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1. YLEISTA

Talla maaraykselld pannaan taytantéon Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2004/23/EY taytantéon-
panosta annetut komission direktiivit seuraavasti:

Komission direktiivi 2006/17/EY ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa ja testausta koskevien teknis-
ten vaatimusten osalta;

Komission direktiivi 2006/86/EY ihmiskudosten ja -solujen kasittelyd, sailomista, sailytysta ja jakelua koskevien
teknisten vaatimusten osalta.

Taman maarayksen laatu- ja turvallisuusvaatimuksia sovelletaan ihmisessa kaytettavaksi tarkoitettuihin ihmisku-
doksiin ja -soluihin seka ihmiskudoksista ja -soluista valmistettuihin tuotteisiin, jos kyseiset tuotteet eivat kuulu
muiden sdannodsten soveltamisalaan.

2. MAARITELMAT

Tassa maarayksessa tarkoitetaan
a) sukusoluilla kaikkia hedelmdityshoidoissa kaytettavia kudoksia ja soluja;

b) puolisoiden vilisella luovutuksella sukusolujen luovuttamista sellaisen miehen ja naisen valilla, jotka
iimoittavat olevansa keskenaan intiimissa fyysisessa suhteessa (hedelmdgityshoito parin omilla sukusoluil-
la);

c) valittomalla kaytolla kaikkia menettelyja, joissa soluja luovutetaan ja kaytetaan tallettamatta niita kudos-
tai solupankkiin;

d) laatujarjestelmalla laadunhallinnan toteuttamisen edellyttdmaa organisaatiorakennetta, vastuunjakoa,
menettelyja, menetelmia ja resursseja mukaan luettuna kaikki valittémat ja valilliset laadunedistamistoi-
met;

e) laadunhallinnalla organisaation johtamisen ja valvonnan edellyttamia laatua koskevia yhteen sovitettuja
toimia;

f) vakiotoimintamenettelyilla kirjallisia ohjeita, joissa kuvataan kunkin menettelyn vaiheet mukaan luettu-
na kaytettavat aineet ja menetelmat sekd odotettu lopputuote;

g) validoinnilla (tai kvalifioinnilla, kun kyseessa ovat laitteet tai ymparistot) dokumentoitua ja luotetta-
vaa nayttoa siita, etta tietyn menettelyn, vakiotoimintamenettelyjen tai laitteen avulla tai tietyssa ymparis-
tossa saadaan johdonmukaisesti aikaan tuote, joka vastaa ennalta vahvistettuja vaatimuksia ja laatuomi-
naisuuksia; menettely validoidaan, jotta jarjestelman toimintakyky ja tehokkuus voidaan arvioida sen aio-
tun kayttétarkoituksen perusteella;

h) jaljitettavyydelld mahdollisuutta paikantaa ja tunnistaa kudos tai solu kaikissa vaiheissa alkaen sen
hankinnasta, kasittelystd, testauksesta ja sailytyksesta jakeluun vastaanottajalle tai havitettavaksi; jaljitet-
tavyyteen siséltyy se, ettd luovuttaja ja kudoslaitos tai tuotantolaitos, joka vastaanottaa kudoksen tai solut
tai kasittelee tai sailoo niitd, voidaan tunnistaa ja ettd vastaanottaja(t) kudosta tai soluja kayttavissa ter-
veydenhuoltolaitoksessa/-laitoksissa voidaan tunnistaa; jaljitettavyyteen liittyy myds mahdollisuus paikal-
listaa ja tunnistaa kyseisten kudosten tai solujen kanssa kosketuksiin joutuvia tuotteita ja aineita koskevat
kaikki olennaiset tiedot;

i) talteenotto-organisaatiolla terveydenhuollon toimintayksikkda tai muuta laitosta, joka suorittaa ihmisku-

dosten ja -solujen hankinnan ja jota ei ole akkreditoitu tai nimetty tai jolle ei ole myénnetty lupaa tai li-
senssia toimia kudoslaitoksena;
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n)

ihmisessa tapahtuvasta kaytosta vastaavalla organisaatiolla terveydenhuollon toimintayksikk6a tai
muuta laitosta, jonka tehtdvana on ihmiskudosten ja -solujen kayttd ihmisiss3;

kriittisella mahdollista vaikutusta kudosten ja solujen laatuun ja/tai turvallisuuteen tai niiden kanssa kos-
ketuksiin joutumista;

kudoslaitoksen vastuuhenkil6lla kullekin kudoslaitokselle nimettya, toiminnasta vastaavaa henkil6a,
jolla on kudoslain 20 ¢ §:n mukaan biotieteiden tai laaketieteen korkeakoulututkinto seka vahintaan kah-
den vuoden kaytannon kokemus asianomaiselta alalta;

allogeenisella kaytoélla solujen tai kudosten irrottamista ihmisesta ja niiden kayttda toisessa inmisessa;

autologisella kdytolla solujen tai kudosten irrottamista ihmisesta ja niiden kaytt6d samassa ihmisessa.

3. IHMISKUDOSTEN JA -SOLUJEN LUOVUTTAMISTA, HANKINTAA
JATESTAUSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

3.1 Ihmiskudoksien ja -solujen hankintaan voidaan myodntaa lupa ainoastaan silloin, kun seuraavat kohti-
en 1-11 vaatimukset tayttyvat (ei sovelleta puolisoiden valiseen sukusolujen luovuttamiseen valittoémaan
kayttoon):

1. Inmiskudosten ja -solujen hankinnan toteuttavat henkil6t, jotka ovat suorittaneet menestyksekkaasti
kudosten ja solujen hankintaan erikoistuneen kliinisen ryhméan tai hankintaan luvan saaneen kudoslai-
toksen osoittaman perehdytysohjelman.

2. Kudoslaitoksella tai talteenotto-organisaatiolla on oltava luovuttajien valinnasta vastaavan henkil6s-
ton tai kliinisten ryhmien kanssa, jollei ole kyse saman organisaation tai laitoksen palveluksessa olevis-
ta henkilista, sellainen kirjallinen sopimus, jossa tdsmennetdan noudatettavat menettelyt sen varmis-
tamiseksi, ettd vahvistettuja luovuttajien valintakriteereitd noudatetaan.

