd
kudoksen vastaanottajalle toksisena annoksena.

. On todettu tai aiempi syOpdtauti lukuun ottamatta primaaria tyvisolukarsinoomaa, levidmatontd kohdunkaulan

karsinoomaa ja erditd keskushermoston primaareja kasvaimia, jotka on arvioitava elimenluovuttajien seulonnan
standardoinnista syopatautien valittymisen ehkaisemiseksi laaditun Euroopan neuvoston timdinhetkisen yhteis-
ymmarrysasiakirjan (Standardisation of organ donor screening to prevent transmission of neoplastic diseases)
mukaisesti. SyOpdtautia sairastavat luovuttajat voidaan arvioida ja heiddn kdyttoddn voidaan harkita sarveiskalvon-
luovutukseen, ellei luovuttajalla ole verkkokalvon varhaissolusy6pdd, silmén etunavan melanoomaa, hematologista
kasvainta tai pahanlaatuisia kasvaimia, jotka voivat vaikuttaa silmidn etunapaan.

On todettu prionien aiheuttamien sairauksien vélittymisriski:

— erityiset valintakriteerit potilaille, joilla on diagnosoitu Creutzfeld-Jakobin tauti tai joiden suvussa on esiintynyt
ei-iatrogeenista Creutzfeld-Jakobin tautia

— ihmiset, jotka ovat sairastaneet nopeasti etenevdd dementiaa tai rappeuttavia neurologisia tauteja, joiden syytd
ei tunneta

— ihmisen aivolisikkeestd valmistettujen hormonien (esim. kasvuhormonien) ja kovakalvon vastaanottajat.
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5. On todettu tulehdus, joka ei ole luovutushetkelld hallinnassa, myos bakteeritaudit sekd systeemiset virus- ja
sieni-infektiot.

6. Aiemmin on todettu hiv-infektio, akuutti tai krooninen hepatiitti B- tai hepatiitti C-infektio, néistd on Kliinistd
ndyttod tai vahvistettu positiivinen laboratoriotesti. (Hematopoeettisten esisolujen luovuttajiin on sovellettava
liitettd V, jossa kasitellddn positiivisen hepatiitti B- tai hepatiitti C -testin antaneita luovuttajia.)

7. Henkilo on ollut jatkuvassa hemodialyysihoidossa.
8. Luovuttajan ndytteiden hemodiluutio:

Kun kyse on mahdollisesta luovuttajasta, joka on saanut verta, veren komponentteja tai kolloideja kuolemaa
edeltdvien 48 tunnin aikana tai kristalloideja kuolemaa edeltdvin tunnin aikana, on oltava kiytettdvissid ennen
verensiirtoa otettu verindyte, jos jiljempénd esitettdvadn algoritmiin perustuvat laskelmat osoittavat, ettd hemo-
diluutio on yli 50 prosenttia. Ellei naytettd ole kdytettdvissd, luovuttaja on hyldttdvd niiden vaikutusten vuoksi,
joita hemodiluutiolla voi olla serologisiin testeihin.

9. On ndytt6d jostain muusta riskitekijasta.

B. LAPSILUOVUTTAJIEN ERITYISET HYLKAAMISKRITEERIT

1. Jos lapsi voi tdyttdd jonkin osassa A luetelluista kriteereistd, hinti ei saa kdyttdd luovuttajana.

2. Jos lapsen &idilld on ollut hiv-tulehdus tai lapsi tdyttdd jonkin osassa A kuvatuista hylkddmiskriteereistd, hanti ei
saa kdyttdd luovuttajana, ennen kuin infektion vélittymisen riski voidaan sulkea ehdottomasti pois.

a) Alle 18 kuukauden ikiistd lasta, jonka 4idilld on hiv-, hepatiitti B- tai hepatiitti C -infektio tai tallaisen infektion
riski tai jota diti on imettdnyt edellisten 12 kuukauden aikana, ei voida harkita luovuttajaksi, olivatpa ana-
lyyttisten testien tulokset millaiset hyvinsa.

b) Luovuttajiksi voidaan sen sijaan hyviksyd lapsi, jota &iti ei ole imettinyt edellisten 12 kuukauden aikana ja
jonka osalta analyyttiset testit, fysikaaliset tarkastukset ja terveystietojen tarkastelu eivdt anna nayttod hiv-,
hepatiitti B- tai hepatiitti C -infektiosta.

