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KOMISSION DIREKTIIVI 2006/86/EY,

annettu 24 piivini lokakuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23[EY tdytintoonpanosta silti osin kuin on

kyse jiljitettivyysvaatimuksista, vakavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamisesta seki

ihmiskudosten ja -solujen koodaukseen, kisittelyyn, sidilomiseen, siilytykseen ja jakeluun liittyvisti
tietyistd teknisistd vaatimuksista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, han-
kintaa, testausta, kisittelyd, sdilomistd, siilytystd ja jakelua kos-
kevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta 31 pii-
vand maaliskuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivin 2004/23/EY () ja erityisesti sen & artiklan, 11
artiklan 4 kohdan sekd 28 artiklan a, ¢, g ja h alakohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Direktiivissi 2004/23/EY vahvistetaan laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset, jotka koskevat ihmisessd kaytettdviksi
tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen sekd ihmisessd
kéytettaviksi tarkoitettujen ihmiskudoksista ja -soluista
valmistettujen tuotteiden luovuttamista, hankintaa, tes-
tausta, kasittelyd, sailomistd, sdilytystd ja jakelua, jotta
varmistetaan ihmisten terveyden korkeatasoinen suojelu.

Jotta voitaisiin estdd tautien levidminen ihmisessd kaytet-
taviksi tarkoitettujen ihmiskudosten ja -solujen valityk-
selld ja varmistaa yhtildinen laatu- ja turvallisuustaso,
direktiivissd 2004/23/EY vaaditaan erityisten teknisten
vaatimusten vahvistamista kullekin vaiheelle ihmiskudos-
ten ja -solujen kayttoprosessissa, mukaan lukien kudos-
laitosten laatujdrjestelmad koskevat vaatimukset ja eritel-
mat.

Jasenvaltioihin olisi direktiivin 2004/23/EY mukaisesti
perustettava kudoslaitosten ja kudoslaitoksissa kaytetta-
vien kisittelymenetelmien akkreditointi- tai nimedmisjér-
jestelmi tai jdrjestelmd lupien tai lisenssien myontimi-
seksi niille, jotta varmistetaan ihmisten terveyden korkea-
tasoinen suojelu. Tatd jarjestelmad varten on tarpeen vah-
vistaa tekniset vaatimukset.

Kudoslaitosten akkreditointia, nimedmistd tai niiden lu-
pien tai lisenssien myontimistd koskevien vaatimusten
olisi katettava laitoksen organisaatio ja hallinto, henki-

(1) EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48.

10sto, laitteet ja materiaalit, tilat, asiakirjat ja tiedot sekd
laatukatselmus. Akkreditoitujen tai nimettyjen tai luvan
tai lisenssin saaneiden kudoslaitosten olisi tiytettdvd to-
teuttamiinsa toimintoihin liittyvat lisivaatimukset.

IImanlaatu kudosten ja solujen kasittelyn aikana on kes-
keinen tekiji, joka saattaa vaikuttaa kudosten tai solujen
kontaminaatioriskiin. Yleisend vaatimuksena on hiukkas-
ten madrdn ja mikrobipesikkeiden méairin osalta luokan
A ilmanlaatua vastaava ilmanlaatu, siten kuin se mdiri-
tellddn hyvid tuotantotapoja kisittelevin eurooppalaisen
oppaan (%) (European Guide to Good Manufacturing Prac-
tice) liitteessd 1 ja komission direktiivissd 2003/94/EY.
Joissakin tilanteissa ei kuitenkaan vaadita, ettd ilmanlaatu
vastaisi hiukkasten mairin ja mikrobipesikkeiden mai-
rin osalta ilmanlaadun luokkaa A. Niissd olosuhteissa
olisi osoitettava ja dokumentoitava, ettd valitussa ympé-
ristossd tdytetddn ne laatu- ja turvallisuusvaatimukset,
joita edellytetddn kyseisentyyppisiltd kudoksilta ja soluilta,
ksittelyiltd ja ihmisessd tapahtuvalta kaytoltd.

Tdman direktiivin soveltamisalaan olisi kuuluttava ihmis-
kudosten ja -solujen laatu ja turvallisuus koodauksen,
kisittelyn, sdilomisen ja siilytyksen aikana samoin kuin
silloin kun ne toimitetaan hoitolaitoksiin, joissa niitd kay-
tetddn ihmisissd. Soveltamisalaan ei kuitenkaan tulisi kuu-
lua ndiden kudosten ja solujen kiytto ihmisissd (kuten
implantaatioon liittyvat kirurgiset toimenpiteet, perfuusio,
inseminaatio tai alkioiden siirto). Jaljitettdvyyttd sekd va-
kavista haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamista
koskevia tdmdn direktiivin sdadnnoksid sovelletaan myds
komission direktiivilli 2006/17/EY (}) sddnneltyyn ihmis-
kudosten ja -solujen luovuttamiseen, hankintaan ja tes-
taukseen.

Kudosten ja solujen kdyttd ihmiskehossa saattaa aiheuttaa
vastaanottajissa tautien tartuntariskin ja muita mahdolli-
sia haittavaikutuksia. Jotta naitd vaikutuksia voitaisiin seu-
rata ja vihentd, olisi vahvistettava erityiset jdljitettavyyttd
koskevat vaatimukset ja yhteison menettely vakavista
haittavaikutuksista ja vaaratilanteista ilmoittamiseksi.

(®) http://pharmacos.eudra.org[F2[eudralex/vol-4/home.htm  ja  EUVL
L 262, 14.10.2003, s. 22.

() EUVL L 38, 9.2.2006, s. 40.
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(8)  Epdiltdessd vakavia haittavaikutuksia joko luovuttajan tai
vastaanottajan osalta tai kudosten ja solujen luovuttami-
sen ja jakelun vililld esiintyvid vakavia vaaratilanteita,
jotka saattavat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja
turvallisuuteen ja jotka voivat liittyd ihmiskudosten ja
-solujen hankintaan (luovuttajien arviointi ja valitseminen
mukaan luettuina), testaukseen, kisittelyyn, siilomiseen,
séilytykseen ja jakeluun, olisi epailyistd ilmoitettava viipy-
mittd toimivaltaiselle viranomaiselle.

(9)  Elavissd luovuttajissa voidaan havaita vakavia haittavaiku-
tuksia hankinnan aikana tai sen jilkeen tai ihmisessd
tapahtuvan kdyton aikana tai sen jilkeen. Niistd olisi il-
moitettava asiaan liittyville kudoslaitokselle tutkimuksia
ja toimivaltaiselle viranomaiselle ilmoittamista varten. Ta-
mén ei pitiisi estdd talteenotto-organisaatiota tai ihmis-
essd tapahtuvasta kdytOstd vastaavaa organisaatiota il-
moittamasta halutessaan asiasta suoraan toimivaltaiselle
viranomaiselle. Téssid direktiivissd olisi madriteltava toimi-
valtaiselle viranomaiselle annettavassa ilmoituksessa tar-
vittavat vdhimmadistiedot, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta jisenvaltioiden mahdollisuutta pitdd alueellaan voi-
massa tai ottaa kdyttoon tiukempia suojatoimenpiteitd,
jotka vastaavat perustamissopimuksen vaatimuksia.