3. Kudoslaitoksella tai talteenotto-organisaatiolla on oltava kudosten ja solujen hankinnasta vastaavan
henkildston tai kliinisten ryhmien kanssa, jollei ole kyse saman laitoksen tai organisaation palvelukses-
sa olevista henkildista, sellainen kirjallinen sopimus, jossa tdsmennetdan, minka tyyppisid kudoksia
jaltai soluja ja/tai testeihin valittavia naytteitd on tarkoitus ottaa talteen ja mita ohjeita noudatetaan.

4. Kudoslaitoksen on maaritettava vakiotoimintamenettelyt, joilla todennetaan
a) luovuttajan henkildllisyys;

b) luovuttajan tai luovuttajan perheen antamaa suostumusta tai lupaa koskevat yksityiskohtaiset tie-
dot;

c) luovuttajia koskevien valintaperusteiden arviointi (Liite 1);
d) luovuttajille tehtévien pakollisten laboratoriotutkimusten arviointi (Liitteet Il ja ll)

Lisdksi on maaritettdva vakiotoimintamenettelyt, jotka koskevat kudosten ja solujen hankintaa, pak-
kaamista, merkintdja ja kuljetusta maaranpaahansa kudoslaitokseen tai kudoksia ja soluja suoraan ja-
ettaessa niiden kaytésta vastaavalle kliiniselle ryhmalle tai kudos-/solunaytteiden ollessa kyseessa tut-
kimuslaboratorioon (Liite V).
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5. Hankinta on toteutettava asianmukaisissa tiloissa noudattaen menettelyja, joilla minimoidaan hankit-
tujen kudosten ja solujen bakteeri- tai muu kontaminaatio.

6. Hankinnassa kaytettavia materiaaleja ja laitteita on kasiteltava liitteessa IV kuvattujen standardien ja
vaatimusten mukaisesti ja ottaen asianmukaisesti huomioon kansalliset ja kansainvaliset sdanndkset,
standardit ja ohjeistot, jotka koskevat ladkkeiden ja laakinnallisten laitteiden sterilointia. Kudosten ja so-
lujen hankinnassa on kaytettava kvalifioituja ja steriileja instrumentteja ja talteenottolaitteita.

7. Kudosten ja solujen hankinta elaviltd luovuttajilta on suoritettava ymparistéssa, jossa heidan tervey-
tensa, turvallisuutensa ja yksityisyytensa voidaan taata.

8. Tarvittaessa on oltava saatavilla kuolleen luovuttajan ruumiin rekonstruoimiseksi tarvittava henkil6-
kunta ja laitteet. Rekonstruointi on suoritettava asianmukaisesti.

9. Kudosten ja solujen hankintaan liittyvat menettelyt on suoritettava maarayksen liitteessa IV tdsmen-
nettyjen vaatimusten mukaisesti.

10. Luovuttajalle seka luovutetuille kudoksille ja soluille on hankinnan yhteydessa tai kudoslaitoksessa
annettava yksildllinen koodi, jolla varmistetaan luovuttajan asianmukainen tunnistaminen ja kaikkien
luovutteiden jaljitettdvyys. Koodatut tiedot sydtetdan tata tarkoitusta varten yllapidettyyn rekisteriin.

11. Luovuttajaa koskevia tietoja pidetaan ylla liitteen IV mukaisesti.

3.2 Kudosten ja solujen luovuttajien valintaperusteet

Ihmiskudosten ja -solujen luovuttajien tulee tayttaa valintaperusteet, jotka on vahvistettu
a) liitteessa | kudosten ja solujen luovuttajien osalta lukuun ottamatta sukusolujen luovuttajia;
b) liitteessa Ill sukusolujen luovuttajien osalta.

3.3 Luovuttajille tehtavit pakolliset laboratoriotutkimukset

Ihmiskudosten ja -solujen luovuttajille (muut kuin sukusolujen luovuttajat) tulee tehda liitteessa Il vahvistetut
laboratoriotutkimukset. Tutkimukset tulee tehda liitteessa Il vahvistettujen yleisten vaatimusten mukaisesti.

Sukusolujen luovuttajille tulee tehda liitteessa 1l vahvistetut laboratoriotutkimukset. Tutkimukset tulee tehda
litteessa Ill vahvistettujen yleisten vaatimusten mukaisesti.

3.4 Kudosten ja solujen luovuttaminen ja hankinta sekd vastaanottaminen kudoslaitoksessa

Kudoslaitoksessa noudatettavien menettelyjen tulee tayttaa liitteessa IV vahvistetut vaatimukset, jotka koskevat
kudosten ja solujen luovuttamista, hankintaa seka vastaanottamista.

4. IHMISKUDOSTEN JA SOLUJEN KASITTELYA, SAILOMISTA,
SAILYTTAMISTA JA JAKELUA KOSKEVAT VAATIMUKSET

4.1 Kudoslaitosten toimilupia koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksen on taytettava liitteessa V asetetut vaatimukset.
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4.2 Kudosten ja solujen kasittelymenetelmia koskevat vaatimukset

Kudoslaitoksissa kaytettavien kasittelymenetelmien on taytettava liitteessa VI asetetut vaatimukset.

5. OHJAUS JA NEUVONTA

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ohjaa ja neuvoo pyynndsta tdman normin soveltamisessa.

6. VOIMAANTULO

Tama maarays tulee voimaan 28.12.2012.

Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi
Ylitarkastaja Anne Tammiruusu
JAKELU

Kudoslaitokset
TIEDOKSI

Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto
Terveyden ja hyvinvoinnin laitos
Aluehallintovirastot

Suomen Kuntaliitto

Suomen Laakariliitto

Helsingin yliopistollinen sairaala

Kuopion yliopistollinen sairaala

Tampereen yliopistollinen sairaala

Turun yliopistollinen keskussairaala

Oulun yliopistollinen sairaala

Sairaanhoitopiirit

Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin Transplantaatiotoimisto
Yliopistot

Suomen Punainen Risti, Veripalvelu
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LITE I: VALINTAPERUSTEET, JOTKA KOSKEVAT KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAJIA (SU-
KUSOLUJEN LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTAMATTA)

Luovuttajien valintaperusteet perustuvat tiettyjen solujen/kudosten kayttdon liittyvien riskien arviointiin. Kyseisten
riskien tunnusmerkit on tunnistettava suorittamalla:

*  kliininen tutkimus,

+ terveyttd ja elamantapoja koskevien taustatietojen tarkastelu,
* laboratoriotutkimukset,

*  kuolinsyytutkimus (kuolleiden luovuttajien tapauksessa)

» tai muu asiaankuuluva tutkimus.