C. ULKOINEN FYSIKAALINEN TARKASTUS

Ruumiille on tehtdva fysikaalinen tutkimus sellaisten merkkien havaitsemiseksi, jotka sinallddn voivat riittdd luovut-
tajan hylkddmiseen tai joita voidaan arvioida luovuttajan terveys- ja elimintapatietojen perusteella. Huomiota olisi
kiinnitettdvd seuraaviin: kasvaimiin (esim. melanoomaan), tulehduksiin (esim. genitaalialueen haavaumiin ja kondy-
loomaan), tartuntatauteihin liittyviin riskitekijoihin (esim. pistojdlkiin suonissa, tatuointeihin ja lavistyksiin), luovutta-
jan kehon vammoihin sekd tuoreisiin tai vanhoihin leikkausarpiin.

D. ERITYISET VALINTAKRITEERIT

Kuolleilta luovuttajilta otettaviin kudoksiin sovellettavat erityiset valintakriteerit on otettava huomioon tapauskohtai-
sesti tieteellisen nykytietimyksen perusteella.

2. Elivi luovuttaja
2.1 Elavd luovuttaja, autologinen kdyttd

1. Luovuttajapotilaasta vastaavan lddkarin on potilaan terveystietojen ja terapeuttisen kayttotarkoituksen perusteella
médritettdvd ja dokumentoitava siirteen elinkelpoisuus.

2. Jos irrotettuja soluja tai kudoksia sailytetddn tai viljelldén, on tehtdvd samat serologiset tutkimukset kuin eldvin
luovuttajan luovutteiden allogeenisen kiyton yhteydessi. Positiiviset tulokset eivit estd toimenpiteen tekemistd
potilaalle.

2.2 Elavd luovuttaja, allogeeninen kdytto

1. Kun kyse on eldvistd luovuttajasta ja kdyttotarkoitus on allogeeninen, vastaavan lddkirin on vahvistettava ja
dokumentoitava valintakriteerit kdyttden perustana luovuttajan fyysistd tilaa, kliinisid ja eliméintapatietoja sekd
kliinisten analyysien ja muiden luovuttajan terveydentilan médrittdmiseksi suoritettujen laboratoriotutkimusten
tuloksia.

2. Tassd yhteydessi on noudatettava samoja hylkddmiskriteerejd kuin kuolleidenkin luovuttajien kohdalla seki
mahdollisesti tarvittavia lisikriteerejd, jollaisia ovat esimerkiksi raskaus (paitsi hematopoeettisten esisolujen ja
vesikalvon luovuttajien kohdalla) ja imettdminen. Lisdksi on otettava huomioon kudos- tai solukohtaiset erityiset
hylkddmiskriteerit.



C 227 E[518

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

24.9.2002

LIITE V

LUOVUTTAJILTA VAADITTAVAT LABORATORIOTUTKIMUKSET

1. Luovuttajille tehtivit pakolliset serologiset tutkimukset

Tulehdus Kudokset ja solut: suositellaan positiivisen tuloksen yhteydessa

Hiv 1 ja hiv 2 Este luovutukselle

Hepatiitti B Positiivinen HBsAg-tulos on este luovutukselle
Positiivinen Anti-HBc-tulos edellyttdd taydentivid tutki-
muksia

Hepatiitti C Este luovutukselle

Treponema pallidum Tehtavi tutkimukset T. pallidumin vasta-aineiden havait-
semiseksi. Positiivinen testitulos on este luovutukselle

HTLV I tai II luovuttajilla, jotka asuvat tai tulevat suuren | Este luovutukselle

esiintyvyyden alueilta, tai heiddn seksikumppaneillaan tai

lapsillaan

1. Tutkimukset olisi tehtdvd pdtevissi laboratoriossa, jolla on kyseisen jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
hyviksynti.