(10)  Tiedonsiirtokustannusten  vihentdmiseksi minimiinsd,
paallekkaisyyksien valttdmiseksi ja hallinnon tehostami-
seksi olisi tiedon siirtdmiseen ja kasittelyyn liittyvissd teh-
tavissd kaytettdvd nykyaikaista tekniikkaa ja sihkoisen
hallinnon vilineitd. Tekniikan olisi perustettava vakio-
muotoiseen tiedonvaihtomalliin, joka kdyttda viitetietojen
hallinnointiin soveltuvaa jarjestelméa.

(11)  Jotta helpotettaisiin jaljitettavyyttd ja tiedon saamista ku-
dosten ja solujen pddpiirteistd ja -ominaisuuksista, on
tarpeen vahvistaa eurooppalaiseen koodiin sisallytettavit
perustiedot.

(12)  Téssid direktiivissd kunnioitetaan perusoikeuksia ja nouda-
tetaan erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustettuja periaatteita.

(13)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
2004/23/EY 29 artiklan mukaisesti perustetun komitean
lausunnon mukaiset,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Soveltamisala

1.  Tatd direktiivid sovelletaan seuraavien koodaamiseen, k-
sittelyyn, sdilomiseen, siilytykseen ja jakeluun:

a) ihmisissd kaytettdviksi tarkoitetut ihmiskudokset ja -solut;
sekd

b) ihmisissd kiytettaviksi tarkoitetut ihmiskudoksista ja -soluista
valmistetut tuotteet, jos kyseiset tuotteet eivit kuulu muiden
direktiivien soveltamisalaan.

2. Jaljitettdvyyttd sekd vakavista haittavaikutuksista ja vaarati-
lanteista ilmoittamista koskevia timin direktiivin 5-9 artiklan
sdannoksid sovelletaan my6s ihmiskudosten ja -solujen luovut-
tamiseen, hankintaan ja testaukseen.

2 artikla
Mairitelmit

Tiassd direktiivissd tarkoitetaan

a) ’sukusoluilla’ kaikkia keinoalkuisen lisddntymisen tarkoituksiin
kaytettavid kudoksia ja soluja;

b) ‘puolisoiden valiselld luovutuksella’ sukusolujen luovuttamista
sellaisen miehen ja naisen vililld, jotka ilmoittavat olevansa
keskendin intiimissd fyysisessd suhteessa;

¢) ’laatujarjestelmalld’ laadunhallinnan toteuttamisen edellyttimai
organisaatiorakennetta, vastuunjakoa, menettelyjd, menetel-
mid ja resursseja mukaan luettuna kaikki valittomat ja valil-
liset laadunedistamistoimet;

d) ’laadunhallinnalla’  organisaation johtamisen ja valvonnan
edellyttdmia laatua koskevia yhteensovitettuja toimia;

€) ’vakiotoimintamenettelyilli’ kirjallisia ohjeita, joissa kuvataan
kunkin menettelyn vaiheet mukaan luettuna kiytettivit ai-
neet ja menetelmat sekd odotettu lopputuote;

f) ‘validoinnilla’ (tai kvalifioinnilla’, kun kyseessd ovat laitteet tai
ympdristot) dokumentoitua ja luotettavaa nayttod siitd, ettd
tietyn menettelyn tai laitteen avulla tai tietyssd ymparistossd
saadaan johdonmukaisesti aikaan tuote, joka vastaa ennalta
vahvistettuja vaatimuksia ja laatuominaisuuksia; menettely
validoidaan, jotta jdrjestelmin toimintakyky ja tehokkuus
voidaan arvioida sen aiotun kayttotarkoituksen perusteella;
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@) ‘jaljitettavyydelli’ mahdollisuutta paikantaa ja tunnistaa kudos

=

tai solu kaikissa vaiheissa alkaen sen hankinnasta, kisitte-
lystd, testauksesta ja siilytyksestd jakeluun vastaanottajalle
tai hévitettavaksi; jaljitettavyyteen sisdltyy se, ettd luovuttaja
ja kudoslaitos tai tuotantolaitos, joka vastaanottaa kudoksen
tai solut tai késittelee tai sdiloo niitd, voidaan tunnistaa ja
ettd vastaanottaja(t) kudosta tai soluja kiyttavissd terveyden-
huoltolaitoksessa/-laitoksissa voidaan tunnistaa; jdljitettdvyy-
teen liittyy myos mahdollisuus paikallistaa ja tunnistaa kaikki
kyseisten kudosten tai solujen kanssa kosketuksiin joutuvia
tuotteita ja aineita koskevat olennaiset tiedot;

“kriittiselld’” mahdollista vaikutusta kudosten ja solujen laatuun
jaftai turvallisuuteen tai niiden kanssa kosketuksiin joutu-
mista;

‘talteenotto-organisaatiolla’  terveydenhuoltolaitosta, sairaalan
yksikkod tai muuta laitosta, joka suorittaa ihmiskudosten ja
-solujen hankinnan ja jota ei ole akkreditoitu tai nimetty tai
jolle ei ole myonnetty lupaa tai lisenssid toimia kudoslaitok-
sena;

‘thmisessi tapahtuvasta kdytostd vastaavalla organisaatiolla’ ter-
veydenhuoltolaitosta, sairaalan yksikkod tai muuta laitosta,
jonka tehtdvind on ihmiskudosten ja -solujen kiytté ihmis-
issd.

3 artikla

Kudoslaitosten akkreditointia tai nimeimistd tai lupien tai

lisenssien myontimisti niille koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksen on tdytettdva liitteessd I asetetut vaatimukset.

4 artikla

Kudosten ja solujen kiisittelymenetelmien akkreditointia tai
nimedmisti tai lupien tai lisenssien myontimisti niille

koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksissa kaytettdvien kisittelymenetelmien on tdytettivi
liitteessd 11 asetetut vaatimukset.

1.