Ellei luovuttamista voida perustella kudoslaitoksen vastuuhenkilén hyvaksyman dokumentoidun riskinarvioinnin
nojalla, henkil6a ei saa hyvaksya luovuttajaksi, jos jokin seuraavista edellytyksista tayttyy:

1 Kuolleet luovuttajat

1.1 Kuolemansyy on tuntematon, ellei hankinnan jalkeen ruumiinavauksessa saada tietoa kuolemansyysta eika
mikaan tassa kohdassa vahvistetuista yleisista hylkdamiskriteereista tayty.

1.2 Aiempi sairaus, jonka syyta ei tunneta.

1.3 Syodpatauti tai aiemmin todettu syopatauti lukuun ottamatta primaaria tyvisolukarsinoomaa, kohdun kaulan in
situ -karsinoomaa ja eraitd keskushermoston primaareja kasvaimia, jotka on arvioitava tieteellisen naytén
perusteella.

Syoépéatautia sairastavat luovuttajat voidaan arvioida ja heidan kaytt6dan voidaan harkita sarveiskalvonluovu-
tukseen, ellei luovuttajalla ole retinoblastoomaa, hematologista kasvainta tai silman etuosan pahanlaatuista
kasvainta.

1.4 Prionien aiheuttamien sairauksien valittymisriski, joka liittyy muun muassa seuraaviin tapauksiin:

a) henkilét, joilla on diagnosoitu Creutzfeld-Jakobin tauti tai Creutzfeld-Jakobin taudin variantti tai joiden
suvussa on esiintynyt ei-iatrogeenista Creutzfeld-Jakobin tautia;

b) henkildt, jotka ovat sairastaneet nopeasti etenevaa dementiaa tai rappeuttavia neurologisia tauteja
mukaan luettuna taudit, joiden syyta ei tunneta;

c) ihmisen aivolisédkkeesta valmistettujen hormonien (kuten kasvuhormonien), silman sarveiskalvon (cor-
nea) ja kovakalvon (sclera) sekd kovan aivo- ja selkdydinkalvon (dura mater) vastaanottajat, samoin
kuin henkilét, joille on tehty dokumentoimaton neurokirurginen leikkaus (jossa on saatettu kayttaa dura
materia).

Creutzfeld-Jakobin taudin variantin osalta voidaan suositella lisdksi muita varotoimenpiteita.

1.5 Systeeminen infektio, joka ei ole luovutushetkella hallinnassa, myos bakteeritaudit seka systeemiset virus-,
sieni- ja loisinfektiot tai merkittavat paikalliset infektiot luovutettavissa kudoksissa tai soluissa.

Luovuttajat, joilla on bakteerisepsis, voidaan arvioida ja heita voidaan harkita silman kudosten ja solujen
luovuttajina, mutta ainoastaan siina tapauksessa, etta sarveiskalvon sailytys tehdaan viljelyssa, jossa ku-
doksen mahdollinen bakteerikontaminaatio voidaan jaljittaa.

1.6 Aiemmin todettu HIV-infektio, akuutti tai krooninen hepatiitti B -infektio (lukuun ottamatta henkil6ita, joilla on
todennettu immuniteetti), hepatiitti C -infektio tai HTLV V/Il -infektio, joiden osalta on kliinista ndyttoa tai labo-
ratoriovarmistus tai tartuntariski tai nayttda jostain muusta riskitekijasta.

1.7 Aiemmin todettu krooninen systeeminen autoimmuunisairaus, joka voi heikentda luovutettavan kudoksen
laatua.
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1.8 On viitteita siita, ettd luovuttajan verindytetulokset eivat ole patevia seuraavista syista:

1.9

1.13

a) hemodiluution esiintyminen liitteessa |l esitettyjen edellytysten mukaisesti, mikali ennen verensiirtoa
otettua naytetta ei ole saatavilla; tai

b) hoito immunosuppressiivisilla laakkeilla.

On naytt6a muista tartuntatauteihin liittyvista riskitekijoista, kun otetaan huomioon luovuttajan matkailuun ja
altistumiseen liittyvat taustatiedot ja paikallisten infektiosairauksien esiintymistiheys.

Luovuttajan kehossa olevat, tarttuvaan tautiin tai tarttuviin tauteihin viittaavat fyysiset merkit (kliininen tut-
kimus).

Luovuttaja on ennen kuolemaansa nauttinut myrkyllisté ainetta tai altistunut myrkylliselle aineelle (kuten
syanidille, lyijylle, elohopealle tai kullalle), jota voisi siirtya kudoksen vastaanottajalle hanen terveytensa
vaarantavana annoksena.

Luovuttaja on &skettain rokotettu heikennetylla elavalla virusrokotteella, jonka katsotaan aiheuttavan tar-
tuntariskin.

Kudossiirto, jossa on kaytetty elainperaisia kudoksia tai soluja.

2 Kuolleiden lapsiluovuttajien erityiset hylkdamisperusteet

2.1

Jos lapsen aidilla on ollut HIV-infektio tai lapsi tayttéda jonkin kohdassa 1 kuvatuista hylkdamiskriteereista,
hanta ei saa kayttda luovuttajana, ennen kuin infektion valittymisen riski voidaan sulkea ehdottomasti pois.

a) Alle 18 kuukauden ikaista lasta, jonka aidilla on HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti C- tai HTLV-infektio tai
tallaisen infektion riski ja jota aiti on imettanyt edellisten 12 kuukauden aikana, ei voida harkita luo-
vuttajaksi, olivatpa laboratoriokokeiden tulokset millaisia tahansa;

b) Luovuttajaksi voidaan hyvaksya lapsi, jonka aidilla on HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti C- tai HTLV-
infektio tai tallaisen infektion riski, mikali aiti ei ole imettanyt lasta edellisten 12 kuukauden aikana ja
laboratoriokokeiden tulokset, kliiniset tutkimukset ja terveystietojen tarkastelu eivat anna nayttéa
HIV-, hepatiitti B-, hepatiitti C- tai HTLV-infektiosta.