2. Serologiset tutkimukset tehdddn luovuttajan seerumista tai plasmasta. Niitd ei pitdisi tehdd muista nesteistd tai
eritteistd, kuten kammiovedesti tai lasiaisnesteesti.

3. Tutkimustyypin on vastattava tieteellistd tietimysta.

4. Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, kaikki verindytteet olisi otettava vilittdmasti ennen kudoksen irrottamista tai
valittomasti sen jilkeen.

5. Kun kyse on elavistd luovuttajasta (lukuun ottamatta allogeeniseen kiyttoon tarkoitetun luuytimen ja ddreisve-
renkierron solujen luovuttajia — kdytinnon syistd), verindytteet olisi otettava luovutuksen yhteydessd (sallittu
marginaali 7 vuorokautta) ja uusintandyte 6 kuukauden kuluttua.

6. Kun kyse on allogeenisestd hematopoeettisten esisolujen transplantaatiosta, verindytteet olisi tutkittava 30 pdivin
kuluessa ennen luovutusta.

7. Jos eldviltd luovuttajalta (lukuun ottamatta allogeeniseen kdyttoon tarkoitettujen hematopoeettisten esisolujen
luovuttajia) otetaan verindyte 6 vuorokauden kuluttua luovutuksesta ja ndyte testataan nukleiinihappoamplifikaa-
tiotestilld (NAT), ei tarvita uusintaverindytettd hiv:n, hepatiitti B:n tai hepatiitti C:n varalta.

LIITE VI

SOLUJEN JA/TAI KUDOSTEN HANKINTAMENETTELYT JA VASTAANOTTO KUDOSPANKISSA

. TARKASTUSMENETTELY

Suostumus

Ennen kudosten tai solujen hankintaa on hankintaryhmén vastaavan henkilon varmistettava, ettd hankintaa varten on
saatu suostumus kyseisen jasenvaltion lainsdddannon mukaisesti.

Luovuttajan tunnistaminen

a) Tiedot luovuttajasta ja luovutuksesta on rekisterditdvd ja sailytettdvi silld tavoin, ettd varmistetaan luovuttajan

tunnistaminen ja kunkin yksittdisen kudoksen ja solun jdljitettavyys.

jdljitettavyyden.

. KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAMISEEN KAYTETTAVAT TILAT JA MENETTELYT

Luovutukset on suoritettava asianmukaisissa tiloissa, joissa hankittujen kudosten tai solujen bakteerikontaminaatio on
minimoitu. Tilojen on lisdksi oltava sellaiset, ettd elivin luovuttajan terveys ja turvallisuus taataan.
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C. KUDOSTEN JA SOLUJEN HANKINTAMENETTELYT

Hankintamenettelyjen on sovelluttava kullekin luovuttajatyypille ja luovutettujen kudosten tai solujen tyypille. Niilld
on lisdksi suojeltava niitd kudosten tai solujen ominaisuuksia, joita tarvitaan niiden lopullisessa kliinisessd kdytossa, ja
samalla torjuttava mikrobiologinen kontaminaatio prosessin aikana. Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, on méa-
riteltdvd kuolinhetkestd hankintahetkeen kulunut aika, jotta voidaan varmistaa vaadittujen biologisten ominaisuuksien
suojelu.

D. LUOVUTTAJAA KOSKEVAT TIEDOT

1.

Kustakin luovuttajasta on koottava asiakirjakansio, joka sisiltdd luovuttajan tunnistetiedot, suostumuslomakkeen,
kliiniset tiedot, laboratoriotutkimusten tulokset ja muiden tutkimusten tulokset. Lisdksi on kirjattava hankinta-
prosessiin liittyvit tiedot.