5 artikla
Vakavista haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) talteenotto-organisaatioilla on menettelyt hankittuja kudoksia

ja soluja koskevien tietojen siilyttimiseksi ja kudoslaitosten
informoimiseksi viipymatti eldvassd luovuttajassa ilmenneistd
mahdollisista vakavista haittavaikutuksista, jotka saattavat
vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen;

b)

=

kudosten ja solujen ihmisessd tapahtuvasta kiytostd vastaa-
villa organisaatioilla on menettelyt kdyttdmidin kudoksia ja
soluja koskevien tietojen sdilyttimiseksi ja kudoslaitosten in-
formoimiseksi viipymattd kliinisen kdyton aikana tai sen jal-
keen havaituista vakavista haittavaikutuksista, jotka voidaan
yhdistdd kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen;

kudoksia ja soluja ihmiskayttoon jakelevat kudoslaitokset an-
tavat kudosten ja solujen ihmisessd tapahtuvasta kaytostd
vastaavalle organisaatiolle tietoa siitd, miten kyseisen organi-
saation olisi raportoitava b alakohdassa tarkoitetuista vaka-
vista haittavaikutuksista.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitoksilla

on kdytossdin menettelyt, joiden avulla ne voivat viipymittd
antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedoksi kaikki olennai-
set, saatavilla olevat tiedot 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetuista epdillyistd vakavista haittavaikutuksista;

on kiytdssddn menettelyt, joiden avulla ne voivat viipymittd
antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedoksi tutkimuksen
padtelmat syiden ja tulosten erittelemiseksi.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa tarkoitettu vastuuhen-
kilo ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle liitteessd III ole-
vassa A osassa esitetyssd ilmoituksessa mainitut tiedot;

kudoslaitokset ilmoittavat toimivaltaiselle viranomaiselle to-
teutetuista toimista muiden ihmisissd tapahtuvaan kayttoon
jaeltujen asiaan liittyvien kudosten ja solujen osalta;

kudoslaitokset ilmoittavat toimivaltaiselle viranomaiselle tut-
kimuksen paitelmat ja toimittavat ainakin liitteessd III ole-
vassa B osassa esitetyt tiedot.
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6 artikla
Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen

1.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) talteenotto-organisaatioilla ja kudoslaitoksilla on menettelyt
tietojen sdilyttdmiseksi ja kudoslaitosten informoimiseksi vii-
pymittd hankinnan aikana ilmenneisti mahdollisista vaka-
vista vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa ihmiskudosten
ja -solujen laatuun ja/tai turvallisuuteen;

Ao

kudosten ja solujen ihmisessd tapahtuvasta kiytostd vastaa-
villa organisaatioilla on kiytossdin menettelyt, joilla kudos-
laitoksille voidaan viipymdttd ilmoittaa mahdollisista vaka-
vista vaaratilanteista, jotka saattavat vaikuttaa kudosten ja
solujen laatuun ja turvallisuuteen;

¢) kudoslaitokset antavat ihmisessd tapahtuvasta kdytostd vas-
taavalle organisaatiolle tietoa siitd, miten kyseisen organisaa-
tion olisi raportoitava niille vakavista vaaratilanteista, jotka
saattavat vaikuttaa kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuu-
teen.

2. Kun on kyse keinoalkuisesta lisadntymisestd, kaikentyyp-
pistd sukusolujen tai alkioiden virheellistd tunnistamista tai se-
koittumista pidetddn vakavana vaaratilanteena. Kaikkien keino-
hedelmoityksid tekevien henkiloiden tai talteenotto-organisaati-
oiden tai ihmisessd tapahtuvasta kdytostd vastaavien organisaa-
tioiden on raportoitava tillaisista tilanteista kudokset ja solut
toimittaneille kudoslaitoksille tutkimusten tekemistéd ja toimival-
taiselle viranomaiselle ilmoittamista varten.

3. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd kudoslaitoksilla

a) on kdytossddn menettelyt, joiden avulla ne voivat viipymattd
antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedoksi kaikki olennai-
set, saatavilla olevat tiedot 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetuista epdillyistd vakavista vaaratilanteista;

b) on kiytossddn menettelyt, joiden avulla ne voivat viipymattd
antaa toimivaltaiselle viranomaiselle tiedoksi tutkimuksen
pddtelmit syiden ja tulosten erittelemiseksi.

4. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd

a) direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa tarkoitettu vastuuhen-
kil ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle liitteessd IV ole-
vassa A osassa esitetyssd ilmoituksessa mainitut tiedot;

=

kudoslaitokset arvioivat vakavat vaaratilanteet, jotta proses-
sista voitaisiin 16ytdd ne syyt, jotka ovat estettdvissd;

¢) kudoslaitokset ilmoittavat toimivaltaiselle viranomaiselle tut-
kimuksen paitelmat ja toimittavat ainakin liitteessd IV ole-
vassa B osassa esitetyt tiedot.

7 artikla
Vuosiraportit

1. Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle seuraavan vuo-
den kesikuun 30 pdivddn mennessd vuosiraportti toimivaltaisen
viranomaisen vastaanottamista vakavia haittavaikutuksia ja vaa-
ratilanteita koskevista ilmoituksista. Komissio toimittaa jasenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille tiivistelmdn saaduista ra-
porteista. Toimivaltaisen viranomaisen on huolehdittava, ettd
timé raportti on kudoslaitosten saatavilla.

2. Tietojen toimittamisessa on noudatettava liitteessd V ole-
vassa A ja B osassa esitettyji tiedonvaihdon muotovaatimuksia,
ja kaikki lahettdjan tunnistamiseksi ja sen viitetietojen sailyttd-
miseksi tarvittavat tiedot on annettava.

8 artikla

Toimivaltaisten viranomaisten keskindinen ja niiden ja
komission vilinen tietojenvaihto

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd niiden toimivaltaiset viran-
omaiset antavat toisilleen ja komissiolle tiedoksi kaiken vakaviin
haittavaikutuksiin ja vaaratilanteisiin liittyvin asiaankuuluvan
tiedon, jotta varmistetaan riittdvien toimien toteutus.

9 artikla
Jiljitettivyys

1. Kudoslaitoksilla on oltava kdytossddn tehokkaat ja tismal-
liset jarjestelmdt vastaanottamiensa ja edelleen jakelemiensa so-
lujen ja kudosten tunnistamiseksi ja merkitsemiseksi yksilolli-
selld tavalla.

2. Kudoslaitosten ja ihmisessd tapahtuvasta kdytostd vastaa-
vien organisaatioiden on siilytettdva liitteessd VI esitetyt tiedot
vdhintddn 30 vuoden ajan asianmukaista ja luettavissa olevaa
tallennusvalinettd kayttden.

10 artikla
Eurooppalainen koodausjirjestelmi

1. Kaikelle luovutetulle materiaalille annetaan kudoslaitok-
sessa yksilollinen eurooppalainen koodi luovuttajan asianmukai-
sen tunnistamisen ja kaiken luovutetun materiaalin jaljitettavyy-
den varmistamiseksi seki tiedon saamiseksi kudosten ja solujen
pédpiirteistd ja -ominaisuuksista. Koodiin on sisillyttava ainakin
liitteessd VII esitetyt tiedot.

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta puolisoiden viliseen
sukusolujen luovutukseen.
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11 artikla
Saattaminen osaksi kansallista lainsdidiantod

1. Jasenvaltioiden on saatettava timin direktiivin noudatta-
misen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset maaraykset
voimaan viimeistddn 1 péivind syyskuuta 2007. Niiden on vii-
pymittd toimitettava komissiolle nimi sdannokset kirjallisina
sekd kyseisid sddnnoksid ja titd direktiivid koskeva vastaavuus-
taulukko.

Jasenvaltioiden on saatettava tdmin direktiivin 10 artiklan nou-
dattamisen edellyttimat lait, asetukset ja hallinnolliset maarayk-
set voimaan viimeistddn 1 pdivdnd syyskuuta 2008.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhin
direktiiviin tai nithin on liitettdvd tallainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on siddettdva siitd, miten
viittaukset tehdaan.