3 Elavat luovuttajat

3.1

3.1.1

3.2

3.2.1

3.2.2

Elava luovuttaja — autologinen kayttd

Jos irrotettuja soluja tai kudoksia on tarkoitus séilyttaa tai viljella, on tehtdva samat vdhimmaislaborato-
riotutkimukset kuin on esitetty liitteen 1l kohdassa 1.1.

Positiiviset tulokset eivat valttamatta estd autologisten kudosten tai solujen tai niista valmistettujen tuottei-
den sailytysta, kasittelya ja kayttda, jos kaytettavissa on eristetyt sailytystilat, joilla estetdan niiden sekoit-
tuminen seka ristikontaminaatio muihin tuotteisiin ja aineisiin.

Elava luovuttaja — allogeeninen kayttd

Allogeenisten kudosten ja solujen elavat luovuttajat valitaan luovuttajien terveydentilaa koskevien taustatie-
tojen perusteella, jotka saadaan kyselylomakkeen avulla seka patevan ja asianmukaisesti koulutetun ter-
veydenhuollon ammattilaisen luovuttajalle tekeman haastattelun avulla. Arvioinnin on siséllettava asiaan-
kuuluvat tekijat, joiden avulla voidaan tunnistaa ja seuloa henkil6t, joiden toimiminen luovuttajana saattaisi
aiheuttaa muille terveysriskin, esimerkiksi tarttuvan sairauden, tai luovuttaminen vaarantaisi heiddn oman
terveytensa. Luovuttaminen ei saa missdan tapauksessa vaarantaa luovuttajan terveytta tai hoitoa. Tama
koskee seka aitia etta lasta, kun kyse on napaveri- tai vesikalvoluovutuksesta.

Kudoslaitoksen on laadittava ja kirjattava allogeeniseen kayttoon liittyvat elavien luovuttajien valintaperus-
teet, jotka perustuvat siihen, mita kudoksia tai soluja on tarkoitus luovuttaa, samoin kuin luovuttajan terve-
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3.2.3

3.24

yttd ja eldamantapaa koskeviin tietoihin seka kliinisiin tutkimuksiin ja muihin luovuttajan terveydentilan maa-
rittdmiseksi suoritettujen laboratoriotutkimusten tuloksiin.

Elavien allogeenisten kudosten ja solujen luovuttajien osalta on noudatettava samoja hylkdamiskriteereja
kuin kuolleidenkin luovuttajien kohdalla lukuun ottamatta liitteen | kohtaa 1.1.

Luovutettavasta kudoksesta tai solusta riippuen saattaa olla tarpeen asettaa myoés muita hylkaamiskritee-
reja, kuten

a) raskaus (lukuun ottamatta napanuorasta saatavien verisolujen ja vesikalvon luovuttajia seka hema-
topoeettisten esisolujen sisarusluovuttajia);

b) rintaruokinta;

c) hematopoeettisten esisolujen osalta perinnéllisten sairauksien tartuntariski.
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LITE Il: KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAJILLE (SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIA LUKUUN OTTA-
MATTA) TEHTAVAT PAKOLLISET LABORATORIOTUTKIMUKSET

1 Luovuttajille tehtavat pakolliset laboratoriotutkimukset

1.1 Kaikille luovuttajille on tehtava vahintaan seuraavat laboratoriotutkimukset:

HIV 1ja HIV 2 HIV-1,2-Ab
Hepatiitti B HBs-Ag®

HBc-Ab
Hepatiitti C HCV-Ab
Syfilis b)

a) Kun anti-HBc-tulos on positiivinen ja HBsAg-tulos on negatiivinen, kliinisen kayttokelpoisuuden maa-
rittdmiseksi edellytetaan riskinarviointiin perustuvia tdydentavia tutkimuksia.

b) Tutkimuksessa on kaytettava validoitua algoritmia, jotta suljetaan pois aktiivisen Treponema palli-
dum -infektion esiintyminen. Kudokset ja solut voidaan vapauttaa kayttéon, jos spesifinen tai epa-
spesifinen reaktiivinen testi on antanut negatiivisen tuloksen. Epaspesifisessa testissa saatu reaktii-
vinen tulos ei estad hankintaa tai vapauttamista, jos spesifisen Treponema-varmistustestin tulos ei ole
reaktiivinen. Luovuttajalle, jonka nayte antaa reaktiivisen tuloksen spesifisessa Treponema-testissa,
on tehtava perusteellinen riskinarviointi kliinisen kayttékelpoisuuden maarittamiseksi.

1.2 Kuolleelle luovuttajalle on tehtava kohdan 1.1 mukaiset laboratoriotutkimukset.

Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, verinaytteiden on oltava valittdbmasti ennen kuolemaa otettuja tai, jos
tama ei ole mahdollista, naytteenotto on suoritettava mahdollisimman pian kuoleman jalkeen ja joka tapa-
uksessa 24 tunnin kuluessa kuolemasta.

1.3  Allogeeniselle elavalle luovuttajalle (lukuun ottamatta luuytimen kantasolujen ja aareisverenkierron kan-
tasolujen luovuttajia) on tehtdva kohdan 1.1 mukaiset laboratoriotutkimukset. Lisaksi allogeeniselta elaval-
ta luovuttajalta on otettava uusintanadytteet ja -testit 180 vuorokauden kuluttua luovutuksesta niissa tapauk-
sissa, joissa kudoksia ja soluja voidaan sailyttaa pitkaan.

Jos allogeenisen elavan luovuttajan luovutuksen aikainen verindyte testataan myos nukleiinihappoamplifi-
kaatiotestilla HIV:n, hepatiitti B:n ja hepatiitti C:n varalta, uusintaverindytteen testaamista ei edellyteta. Uu-
sintatestausta ei vaadita mydskaan siina tapauksessa, ettd kasittely sisaltaa kyseisten virusten suhteen va-
lidoidun inaktivointivaiheen.