. Jos on tehty ruumiinavaus, sen tulokset on liitettdvd kansioon.
. Kaikkien kirjausten on oltava selvisti luettavissa, pysyvid ja tietosuojalainsdddinnon mukaisia.
. Luovuttajan kliiniset tiedot on sdilytettdvd vahintddn 30 vuoden ajan hankintalaitoksen rekisterissa.

. Hankinnan pdivimaird ja aika (aloitus ja lopetus) on kirjattava muistiin.

E. REKISTEROITAVAT TIEDOT

Kudospankin rekisteriin on kirjattava mm. seuraavat tiedot:

a)

b)

1.

suostumus

luovuttajan tunnistetiedot ja ominaisuudet: luovuttajatyyppi, ikd, sukupuoli, kuolinsyy sekd mahdolliset riskite-
kijat

tulokset Kliinisten tietojen tarkastelusta luovuttajien valintakriteerien suhteen

fysikaalisen tutkimuksen, laboratoriotutkimusten ja muiden tutkimusten tulokset (mahdollinen ruumiinavausra-
portti)

kuoleman tai perfuusion pdivimaird ja aika
hankinnan péivimaard ja aika sekid suorituspaikkana toiminut terveydenhoitoalan toimintayksikkd

ruumiin sdilytysolosuhteet: viiledsdilytys (vai ei), viiledsdilytyksen aloittamisaika sekd hankintalaitokseen siirtdmi-
sen aika

hankintapaikka, hankintaryhmd ja hankinnasta vastaava henkilo
aseptiikan taso

tiedot hankinnan aikana kdytetyistd sdilontdliuoksista: mm. koostumus, erd, viimeinen kayttopdiva, limpdtila,
médrd, pitoisuus ja valmistusmenetelma

hankitut graftit ja niiden keskeiset ominaispiirteet

merkittdvit ennen hankintaa, sen aikana ja sen jilkeen sattuneet tapaukset
hankittujen solujen tai kudosten médranpai

sdilytysmenetelmd, kunnes kudokset tai solut saapuvat pankkiin
soluviljelmien osalta on kirjattava myos seuraavat:

— hoidettavan vamman ominaispiirteet

— vastaanottajan lddkeallergiat (esim. antibioottiallergia).

PAKKAAMINEN

Kaikki luovutteet on hankinnan jilkeen pakattava yksittdin siten, ettd kontaminaatioriski on mahdollisimman
pieni ja solujen tai kudosten vaaditut ominaisuudet ja biologiset toiminteet sdilyvit.

. Pakatut solut ja kudokset on kuljetettava tarkoitukseen sopivassa jaykissd sdiliossd, jossa sisdlto sdilyy vaurioitu-

mattomana ja lampdtila pysyy médritetyssd arvossa.

. Mahdolliset tutkimuksia varten oheistettavat kudos- tai verindytteet on merkittivd asianmukaisesti ja yksiloitdva.
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G. HANKITTUJEN KUDOSTEN TAI SOLUJEN MERKINNAT

Kuhunkin kudoksia tai soluja sisdltdvddn pakkaukseen on merkittdvd vahintddn seuraavat:
a) luovuttajan tunnistenumero tai -koodi

b) kudoksen tai solujen tyyppi.

. KULJETUSSAILION MERKINNAT

Kuhunkin kudosten tai solujen kuljetussdilioon on merkittdva vihintdan seuraavat:
a) kudoksen tai solujen tunnistetiedot
b) hankintalaitoksen tiedot (osoite ja puhelinnumero) ja toimituksesta vastaavan henkilon tiedot

¢) vastaanottavan kudospankin tiedot (osoite ja puhelinnumero) ja lihetyksen vastaanotosta méddrinpédssd vastaavan
henkilon tiedot

d) hankinnan paivimaarid ja aika
e) hematopoeettisten esisolujen yhteydessi teksti "EI SAA SATEILYTTAA”

f) kun kyse on autologiseen kiyttoon tarkoitetusta materiaalista, on lisittdvd teksti "vain autologiseen kaytto6n”.