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

12 artikla
Voimaantulo

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pai-
vind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

13 artikla
Osoitus

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 24 pdivani lokakuuta 2006.

Komission puolesta
Markos KYPRIANOU

Komission jdsen
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LIITE |

artiklassa tarkoitetut kudoslaitosten akkreditointia tai nimedmisti tai lupien tai lisenssien myontimisti niille
koskevat vaatimukset

A. ORGANISAATIO JA HALLINTO

. On nimitettdvd vastuuhenkild, jolla on direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa sdddetyt patevyydet ja tehtivit.

. Kudoslaitoksen organisaatiorakenteen ja toimintamenettelyjen on sovelluttava niiden toimenpiteiden suorittamiseen,
joille haetaan akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid; silli on oltava organisaatiokaavio, jossa médritellddn
selkedsti vastuu- ja raportointisuhteet.

. Jokaisella kudoslaitoksella on oltava kiytossddn nimetty laillistettu laakari, joka avustaa laitoksen ladketieteellisessd
toiminnassa ja valvoo sitd, esimerkkeind luovuttajien valinta, kudosten ja solujen kiyton kliinisten tulosten tarkastelu
tai tarvittaessa vuorovaikutus kliinisten kdyttdjien kanssa.

. Laitoksella on téssd direktiivissd vahvistettujen vaatimusten mukaisesti oltava dokumentoitu laadunhallintajirjestelma,
jota sovelletaan toimintoihin, joille haetaan akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssia.

. On varmistettava, ettd biologisen materiaalin kdyttoon ja kasittelyyn liittyvat riskit tunnistetaan ja vahennetddn mini-
miinsd ja ettd samalla pidetddn ylld sellaista laatu- ja turvallisuustasoa, joka on kudosten ja solujen aiotun kayttotar-
koituksen kannalta riittava. Riskit koskevat myos kudoslaitoksen menettelyjd ja ympiristod ja sen henkiloston tervey-
dentilaa.

. Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolten vilisten sopimusten on noudatettava direktiivin 2004/23/EY 24 artiklan
saannoksid. Kolmansien osapuolten kanssa tehtdvissd sopimuksissa on tidsmennettivd suhteen ehdot ja vastuualueet
sekd menettelyt, joita on noudatettava vaaditun toimintatason saavuttamiseksi.

. Kdytossd on oltava vastuuhenkilon valvoma dokumentoitu jarjestelmd, jolla vahvistetaan, ettd kudokset ja/tai solut
tdyttavat asianmukaiset turvallisuus- ja laatuvaatimukset vapauttamista ja jakelua varten.

. Sen varalta, ettd toiminta paittyy, direktiivin 2004/23/EY 21 artiklan 5 kohdan mukaisesti tehtyihin sopimuksiin ja
hyviksyttyihin menettelyihin on sisdllyttavé jdljitettivyyttd koskevat tiedot sekd solujen ja kudosten laatua ja turvalli-
suutta koskeva aineisto.

. Kdytossd on oltava dokumentoitu jirjestelmd, jolla varmistetaan jokaisen kudos- tai soluyksikén tunnistaminen niiden
toimintojen, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, kaikissa eri vaiheissa.

B. HENKILOSTO

. Kudoslaitoksessa on oltava riittdvd madrd henkilostod, jolla on oltava tehtdviensd suorittamiseen vaadittava pétevyys.
Henkiloston pétevyyttd on arvioitava laatujirjestelmdssd tdsmennetyin asianmukaisin valiajoin.

. Kaikilla henkilostoon kuuluvilla olisi oltava selked, dokumentoitu ja ajan tasalla oleva tyonkuvaus. Heiddn tehtdviensd,
velvollisuuksiensa ja vastuunsa on oltava selkedsti dokumentoitu ja helposti ymmarrettavissa.

. Henkilosté on perehdytettivi ja silld tulee olla peruskoulutus, minka lisiksi sille on annettava ajantasaistavaa koulu-
tusta menettelyjen muuttuessa tai tieteellisen tiedon kehittyessd sekd riittdvit mahdollisuudet ammatilliseen kehityk-
seen. Koulutusohjelmalla on varmistettava ja dokumentoitava, ettd kukin tyontekija

a) on osoittanut pitevyytensd hinelle nimettyjen tehtdvien suorittamisessa;

b) on hankkinut itselleen nimettyjen tehtdvien kannalta olennaisista tieteellisistd/teknisistd prosesseista ja periaatteista
riittavit tiedot ja ymmartdd niitd riittdvasti;
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¢) ymmirtdd tyoskentelypaikkanaan olevan laitoksen organisaation, laatujirjestelmdn sekd terveyttd ja turvallisuutta
koskevat sdannot;

d) on riittavdn hyvin perilld tyonsd laajemmista eettisistd, oikeudellisista ja sddntelynidkokohdista.

C. LAITTEISTO JA MATERIAALIT

. Kaikkien laitteiden ja materiaalien suunnittelussa, huollossa ja kunnossapidossa on otettava huomioon niiden aiottu

kéyttotarkoitus, ja niistd vastaanottajille jaftai henkilostolle aiheutuvat mahdolliset vaarat on minimoitava.

. Kaikki kriittiset laitteet ja tekniset vilineet on identifioitava ja validoitava, ne on si4nnéllisesti tarkastettava ja niiden

huollosta ja kunnossapidosta on huolehdittava ennakoivasti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos laitteet tai materjaalit
vaikuttavat kriittisiin ksittely- tai sdilytysparametreihin (esim. limpétilaan, paineeseen, hiukkasten méirdin tai mikro-
bikontaminaation tasoon), ne on identifioitava ja niille on tarvittaessa tehtivd asianmukaiset valvonta-, hilytys-,
varoitus- ja korjaustoimenpiteet, jotta toimintahdiriét ja puutteet havaitaan ja varmistetaan kriittisten parametrien
sdilyminen aina hyviksytyissd rajoissa. Kaikki laitteet, joilla on kriittinen mittaustehtdvd, on kalibroitava jaljitettavissd
olevaan standardiin nihden, jos sellainen on kiytettivissa.

. Uudet ja korjatut laitteet on testattava asennuksen yhteydessi ja validoitava ennen kiyttod. Testitulokset on doku-

mentoitava.

. Kaikkien kriittisten laitteiden kunnossapidosta, huollosta, puhdistuksesta, desinfioinnista ja sanitoinnista on huolehdit-

tava sdannollisesti ja toimenpiteet on kirjattava.

. Kdytettavissd on oltava kunkin kriittisen laitteen kiyttod koskevat menettelyohjeet, joissa kerrotaan yksityiskohtaisesti

toimintahéirioiden tai vikojen ilmetessd toteutettavat toimet.

. Niitd toimintoja koskevissa menettelyissd, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, on esitettdva

yksityiskohtaisesti kaikkia kriittisid materiaaleja ja reagensseja koskevat spesifikaatiot. Erityisesti on madriteltdva lisd-
aineita (esim. liuoksia) ja pakkausmateriaaleja koskevat spesifikaatiot. Kriittisten reagenssien ja materiaalien on tiytet-
tavd dokumentoidut vaatimukset ja spesifikaatiot seki tarvittaessa ladkinnallisistd laitteista 14 pdivand kesikuuta 1993
annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (!) ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista 27
piivand lokakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY () vaatimukset.