Kun allogeenisen elavan luovuttajan kudoksia ja soluja ei voida sailyttaa pitkaan ja uusintatestien suoritta-
minen ei sen vuoksi ole mahdollista, tulee luovuttajan verinayte testata luovutuksen yhteydessa kohdan
1.1 mukaisilla laboratoriotutkimuksilla.

Allogeenisen, elavan luovuttajan verindytteet on otettava luovutuksen ajankohtana tai, jos tama ei ole
mahdollista, seitseman vuorokauden kuluessa luovutuksesta. Mikali luovuttajalle tehdaan uusintatestaus
180 vuorokauden kuluttua luovutuksesta, luovutuksen yhteydessa otettava verinayte voidaan ottaa enin-
tdan 30 vuorokautta ennen luovutusta tai seitseman vuorokautta sen jalkeen.

1.4  Allogeenisen luuytimen kantasolujen tai dareisverenkierron kantasolujen luovuttajan verinayte tulee tutkia
kohdan 1.1 mukaisilla laboratoriotutkimuksilla.

Kun kyse on allogeenisen luuytimen kantasolujen tai aareisverenkierron kantasolujen luovuttajasta, veri-
naytteet on otettava 30 vuorokauden kuluessa ennen luovutusta.

1.5 Autologisten kudosten ja solujen luovuttajalle on tehtava kohdan 1.1 mukaiset laboratoriotutkimukset, jos
irrotettuja kudoksia tai soluja on tarkoitus sailyttaa tai viljella.
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1.6

1.7

Autologisten luovuttajien verinaytteet on otettava luovutuksen ajankohtana tai, jos tdma ei ole mahdollista,
seitseman vuorokauden kuluessa luovutuksesta. Poikkeuksena ovat autologisten luuytimen kantasolujen
ja aareisverenkierron kantasolujen luovuttajat, joiden verinaytteet on otettava 30 vuorokauden kuluessa
ennen luovutusta.

HTLV-I-vasta-ainetutkimukset on tehtava luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai tulevat alueilta, joilla taudin
esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai vanhemmat tulevat kyseisilta alueilta.

Tietyissa olosuhteissa saatetaan vaatia lisatutkimuksia luovuttajan taustatiedot ja luovutettavien kudosten
ja solujen erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD, HLA, malaria, CMV, toksoplasma, EBV, Try-
panosoma cruzi).

2 Biologisten merkkiaineiden maarittamista koskevat yleiset vaatimukset

2.1

2.2

23

24

Tutkimukset on suoritettava patevassa laboratoriossa, jonka Euroopan unionin jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen on hyvaksynyt testauskeskukseksi ja joka kayttaa asianmukaisia CE-merkittyja testisarjoja,
jos sellaisia on saatavilla. Kaytettava testityyppi on validoitava kyseiseen tarkoitukseen nykyisen tieteelli-

sen tiedon mukaisesti.

Laboratoriotutkimukset on tehtava luovuttajan seerumista tai plasmasta. Niita ei pida tehda muista nesteis-
ta tai eritteista, kuten kammiovedesta tai lasiaisnesteesta, ellei kyseisen nesteen suhteen validoidun testin
kayttamista ole erikseen Kliinisesti perusteltu.

Kun kyse on vastasyntyneesta luovuttajasta, luovuttajan laboratoriotutkimukset voidaan tehda luovuttajan
aidille, jotta valtetaan lapseen kohdistuvat 1aaketieteellisesti tarpeettomat toimenpiteet.

Kun kyse on mahdollisesta luovuttajasta, joka on &skettdin menettanyt verta ja saanut luovutettua verta tai
luovutettuja veren komponentteja, kolloideja tai kristalloideja, verikoe ei valttamatta ole validi ndytteen he-
modiluution vuoksi. Seuraavissa tapauksissa on kaytettava algoritmia hemodiluution asteen arvioimiseksi:

a) verindytteen otto ennen kuolemaa: jos henkildé on saanut verta, veren komponentteja ja/tai kolloideja
verinaytteen ottoa edeltavien 48 tunnin aikana tai kristalloideja verinaytteen ottamista edeltavan tun-
nin aikana;

b) verinaytteen otto kuoleman jalkeen: jos henkilé on saanut verta, veren komponentteja ja/tai kolloide-
ja kuolemaa edeltavien 48 tunnin aikana tai kristalloideja kuolemaa edeltédvan tunnin aikana.

Kudoslaitokset saavat hyvaksya kudoksia ja soluja luovuttajilta, joiden plasmadiluutio on yli 50 prosenttia,

ainoastaan siing tapauksessa, etta kaytetyt testausmenetelmat ovat tallaiseen plasmaan nahden validoitu-
ja tai ettd ennen transfuusiota otettu ndyte on saatavilla.
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LITE 1Il: SUKUSOLUJEN LUOVUTTAJIEN VALINTAPERUSTEET JA PAKOLLISET LABORATORIOTUTKI-
MUKSET

1 Puolisoiden valinen luovutus valitonta kayttoa varten

Luovuttajien valintaperusteita ja pakollisia laboratoriotutkimuksia ei edellyteta, kun kyse on puolisoiden valisesta
sukusolujen luovuttamisesta valitonta kayttdéa varten.

2 Puolisoiden vilinen luovutus (muuta kuin valitonta kayttéa varten)

Kasiteltyjen ja/tai sailytettyjen sukusolujen seka alkioiden kryopreservaatioon paatyvien sukusolujen on taytettava
seuraavat perusteet:

2.1 Luovuttajasta vastaavan kliinisen asiantuntijan on potilaan terveystietojen ja terapeuttisen kayttétarkoituk-
sen perusteella maaritettava ja dokumentoitava perustelut, jotka koskevat luovuttamista ja sen turvallisuut-
ta vastaanottajalle ja mahdollisesti sen tuloksena syntyvalle lapselle tai lapsille.

2.2 Ristikontaminaatioriskin arvioimiseksi on tehtava seuraavat laboratoriotutkimukset:

HIV 1 ja HIV 2 HIV-1,2 -Ab

Hepatiitti B HBs-Ag
HBc-Ab

Hepatiitti C HCV-Ab

Jos kyse on kohdunsisaista inseminaatiota varten kasitellystad spermasta, jota ei ole tarkoitettu varastoita-
vaksi, ja jos kudoslaitos voi osoittaa, etta ristikontaminaatio- ja henkildston altistumisriski on kartoitettu
kayttamalla validoituja menetelmia, laboratoriotutkimuksia ei ole aina tarpeen vaatia.