RUUMIIN ENNALLISTAMINEN
Kun kudokset on irrotettu, kuolleen luovuttajan ruumis olisi ennallistettava vastaamaan mahdollisimman hyvin sen

alkuperiistd anatomista muotoa. Ennallistamismenetelmilld pitiisi olla mahdollisimman vihin vaikutusta tavanomai-
siin hautausmenettelyihin.

KUDOSTEN TAI SOLUJEN VASTAANOTTO KASITTELY- TAI VARASTOINTILAITOKSESSA
Kun kudokset tai solut saapuvat kisittely- tai varastointilaitokseen, on kirjallisesti varmistettava, ettd lihetys, kulje-
tusolosuhteet, pakkaus, merkinnit sekd mukana seuraavat asiakirjat ja naytteet tayttavat tdimdn liitteen vaatimukset ja

vastaanottavan pankin asettamat médrittelyt. Kullakin pankilla on oltava dokumentoitu menettely sellaisten kudos- tai
soluldhetysten kisittelyyn, jotka eivit ole vaatimusten mukaisia.

LIITE VII

SOLUJEN JA KUDOSTEN KASITTELY, VARASTOINTI JA JAKELU

. KASITTELY

1. Kussakin kudosten- ja solujenkisittelylaitoksessa on oltava kiytossid asianmukainen kisittelyprosessia valvova
jarjestelmad.

2. Ellei teknisid toimintoja voida varmentaa kaikkina ajankohtina koko prosessin ajan, niitd on seurattava jatkuvasti,
jotta varmistetaan vahvistettujen vakiotoimintamenetelmien noudattaminen.

3. Jos kudosten tai solujen mikrobitoiminta inaktivoidaan, toimenpide on tismennettivd, dokumentoitava ja vali-
doitava.

4. Jos jonkin kdsittelyvaiheen suorittaa kolmas osapuoli, on kirjallisesta sopimuksesta kaytava ilmi vaadittavat toi-
menpiteet eriteltyind sekéd niiden validointi.

5. Prosesseille olisi tehtdvd sddnnéllinen kriittinen arviointi, jotta varmistetaan, ettd niilld jatkuvasti pddstddn tarkoi-
tettuihin tuloksiin.

6. Ennen uusien prosessien kdyttdonottoa ne on validoitava, jotta voidaan osoittaa, ettd tuloksena saadaan johdon-
mukaisesti kudospankin vakiotoimintamenettelyjen mukaisia kudoksia. Kun kisittelyyn tehddin merkittavid muu-
toksia, joiden yhteydessd otetaan kdyttoon uusia laitteita tai muutetaan vanhoja, tiloihin tehdddn merkittdvid
uudistuksia tai tilat vaihtuvat, validointivaiheet on suoritettava uudelleen ja dokumentoitava.

7. Kudosten kisittely-ympdristojd on riittdvilld tavalla valvottava, jotta voidaan minimoida tai valttdd mahdollisuudet
kudosten kontaminoitumiseen. Kun kudokset tai solut altistuvat ympiristolle kisittelyn aikana ilman titd seuraa-
vaa mikrobi-inaktivointia, edellytetidn luokan A ilmanlaatua (< 3 500 kooltaan vahintddn 0,5 pm olevaa partik-
kelia kuutiometrissd) yleensi laminaarivirtauskaappia kayttden. Taustaymparistén on sovelluttava luokan A sdi-
lyttdimiseen laminaarivirtauskaapissa. Kun kudokset tai solut altistuvat ympiristolle ksittelyn aikana ja timin
jalkeen tehdddn mikrobi-inaktivointi, edellytetidn luokan C tilaa (< 350 000 kooltaan vihintddn 0,5 pm olevaa
partikkelia kuutiometrissi ja <2 000 kooltaan 5 pm olevaa partikkelia kuutiometrissd).
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B. VARASTOINTI

1.