D. TILAT

. Kudoslaitoksen tilojen on tdssd direktiivissa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti sovelluttava niiden toimintojen

toteuttamiseen, joille haetaan akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssia.

. Kun niihin toimintoihin kuuluu ympdristélle alttiina olevien kudosten ja solujen kasittely, kasittelyn on tapahduttava

ymparistossd, jonka ilmanlaatu ja puhtaus on mddritetty kontaminaation riskin (myds luovutusten valisen ristikonta-
minaation) vdhentdmiseksi minimiin. Ndiden toimenpiteiden tehokkuus on validoitava ja sitd on seurattava.

. Ellei 4 kohdassa toisin maarits, silloin kun kudokset tai solut altistuvat ympiristolle kasittelyn aikana ilman titd

seuraavaa mikrobi-inaktivointia, edellytetddn hiukkasten maaran ja mikrobipesikkeiden méirdn osalta A-luokan ilman-
laatua vastaavaa ilmanlaatua, siten kuin se médritellddn voimassa olevan eurooppalaisen, hyvid tuotantotapoja koskevan
oppaan (Guide to Good Manufacturing Practice (GMP)) liitteessd 1 ja direktiivissd 2003/94/EY, ja taustaympdriston on
sovelluttava kyseisten kudosten/solujen kisittelyyn mutta vastattava hiukkasten ja mikrobien méirdn osalta vahintdin
kyseisessd oppaassa madariteltyd D-luokan ilmanlaatua.

. Edelld 3 kohdassa tdsmennettyd ymparistod lievemmat vaatimukset tdyttdvd ympdristd voidaan hyviksy silloin,

a) kun sovelletaan validoitua mikrobi-inaktivointiprosessia tai validoitua loppusterilointiprosessia;

b) tai kun on osoitettu, ettd altistuminen luokan A ympiristolle vaikuttaa haitallisesti kyseisten kudosten tai solujen
vaadittuihin ominaisuuksiin;

(") EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY)

N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
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¢) tai kun on osoitettu, ettd kyseiseen tapaan, jolla kudoksia tai soluja kiytetddn vastaanottajassa, liittyy kudos- tai
solusiirteisiin verrattuna huomattavasti alhaisempi riski bakteeri- tai sieni-infektioiden tarttumisesta vastaanottajaan;

d) tai kun vaadittua prosessia ei ole teknisesti mahdollista toteuttaa luokkaan A kuuluvassa ympiristossd (esimerkiksi
sen vuoksi, ettd kisittelyalueella vaaditaan erityislaitteita, jotka eivit tdysin vastaa ilmanlaadun luokkaa A).

. Ympiristo on mddritettdvd 4 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa. On osoitettava ja dokumentoitava, ettd valitussa

ympdristossd saavutetaan vaadittava laatu- ja turvallisuustaso ottaen vahintddn huomioon aiottu tarkoitus, kdyttotapa
ja vastaanottajan immuniteetti. Kaikilla kudoslaitoksen olennaisilla osastoilla on oltava kdytettdvissd asianmukaiset
pukineet ja laitteet henkilonsuojaus- ja hygieniatarkoituksiin samoin kuin kirjalliset hygienia- ja pukeutumisohjeet.

. Kun toimintoihin, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, kuuluu kudosten ja solujen silytys, on

mddriteltdvd kudosten ja solujen vaadittujen ominaisuuksien siilyttdmiseksi tarvittavat sdilytysolosuhteet limpétilan,
kosteuden tai ilmanlaadun kaltaiset merkitykselliset parametrit mukaan luettuina.

. Kriittisid parametreja (esim. limpotilaa, kosteutta ja ilmanlaatua) on valvottava ja seurattava, ja arvot on Kkirjattava

muistiin, jotta voidaan osoittaa, ettd olosuhteet pysyvit mddriteltyjen siilytysolosuhteiden mukaisina.

. Siilytystilojen on oltava sellaiset, ettd vapauttamista odottavat | karanteenissa olevat kudokset ja solut voidaan selkeisti

pitad erillddn vapautetuista ja hyldtyistd kudoksista ja soluista, jotta voidaan estdd niiden sekoittuminen keskendin ja
niiden vilinen ristikontaminaatio. Sekd karanteenialueilla ettd vapautettujen kudosten ja solujen silytystiloissa on
oltava fyysisesti erilliset alueet tai siilytyslaitejirjestelmit tai turvatut erottelumahdollisuudet jirjestelmien sisilld sel-
laisten tiettyjen kudosten ja solujen sdilyttimiseksi, jotka on keritty erityiskriteerejd noudattaen.

. Kudoslaitoksella on oltava kirjalliset toimintatavat ja menettelyt kulunvalvontaa, puhdistusta sekd huoltoa ja kunnos-

sapitoa sekd jatteiden Kisittelyd varten ja palvelujen uudelleenjdrjestelemiseksi hatitilanteessa.

E. DOKUMENTAATIO JA KIRJANPITO

. Kdytossd on oltava jirjestelmd, jolla voidaan tuottaa selkedsti madriteltyd ja tehokasta dokumentaatiota, asianmukaisia

tiedostoja ja rekistereitd sekd sallittuja vakiotoimintamenettelyjd niitd toimintoja varten, joille akkreditointia, nimei-
mistd, lupaa tai lisenssid haetaan. Asiakirjoja on tarkistettava sddnnollisesti, ja niiden on vastattava tissd direktiivissd
vahvistettuja vaatimuksia. Jarjestelmén avulla on varmistettava, ettd tyoskentely on standardoitua ja ettd jdljittiminen
on mahdollista kaikissa vaiheissa; tdimd koskee koodausta, luovuttajien kelpoisuutta, hankintaa, kasittelyd, sdilomistd,
sdilytystd, kuljetusta, jakelua tai hévittimistd — laadunvalvontaan ja -varmistukseen liittyvit ndkokohdat mukaan
luettuina.

. Kaikkien kriittisten toimintojen osalta niissi mukana olevat materiaalit, laitteet ja henkilostd on identifioitava ja

dokumentoitava.

. Valtuutetun henkiloston on tarkistettava, paivittavd, hyviksyttivd, dokumentoitava ja tehtdvd viipymattd kaikki muu-

tokset kudoslaitoksen asiakirjoihin.

. Kdytossd on oltava asiakirjojen valvontamenettely, jonka avulla voidaan selvittdd asiakirjoihin aiemmin tehdyt tarkis-

tukset ja muutokset ja varmistaa, ettd ainoastaan asiakirjojen ajantasaisia versioita kdytetdan.

. Tiedostojen on osoitettava olevan luotettavia ja kuvastavan tuloksia todenmukaisesti.