2.3 Jos HIV 1-ja HIV 2-, hepatiitti B- tai hepatiitti C -kokeen tulokset ovat positiivisia tai ne eivat ole saatavilla,
tai jos luovuttajan tiedetdan olevan infektioriskin Iahde, on suunniteltava jarjestelma, jossa on erilliset saily-
tystilat.

2.4 HTLV-l-vasta-ainetutkimukset on tehtava luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai tulevat alueilta, joilla taudin
esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai vanhemmat ovat kotoisin kyseisilta alueilta.

2.5 Tietyisséa olosuhteissa saatetaan vaatia lisdtutkimuksia luovuttajan matkailuun ja altistumiseen liittyvat
taustatiedot seka luovutettavien kudosten ja solujen erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD, malaria,
CMV, Trypanosoma cruzi).

2.6 Positiiviset tulokset eivat valttamatta esta puolisoiden valista luovutusta, vaan sen osalta noudatetaan kan-
sallisia saantgja.
3 Muu kuin puolisoiden vilinen luovutus

Muuhun kayttéén kuin puolisoiden valiseen luovutukseen tarkoitettujen sukusolujen on taytettdva seuraavat pe-
rusteet:

3.1 Luovuttajat on valittava heidan ikdansa seka terveydentilaansa ja sen taustaa koskevien tietojen perusteel-
la, jotka hankitaan lomakkeen ja henkildkohtaisen haastattelun avulla; haastattelun suorittaa pateva ja
asianmukaisesti koulutettu terveydenhuollon ammattilainen.

Arvioinnin on sisallettava asiaankuuluvat tekijat, joiden avulla voidaan tunnistaa ja seuloa henkil6t, joiden
luovutteet saattaisivat aiheuttaa muille terveysriskin, esimerkiksi tarttuvan sairauden (kuten sukupuolitau-
din), tai luovuttaminen vaarantaisi heidan oman terveytensa (esimerkiksi superovulaatio, sedaatio, mu-
nasolun talteenottoon liittyvat riskit tai luovuttamisen aiheuttamat psykologiset seuraukset).

3.2 Luovuttajien tulosten on oltava negatiivisia seerumi- tai plasmanaytteesta tehtavassa HIV 1- ja HIV 2-,
HCV-, HBV- ja syfilistutkimuksessa, jotka suoritetaan liitteessa Il olevan 1.1 kohdan mukaisesti, ja sper-
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3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

manluovuttajien tulosten on oltava lisdksi negatiivisia virtsanaytteesta nukleiinihappoamplifikaatiotestilla
(NAT) tehtavassa klamydiatutkimuksessa.

Luovuttajien spermaluovutteet on sailytettdva karanteenissa vahintdan 180 vuorokauden ajan, jonka jal-
keen on tehtava uusintatutkimus. Jos luovuttajan verindyte testataan myos nukleiinihappoamplifikaatiotes-
tilla (NAT) HIV:n, hepatiitti B:n ja hepatiitti C:n varalta, uusintaverinaytteen testausta ei edellytetd. Uusinta-
testausta ei vaadita myoskaan siina tapauksessa, etta kasittely sisaltda kyseisten virusten suhteen vali-
doidun inaktivointivaiheen.

HTLV-I-vasta-ainetutkimukset on tehtava luovuttajille, jotka asuvat alueilla tai tulevat alueilta, joilla taudin
esiintyvyys on korkea, tai joiden seksikumppanit tai vanhemmat tulevat kyseisilta alueilta.

Tietyissa olosuhteissa saatetaan vaatia lisdtutkimuksia luovuttajan tausta ja luovutettavien kudosten ja
solujen erityispiirteet huomioon ottaen (esim. RhD, malaria, CMV, T. cruzi).

Autologisille luovuttajille on tehtadva kohdan 2.2 mukaiset laboratoriotutkimukset, jos kudoksia, soluja tai
alkioita on tarkoitus sailyttaa ja/tai kasitella.

Luovuttajan suostumuksella on suoritettava sellaisten autosomisten resessiivisten geenien seulonta, joiden
tiedetaan kansainvalisen nayton perusteella olevan vallitsevia luovuttajan etnisessa taustassa, seka arvioi-
tava luovuttajan Iahisuvussa esiintyvien perinnéllisten sairauksien siirtymiseen liittyvat riskit. Luovuttajalle
on annettava seulontatutkimuksia ja perinndllisten sairauksien siirtymisriskia koskevat taydelliset tiedot.
Sukusolujen vastaanottajalle on selostettava selkeasti luovuttajalle tehdyt seulontatutkimukset seka perin-
nollisten sairauksien siirtymiseen liittyvat riskit.

4 Biologisten merkkiaineiden maarittamista koskevat yleiset vaatimukset

4.1

4.2

4.3

Tutkimukset on suoritettava patevassa laboratoriossa, jonka Euroopan unionin jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen on hyvaksynyt testauskeskukseksi ja joka kayttdd asianmukaisia CE-merkittyja testisarjoja,
jos sellaisia on saatavilla. Kaytettava testityyppi on validoitava kyseiseen tarkoitukseen nykyisen tieteelli-

sen tiedon mukaisesti.

Laboratoriotutkimukset on tehtava luovuttajan seerumista tai plasmasta.

Verinaytteet on otettava luovutuksen ajankohtana.
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LITE IV: KUDOSTEN JA SOLUJEN LUOVUTTAMISESSA JA HANKINNASSA NOUDATETTAVAT MENET-
TELYT SEKA VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA

1 Suostumus ja luovuttajan tunnistaminen
1.1 Ennen kudosten ja solujen luovuttamista valtuutetun henkilén on vahvistettava ja kirjattava,

a) ettd suostumus hankintaan on saatu ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytos-
té annetun lain (101/2001) 7 §:n ja 9 §:n mukaisesti; seka

b) miten luovuttaja on tunnistettu luotettavasti ja kuka tunnistamisen on suorittanut.