Varastointiolosuhteet lampétilan kaltaisine merkittavine tekijoineen on madriteltivi siten, ettd edellytetyt kudosten
ja solujen ominaisuudet siilyvit.

. Kriittisid tekijoitd (esim. lampotilaa, kosteutta ja steriiliyttd) on jatkuvasti valvottava ja seurattava ja arvot on

kirjattava aina muistiin, jotta voidaan osoittaa, ettd olosuhteet pysyvit madritellyn mukaisina.

. Kaikkien varastointiolosuhteiden osalta on miiriteltivd enimmaisvarastointiaika.

. Ajan asettamisessa on otettava huomioon kudosten ja solujen edellytettyjen ominaisuuksien mahdollinen heikke-

neminen, ajan myo6td muuttuvat luovuttajan valintaa ja tutkimista koskevat kriteerit sekd vaihtoehtoisten hoito-
muotojen saatavuus.

C. JAKELU

1.

Kuljetusolosuhteet lampétilan kaltaisine merkittdvine tekijoineen on madriteltava siten, ettd edellytetyt kudosten ja
solujen ominaisuudet siilyvit.

. Pakkausten on oltava sellaisia, ettd kudos varmasti siilyy vakiotoimintamenettelyjen mukaisessa tilassa. Jos pak-

kausta ei ole validoitu tihdn tarkoitukseen, on kriittisid tekijoitd, kuten lampotilaa ja kosteutta, valvottava jatku-
vasti koko jakeluprosessin ajan.

. Kun jakelun suorittaa sopimussuhteessa oleva kolmas osapuoli, on kirjallisella sopimuksella varmistettava, ettd

vaaditut olosuhteet sdilyvit.

. Kdytossd on oltava dokumentoitu jirjestelmd, jolla kudokset tai solut vedetddn takaisin, jos jakelun jilkeen

havaitaan mahdollinen vastaanottajiin kohdistuva riski.

D. LOPULLISET MERKINNAT JAKELUA VARTEN

1.

Jakelua varten kukin kudos- tai soluyksikkd on varustettava merkinnilld, jossa on vihintddn seuraavat tiedot:
a
b
C

d

R

kudoksen tai solujen tunnistenumero tai -koodi

kudoksen tai solujen ominaispiirteet

kudospankin tunnistetiedot

eran numero.

Rary

. Seuraavat tiedot on ilmoitettava joko pakkausmerkinnissd tai oheistettavissa asiakirjoissa:

a) morfologiset ja funktionaaliset tiedot

=z

kudoksen tai solujen ldhettimispaiva

o

luovuttajalle tehdyt serologiset madritykset ja niiden tulokset

o
=

varastointisuositukset

o

sdilién ja pakkauksen avaamisohjeet ja mahdollisesti vaadittava kisittely

Ra]

viimeinen kdyttopaivd avaamisen tai ksittelyn jilkeen

=

g) raportointiohjeet vakavien ei-toivottujen vaikutusten ja/tai vaaratilanteiden varalta.

E. KULJETUSSAILION ULKOISET MERKINNAT

Kaikkiin sdilidihin on merkittivd vihintddn seuraavat tiedot:

a)
)
)
)
e

(a7 e} (=3

Reso]

lahettdvin kudospankin tunnistetiedot

médrdnpaini olevan terveydenhoitoalan toimintayksikon tunnistetiedot
ilmoitus, ettd pakkaus sisdltdd ihmisperaisid kudoksia tai soluja
hematopoeettisten esisolujen yhteydessi lisdksi teksti "El SAA SATEILYTTAA”
suositeltavat kuljetusolosuhteet (esim. siilytettdva viiledssd, pystyasennossa jne.)

turvaohjeet ja (mahdollinen) jadhdytysmenetelmi (esimerkiksi: nestemiinen typpi aiheuttaa vaaran kuljetettaessa,
samoin hiilihappojdin kisittely paljain kisin jne.).