. Tiedostojen on oltava pysyvisti ja helposti luettavissa ja ne voidaan kirjoittaa kisin tai siirtdd toiseen validoituun

jarjestelmadn, kuten tietokoneelle tai mikrofilmille.

. Kaikkia tietoja, kisittelemattomit tiedot mukaan luettuina, jotka ovat kudosten ja solujen turvallisuuden ja laadun

kannalta kriittisid, on sdilytettavé siten, ettd varmistetaan niiden saatavuus vahintdan kymmenen vuoden ajan viimeisen
kayttopdivan, kliinisen kiyton tai havittimisen jilkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 9 artiklan 2 kohdan siin-
nosten soveltamista.

. Tietojen on tiytettivd direktiivin 2004/23[EY 14 artiklassa sdddetyt luottamuksellisuusvaatimukset. Rekistereihin ja

tietoihin pddsy on rajattava vastuuhenkilon valtuuttamiin henkiloihin sekd toimivaltaiseen viranomaiseen tarkastus- ja
valvontatoimenpiteiden suorittamista varten.
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F. LAATUKATSELMUS

1. Toiminnoille, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, on oltava kdytossd auditointijirjestelma.
Koulutettujen ja pitevien henkildiden on toteutettava auditointi riippumattomasti vihintddn joka toinen vuosi, jotta
voidaan tarkistaa hyviksyttyjen menettelyjen ja sidntelyyn liittyvien vaatimusten noudattaminen. Havainnot ja korjaa-
vat toimet on dokumentoitava.

2. Vaadituissa laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa ilmenevit poikkeamat on tutkittava dokumentoidusti, ja mahdollisista
korjaavista ja ennaltachkéisevistd toimenpiteistd on pditettivd. Menettelystd sellaisten kudosten ja solujen osalta, jotka
eivit ole vaatimusten mukaisia, on péitettdvd vastuuhenkilon valvomien kirjallisten menettelyjen mukaisesti ja paitos
on kirjattava ylos. Kaikki tallaiset kudokset ja solut on identifioitava ja niistd on pidettavi kirjaa.

3. Korjaavat toimet on dokumentoitava, kdynnistettava ja saatettava paatokseen ajallaan ja tehokkaasti. Ennaltachkaisevien
ja korjaavien toimien tehokkuutta olisi arvioitava niiden tdytantoonpanon jalkeen.

4. Kudoslaitoksella olisi oltava kiytossdian menettelyt laadunhallintajirjestelmén toimintakyvyn arvioimiseksi sen jatkuvan

ja jarjestelmallisen kehittdmisen varmistamiseksi.
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LITE II

4 artiklassa tarkoitetut kudoslaitoksissa kiytettivien kudosten ja solujen kisittelymenetelmien hyviksymisti
koskevat vaatimukset

Toimivaltaisen viranomaisen on annettava kullekin kudosten ja solujen kisittelymenetelmalle lupa arvioituaan luovuttajien
valintaperusteet ja hankintamenettelyt, kutakin prosessin vaihetta koskevat menettelyt, laadunhallintaa koskevat perusteet
sekd lopulliset laadulliset ja madrilliset soluja ja kudoksia koskevat perusteet. Arvioinnin on vastattava vihintddn tissd
liitteessd esitettyjd vaatimuksia.

A. VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA

Vastaanotettaessa hankittuja kudoksia ja soluja kudoslaitoksessa niiden kudosten ja solujen on tiytettivd direktiivissd
2006/17[EY mairitellyt vaatimukset.

B. KASITTELY

Kun toimintoihin, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, kuuluu kudosten ja solujen Kasittely,
kudoslaitoksen menettelyjen on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

1. Kriittiset kasittelymenettelyt on validoitava eivitkd ne saa muuttaa kudoksia tai soluja kliinisesti tehottomiksi tai
vastaanottajille haitallisiksi. Validointi voi perustua laitoksen itsensd tekemiin tutkimuksiin tai julkaistuista tutkimuk-
sista saatuihin tietoihin tai, kun on kyse vakiintuneista kisittelymenettelyistd, takautuvaan arvioon laitoksen toimitta-
mista kudoksista saatuihin kliinisiin tuloksiin.

2. On osoitettava, ettd henkilosto voi johdonmukaisesti ja tehokkaasti toteuttaa validoidun prosessin kudoslaitoksessa
vallitsevissa olosuhteissa.

3. Menettelyt on kuvattava vakiotoimintamenettelyissd, joiden on vastattava validoitua menetelmad ja tissd direktiivissd
sdddettyjd vaatimuksia (liitteessd I olevan E kohdan 1-4 alakohdan mukaisesti).

4. On varmistettava, ettd kaikki menetelmit toteutetaan hyviksyttyjen vakiotoimintamenettelyjen mukaisesti.

5. Kun kudokseen tai soluihin kdytetian mikrobi-inaktivointimenettelyd, se on kuvattava tasmallisesti, dokumentoitava ja
validoitava.

6. Ennen kuin menetelmissi toteutetaan merkittdvid muutoksia, muutettu menetelmd on validoitava ja dokumentoitava.

7. Kasittelymenettelyille on sdannollisesti tehtdva kriittinen arviointi sen varmistamiseksi, ettd niilld edelleen saavutetaan
aiotut tulokset.

8. Kudosten ja solujen havittimismenettelyilli on estettivd muiden luovutusten ja tuotteiden, kisittelytilojen tai henki-
16ston kontaminoituminen. Ndiden menettelyjen on noudatettava kansallisia sdannoksid.

C. TUOTTEIDEN SAILYTTAMINEN JA VAPAUTTAMINEN

Kun toimintoihin, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, kuuluu kudosten ja solujen siilytys ja
vapauttaminen, hyviksyttyjen kudoslaitoksen menettelyjen on téytettdvd seuraavat vaatimukset:

1. Kaikkien sdilytysolosuhteiden osalta on méiriteltivd enimmidissiilytysaika. Ajan asettamisessa on otettava huomioon
muun muassa kudosten ja solujen edellytettyjen ominaisuuksien mahdollinen heikkeneminen.

2. Kudoksille ja/tai soluille on oltava kaytossd siilytysjirjestelmi sen varmistamiseksi, ettd niitd ei voida vapauttaa ennen
kuin kaikki tdssd direktiivissd vahvistetut vaatimukset on tdytetty. Kiytossi on oltava vakiotoimintamenettely, jossa
kuvataan yksityiskohtaisesti jaeltavaksi vapautettujen kudosten ja solujen vapauttamiseen liittyvat olosuhteet, vastuut ja
menettelyt.
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3. Kudosten ja solujen tunnistusjirjestelmdssd on kaikissa kudoslaitoksessa toteutettavissa kisittelyvaiheissa selkeisti
erotettava toisistaan vapautetut vapautusta odottavista (karanteenissa olevista) ja hyldtyistd tuotteista.