1.2 Elavan luovuttajan ollessa kyseessa terveystietojen hankinnasta vastaavan terveydenhuollon ammattilai-
sen on varmistettava,

a) ettd luovuttaja on ymmartanyt annetut tiedot;
b) ettd luovuttajalle on annettu tilaisuus esittda kysymyksia ja saada niihin tyydyttavat vastaukset;
c) etta kaikki tiedot ovat luovuttajan tietdmyksen mukaan todenmukaiset.

2 Luovuttajan arviointi (tata jaksoa ei sovelleta puolisoiden valiseen sukusolujen luovuttamiseen eika
autologiseen luovuttajaan)

2.1 Valtuutetun henkildn on kerattava ja kirjattava luovuttajan terveytta ja elamantapaa koskevat asiaankuulu-
vat tiedot kohdassa 4 kuvattujen vaatimusten mukaisesti.

2.2 Tarvittavien tietojen saamiseksi on kaytettdva elavien luovuttajien osalta vahintdan luovuttajan haastattelua
seka tapauksen mukaan myds seuraavia lahteita:

a) luovuttajan potilaskertomus;
b) kuolleiden luovuttajien osalta sellaisen henkilon haastattelu, joka tunsi hyvin kyseisen luovuttajan;
c) hoitavan laakarin haastattelu;
d) omalaakarin haastattelu;
e) ruumiinavausraportti.

2.3 Lisaksi kun kyse on kuolleesta luovuttajasta tai perustelluista syistd myds elavasta luovuttajasta, on tehta-
va kliininen tutkimus sellaisten merkkien havaitsemiseksi, jotka sindllaan voivat riittda luovuttajan hylkaa-

miseen tai joita voidaan arvioida luovuttajan terveytta ja eldmantapaa koskevien taustatietojen perusteella.

2.4  Pateva terveydenhuollon ammattilainen tutkii luovuttajien taydelliset tiedot, arvioi soveltuvuuden ja allekir-
joittaa arvion.

3 Kudosten ja solujen hankintamenettelyt

3.1 Hankintamenettelyjen on sovelluttava kullekin luovuttajatyypille ja luovutettavien kudosten tai solujen tyypil-
le. Kéytdssa on oltava menettelyt eldvien luovuttajien turvallisuuden suojelemiseksi.

3.2 Hankintamenettelyilla on lisdksi suojeltava niitd kudosten tai solujen ominaisuuksia, joita tarvitaan niiden
lopullisessa kliinisessa kaytdssa, ja samalla on minimoitava mikrobiologisen kontaminaation riski prosessin
aikana, erityisesti jos kudoksia tai soluja ei voi myohemmin steriloida.

3.3 Kuolleiden luovuttajien ollessa kyseessa kasiteltdva alue on rajattava. Paikallinen steriili alue on rajattava
steriilein liinoin. Hankinnan suorittavan henkildston on oltava asianmukaisesti pukeutunut hankinnan tyyppi
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

3.10

huomioon ottaen. Yleensa tdma tarkoittaa sita, ettd henkildston on puhdistauduttava, pukeuduttava sterii-
leihin tydasuihin ja kaytettava steriileja kasineita, kasvosuojaimia ja leikkausnaamareita.

Kun kyse on kuolleesta luovuttajasta, talteenottopaikka on kirjattava ja kuolinhetkesta kudosten tai solujen
hankintahetkeen kulunut aika on maariteltava, jotta voidaan varmistaa, ettd kudosten tai solujen vaaditut
biologiset ja/tai fyysiset ominaisuudet ovat tallella.

Kun kudokset ja solut on irrotettu kuolleen luovuttajan ruumiista, se on rekonstruoitava vastaamaan mah-
dollisimman hyvin sen alkuperaistd anatomista ulkomuotoa.

Kaikki hankinnan aikana ilmenneet vaaratilanteet, joista on aiheutunut tai saattanut aiheutua haittaa elaval-
le luovuttajalle tai jotka ovat voineet vaarantaa hankitun kudoksen tai solujen laadun tai turvallisuuden, tu-
lee kirjata ja tutkia.

Kaytdssa on oltava toimintaperiaatteet ja menettelyt, joilla minimoidaan mahdollisesti tartuntatauteja kan-
tavan henkildkunnan aiheuttama kudosten tai solujen kontaminaatioriski.

Kudosten ja solujen hankinnassa on kaytettava steriileja instrumentteja ja laitteita. Kudosten ja solujen
hankinnassa kaytettavien instrumenttien ja laitteiden on oltava hyvalaatuisia, validoituja tai sertifioituja seka
saannollisesti huollettuja.

Jos on kaytettava kestokayttdisia instrumentteja, tartunnanaiheuttajien poistamiseksi on oltava kaytdssa
validoitu puhdistus- ja sterilointimenettely.

Aina kun on mahdollista, on kaytettava ainoastaan CE-merkittyja 1dakinnallisia laitteita ja henkildkunnan on
oltava asianmukaisesti koulutettu kayttamaan kyseisia laitteita.

4 Luovuttajaa koskevat tiedot

4.1

4.2

Kustakin luovuttajasta on koottava rekisteri, joka sisaltda seuraavat tiedot:

a) luovuttajan tunnistetiedot (etunimi, sukunimi ja syntymaaika; jos luovutus koskee aitia ja lasta, seka
aidin nimi ja syntymaaika etta lapsen syntymaaika ja nimi, jos nimi on tiedossa);

b) ika, sukupuoli seka terveytta ja elamantapaa koskevat taustatiedot (kerattyjen tietojen on oltava riit-
tavia, jotta vaadittaessa voidaan soveltaa hylkdamiskriteereja);

c) kliinisen tutkimuksen tulokset soveltuvissa tapauksissa;

d) hemodiluution algoritmi soveltuvissa tapauksissa;

e) suostumus-/lupalomake soveltuvissa tapauksissa;

f) kliiniset tiedot, laboratoriotutkimusten tulokset ja muiden tutkimusten tulokset;

g) jos on tehty ruumiinavaus, sen tulokset on liitettava rekisteriin (niiden kudosten ja solujen osalta, joi-
ta ei voida sailyttaa pitkia aikoja, on tallennettava alustava suullinen ruumiinavausraportti);

h) hematopoeettisten esisolujen luovuttajista on oltava asiakirja luovuttajan soveltuvuudesta valitulle
vastaanottajalle. Kun kyse on muiden kuin sukulaisten valisesta luovutuksesta ja jos hankinnasta
vastaavalla organisaatiolla on ainoastaan rajallinen paasy vastaanottajan tietoihin, siirron suorittaval-
le organisaatiolle on annettava soveltuvuuden vahvistamisen edellyttdmat tiedot luovuttajasta.