4. Tiedostoista on kdytdvd ilmi, ettd ennen kudosten ja solujen vapauttamista kaikki asiaankuuluvat vaatimukset on
tdytetty ja erityisesti ettd direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa tarkoitetun vastuuhenkilon valtuuttama henkilo on
kirjallisen menettelyn mukaisesti tarkistanut kaikki voimassa olevat ilmoituslomakkeet, asiaan liittyvit potilaskerto-
mukset, kisittelytiedot ja testitulokset. Jos tulosten vapauttamiseen laboratoriosta kdytetddn tietokonetta, tapahtuma-
tiedoston avulla olisi voitava osoittaa, kuka vastasi tulosten vapauttamisesta.

5. Direktiivin 2004/23/EY 17 artiklassa médritetyn vastuuhenkilon hyviksymd dokumentoitu riskinarviointi on tehtivi
kaikkien varastossa olevien kudosten ja solujen kohtalosta pddttimiseksi sen jilkeen, kun on otettu kdyttdon uusia
luovuttajien valintaa tai testausta koskevia vaatimuksia tai merkittdvdsti muunnettuja kisittelyvaiheita, jotka lisddvit
turvallisuutta tai laatua.

D. JAKELU JA POISKERUU

Kun toimintoihin, joille akkreditointia, nimedmistd, lupaa tai lisenssid haetaan, kuuluu kudosten ja solujen jakelu, hyvik-
syttyjen kudoslaitoksen menettelyjen on tdytettivd seuraavat vaatimukset:

1. Kriittiset kuljetusolosuhteet lampatilan ja aikarajan kaltaisine tekijéineen on madriteltdvi siten, ettd edellytetyt kudosten
ja solujen ominaisuudet sailyvit.

2. Siilion tai pakkauksen on oltava turvallinen ja varmistettava kudosten ja solujen siilyminen méiritellyissd olosuhteissa.

3. Kun jakelun suorittaa sopimussuhteessa oleva kolmas osapuoli, on kirjallisella sopimuksella varmistettava, ettd vaaditut
olosuhteet silyvit.

4. Kudoslaitoksessa on oltava valtuutettua henkilostod, joka arvioi tuotteiden poiskeruun tarpeen sekd kdynnistdd ja
koordinoi tarvittavat toimet.

5. Kdytossd on oltava tehokas poiskeruumenettely ja sithen liittyvd selvitys vastuunjaosta ja toteutettavista toimista.
Menettelyyn on kuuluttava ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle.

6. Toimet on toteutettava ennalta madriteltyjen maardaikojen puitteissa, ja nithin on sisillyttivi kaikkien asiaankuuluvien
kudosten ja solujen tarkastus ja tarvittaessa jdljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on, ettd tunnistetaan jokainen luovut-
taja, joka on voinut osaltaan vaikuttaa vastaanottajassa ilmenneen reaktion aiheutumiseen, hankitaan takaisin saatavissa
olevat kyseisen luovuttajan kudokset ja solut seki ilmoitetaan samalta luovuttajalta hankittujen kudosten ja solujen
vastaanottajille ja saajille siind tapauksessa, ettd he ovat saattaneet joutua alttiiksi riskille.

7. Kéytossd on oltava menettelyt kudoksia ja soluja koskevien pyyntdjen kisittelemiseksi. Sddnnot, joiden mukaan
kudokset ja solut osoitetaan tietyille potilaille tai terveydenhuoltolaitoksille, on dokumentoitava ja oltava pyydettiessd
ndiden osapuolien saatavilla.

8. Kiytossd on oltava dokumentoitu jirjestelmd palautettujen tuotteiden késittelemiseksi ja tarvittaessa myods perusteet
niiden hyviksymiseksi varastoon.

E. LOPULLISET MERKINNAT JAKELUA VARTEN

1. Kudosten tai solujen primaaripakkauksessa on mainittava

a) kudosten ja solujen tyyppi, kudosten tai solujen tunnistenumero tai -koodi sekd tarvittaessa erdnumero;

b) kudoslaitoksen tunnistetiedot;

¢) viimeinen kiyttopiiv.
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d) Autologisessa luovutuksessa on tismennettiv, ettd on kyse sellaisesta (vain autologiseen kiyttd6n), ja ilmoitettava
luovuttaja/vastaanottaja.

¢) Suunnatut luovutukset on varustettava merkinnalld, jossa yksiloidddn aiottu vastaanottaja.

f) Kun kudosten ja solujen tiedetddn olevan jonkin tarttuvan taudin testiparametrin suhteen positiivisia, on lisdttava
biologista vaaraa tarkoittava merkinté.

Jos d ja e alakohdan mukaisia tictoja ei voida sisillyttdd ensisijaisen pakkauksen merkintoihin, ne on annettava
ensisijaisen pakkauksen mukana olevassa asiakirjassa. Tami asiakirja on pakattava ensisijaisen pakkauksen mukaan
siten, ettd varmistetaan niiden pysyvdn yhdessa.

. Seuraavat tiedot on ilmoitettava joko pakkausmerkinnoissd tai mukana seuraavissa asiakirjoissa:

a) kudos- tai solutuotteen kuvaus (mdritelmd) ja tarvittaessa mitat;

b) tarvittaessa morfologiset ja funktionaaliset tiedot;

¢) kudoksen tai solujen lihettimispaivi;

d) luovuttajalle tehdyt biologiset madritykset ja niiden tulokset;

e) siilytyssuositukset;

f) siilion ja pakkauksen avaamisohjeet ja mahdollisesti vaadittava kisittely | kdyttokuntoon saattaminen;

viimeinen kéyttopiivd avaamisen tai késittelyn jilkeen;

©Q

=

raportointiohjeet 5 ja 6 artiklassa tarkoitettujen vakavien haittavaikutusten ja/tai vaaratilanteiden varalta;

i) mahdollisesti haitallisten jadmien (esim. antibiootit, etyleenioksidi jne.) esiintyminen.

F. KULJETUSSAILION ULKOISET MERKINNAT

Kuljetusta varten primaaripakkaus on sijoitettava kuljetussiilioon, johon on merkittivi ainakin seuraavat tiedot:

lahettdvin kudoslaitoksen tunnistetiedot, mm. sen osoite ja puhelinnumero;

médrdnpddnd olevan ihmisessd tapahtuvasta kdytostd vastaavan organisaation tunnistetiedot, mm. sen osoite ja puhe-
linnumero;

ilmoitus, ettd pakkaus sisiltdd ihmisperaisid kudoksia tai soluja, ja varovaista kisittelyd tarkoittava merkints;
kun eldvid soluja tarvitaan siirteisiin, esim. kantasolut, sukusolut ja alkiot, on lisittavi siteilytyksen kieltdva merkintd;
suositeltavat kuljetusolosuhteet (esim. siilytettdva viiledssd, pystyasennossa jne.);

turvaohjeet ja jadhdytysmenetelmi (jos tarpeen).
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LIITE III

VAKAVISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Nopea ilmoittaminen epiillyisti vakavista haittavaikutuksista

Kudoslaitos

Ilmoituksen tunnus

Imoituksen paivimaird (vuosi/kk/paivé)

Altistunut henkil (vastaanottaja tai luovuttaja)

Hankinnan tai ihmisessd kiyton piivd ja paikka (vuosi/kk/pdiva)

Luovutuksen yksil6llinen tunnistenumero

Epéillyn vakavan haittavaikutuksen toteamispdivé (vuosifkk/paivé)

Epéiltyyn vakavaan haittavaikutukseen liittyvien kudosten ja solujen tyyppi

Epiillyn vakavan haittavaikutuksen tyyppi
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B OSA

Vakavasta haittavaikutuksesta tehdyn tutkimuksen piitelmit

Kudoslaitos

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispaivimadrd (vuosi/kk/pdivé)

Vakavan haittavaikutuksen toteamispaivi (vuosi/kk/paiva)

Luovutuksen yksil6llinen tunnistenumero

Vakavan haittavaikutuksen vahvistaminen (Kylla/Ei)

Vakavan haittavaikutuksen tyypin muuttuminen (Kyll4/Ei)

Jos kylla, tasmennettivi

Kliiniset seuraamukset (jos tiedossa)
— tiydellinen toipuminen
— vihiiset jilkiseuraukset
— vakavat jilkiseuraukset

— kuolema

Tutkimuksen tulokset ja lopulliset paitelmit

Ennaltaehkaisevid ja korjaavia toimia koskevat suositukset
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LIITE IV

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

A OSA

Nopea ilmoittaminen epdillyisti vakavista vaaratilanteista

Kudoslaitos

Ilmoituksen tunnus

Imoituksen paivimaird (vuosif/kk/paivé)

Vakavan vaaratilanteen tapahtumisaika (vuosifkk/pdiva)

Kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen mahdolli-

Erittely

sesti vaikuttavan vakavan vaaratilanteen syyt: Kudosten ja so-

lujen puutteet

Laitteistovika

Inhimillinen
erehdys

Muu (tismennet-
tava)

Hankinta

Testaus

Kuljetus

Kasittely

Sdilytys

Jakelu

Materiaalit

Muu (tdsmennettdvi)

B OSA

Vakavasta vaaratilanteesta tehdyn tutkimuksen paatelmit

Kudoslaitos

Ilmoituksen tunnus

Vahvistamispdivimaard (vuosi/kk/pdive)

Perussyyn analyysi (yksityiskohdat)

Toteutetut korjaavat toimenpiteet (yksityiskohdat)
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VUOSITTAISEN ILMOITUKSEN MALLI

Vakavista haittavaikutuksista tehtivin vuosittaisen ilmoituksen malli

Ilmoittava maa

Raportointikausi 1. tammikuuta-31. joulukuuta (vuosi)

Vakavien haittavaikutusten lukuméird kudos- ja solutyyppid (tai kudosten ja solujen kanssa kosketuksissa olevaa

tuotetta) kohden

oo Knns oot oevs mune) | Vekaven hatavalurusen masri | TN EEAPERE® (O o
1
2
3
4
Yhteensi

Jaeltujen kudosten ja solujen kokonaisméird (my6s ne kudos- ja solutyypit, joiden osalta ei ole ilmoitettu vakavista

haittavaikutuksista):

Haittavaikutuksia saaneiden vastaanottajien mairi (vastaanottajien kokonaismaré):

Imoitettujen vakavien haittavaikutusten luonne

Vakavien haittavaikutusten kokonaismaird

Siirrossa vilittynyt bakteeritartunta

Siirrossa vilittynyt virus-
tartunta

HBV

HCV

HIV-1/2

Muu (tdsmennettdvd)

Siirrossa vilittynyt lois-
tartunta

Malaria

Muu (tdsmennettiva)

Siirrossa vilittyneet malignit sairaudet

Muut siitrossa valittyneet taudit

Muut vakavat reaktiot (tdsmennettévi)
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B OSA

Vakavista vaaratilanteista tehtivin vuosittaisen ilmoituksen malli

Ilmoittava maa

Raportointikausi 1. tammikuuta-31. joulukuuta (vuosi)

Kisiteltyjen kudosten ja solujen kokonaismiira

Kudosten ja solujen laatuun ja turvallisuuteen mahdol-
lisesti vaikuttaneiden vakavien vaaratilanteiden koko-
naismdird, vaaratilanteiden syyt

Erittely

Kudosten ja
solujen puutteet
(stasmennettiva)

Laitteistovika
(tasmennettivd)

Inhimillinen
erehdys
(tasmennettivd)

Muu
(tasmennettivd)

Hankinta

Testaus

Kuljetus

Kisittely

Sdilytys

Jakelu

Materiaalit

Muu (tdsmennettdvd)
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LIITE VI

Luovuttajista/vastaanottajista 9 artiklan mukaisesti siilytettivit vihimmaiistiedot

A. KUDOSLAITOKSISSA

Luovuttajan tunnistetiedot

Luovutuksen tunnistetiedot, jotka sisaltavit vahintddn seuraavat:
— Talteenotto-organisaation tai kudoslaitoksen tunnistetiedot
— Luovutuksen yksilollinen tunnistenumero

— Hankinnan pédivimaara

— Hankintapaikka

— Luovutustyyppi (esim. yksi vai useita kudoksia, autologinen vai allogeeninen, eldvd vai kuollut luovuttaja)

Tuotteen tunnistetiedot, jotka sisaltivit vihintddn seuraavat:

— Kudoslaitoksen tunnistetiedot

— Kudoksen ja solun | tuotteen tyyppi (perusnimikkeisto)

— Poolinumero (tarvittaessa, jos useita erid on koottu yhteen)

— Osanumero (tarvittaessa, jos erd on jaettu osaeriin)

— Viimeinen kdyttopdiva

— Kudoksen/solun status (esim. karanteenissa, kdyttoon soveltuva jne.)

— Tuotteiden kuvaus ja alkuperi, toteutetut kisittelyvaiheet sekd kudosten ja solujen kanssa kosketuksiin tulevat mate-
riaalit ja lisdaineet, jotka vaikuttavat niiden laatuun ja/tai turvallisuuteen

— Lopullisesta merkitsemisestd vastaavan laitoksen tunnistetiedot

Thmisessd tapahtuvan kdyton tunnistetiedot, jotka sisdltdvit vahintddn seuraavat:
— Jakelun/hdvittdimisen pdivimaard
— Kiliinikon tai loppukdyttdjan/laitoksen tunnistetiedot

B. IHMISESSA TAPAHTUVASTA KAYTOSTA VASTAAVISSA ORGANISAATIOISSA

Kudoksen toimittaneen laitoksen tunnistetiedot

&

=

Kliinikon tai loppukdyttdjin/laitoksen tunnistetiedot

Ke¥

Kudosten ja solujen tyyppi

&

Tuotteen tunnistetiedot

Vastaanottajan tunnistetiedot

o

R

Kédyttopaivimaira
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LIITE VII
Eurooppalaiseen koodausjirjestelmiin sisiltyvit tiedot

a) Luovutuksen tunnistetiedot
— Yksilollinen tunnistenumero
— Kudoslaitoksen tunnistetiedot
b) Tuotteen tunnistetiedot
— Tuotteen koodi (perusnimikkeistd)
— Osanumero (tarvittaessa)

— Viimeinen kiyttopdiva