Hankinnan suorittavan kudoslaitoksen tai talteenotto-organisaation on laadittava hankintaraportti, joka
toimitetaan kudoslaitokselle. Kyseisen raportin on siséllettdva vahintdan seuraavat tiedot:

a) solut tai kudokset vastaanottavan kudoslaitoksen tunnistetiedot, nimi ja osoite;

b) luovuttajan tunnistetiedot (my6s miten luovuttaja on tunnistettu ja kuka tunnistamisen on suorittanut);
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4.3

44

4.5

c) hankittujen kudosten ja solujen kuvaus ja tunnistetiedot (koskee my0s testinaytteita);

d) kyseisesta hankintakerrasta vastaavan henkilon tunnistetiedot ja allekirjoitus;

e) hankinnan paivamaara, kellonaika (tarvittaessa myos aloitus- ja paattymisaika), paikka, kaytetty me-
nettely (vakiotoimintamenettelyt) seka kaikki esiintyneet ongelmat; tarvittaessa hankintalaitoksen ti-

lojen kuvaus (hankinnan toteutustilan kuvaus);

f) kuolleiden luovuttajien osalta ruumiin sailytysolosuhteet: kylmasailytys (vai ei), kylmasailytyksen
aloittamis- ja paattymisaika;

g) raportissa on mainittava myds kuolinpaiva ja -aika, mikali mahdollista.
h) reagenssien ja kaytettyjen kuljetusliuosten koodit/eranumerot.

Jos sperma on hankittu kotona, se on mainittava hankintaraportissa, jonka on sisallettava lisaksi seuraavat
tiedot:

a) solut tai kudokset vastaanottavan kudoslaitoksen nimi ja osoite;

b) luovuttajan tunnistetiedot.

c) raportissa voidaan mainita hankintapaiva ja -aika, mikali mahdollista.

Kaikkien luovuttajaan ja kudosten tai solujen hankintaan liittyvien tietojen on oltava selkeita ja helposti luet-
tavissa ja ainoastaan valtuutettujen henkildiden muutettavissa, ne on sailytettava ja niiden on oltava hel-
posti [0ydettévissa tdssd muodossa koko niiden tietosuojalainsdadanndssa vahvistetun sailytysajan.
Taydellisen jaljitettdvyyden edellyttdmat luovuttajatiedot on sailytettava vahintdan 30 vuotta kliinisen kayton

tai viimeisen kayttopaivan jalkeen asianmukaisessa, toimivaltaisen viranomaisen hyvaksymassa arkistos-
sa.

5 Pakkaaminen

5.1

5.2

5.3

Hankinnan jalkeen kaikki irrotetut kudokset ja solut on pakattava siten, ettd kontaminaatioriski on mahdolli-
simman pieni, ja sailytettava lampdotilassa, jossa kyseisten solujen tai kudosten vaaditut ominaisuudet ja
biologiset toiminnot sailyvat. Pakkausten on liséksi estettava kudosten ja solujen pakkaamisesta ja kulje-
tuksesta vastaavien henkildiden kontaminoituminen.

Pakatut solut tai kudokset on kuljetettava biologisen materiaalin kuljetukseen sopivassa sailiéssa, joka
suojaa sisalténa olevia kudoksia ja soluja ja séilyttda niiden laadun.

Mahdolliset tutkimuksia varten oheistettavat kudos- tai verinaytteet on merkittdva asianmukaisesti, jotta
luovuttaja voidaan varmasti tunnistaa, ja mukana on oltava tieto siitd, milloin ja missé nayte on otettu.

6 Hankittuja kudoksia tai soluja koskevat merkinnat

Jokainen kudoksia tai soluja sisaltava pakkaus on hankinnan yhteydessa merkittdva. Kudosten tai solujen ensisi-
jaisessa pakkauksessa on oltava luovuttajan ja luovutteen tunnistetiedot tai koodi seka kudoksen tai solujen
tyyppi. Jos pakkaus on riittdvan iso, siihen on merkittdva myos seuraavat tiedot:

a) luovuttamispaiva (mahdollisesti my6s aika);
b) vaaratunnukset;
c) mahdollisten lisdaineiden luonne (jos niitd on kaytetty);

d) autologiset luovutteet on varustettava merkinnalla, joka osoittaa, ettd ne on tarkoitettu ainoastaan
autologiseen kayttoon;
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e) suunnatut luovutukset on varustettava merkinnalla, jossa yksildidaan aiottu vastaanottaja.

Edellad alakohtien a—e mukaiset tiedot, joita ei voida sisallyttaa ensisijaisen pakkauksen merkintéihin, on annetta-
va ensisijaisen pakkauksen mukana olevassa asiakirjassa.

7 Kuljetussailion merkinnat

Valittdjan huolehtiessa kudosten tai solujen kuljetuksesta kuhunkin kuljetussailiéén on merkittava vahintaan seu-
raavat tiedot:

a) KUDOKSIA JA SOLUJA seka KASITELTAVA VAROEN;

b) sen laitoksen tunnistetiedot, josta pakkaus kuljetetaan (osoite ja puhelinnumero) seka yhteyshenkild
ongelmien varalta;

c) vastaanottavan kudoslaitoksen tunnistetiedot (osoite ja puhelinnumero) ja lahetyksen vastaanotosta
maaranpaassa vastaavan henkilon tiedot;

d) kuljetuksen lahtopaiva ja -aika;

e) kudosten ja solujen laadun ja turvallisuuden kannalta tarkeat kuljetusolosuhteita koskevat vaatimuk-
set;

f) kaikissa soluvalmisteissa on oltava merkinta EI SAA SATEILYTTAA seka;

g) jos tuotteen tiedetdan olevan jonkin tarttuvan taudin suhteen testipositiivinen, on lisattava merkinta
BIOLOGINEN VAARA,;

h) kun kyse on autologiseen kayttoon tarkoitetuista luovutteista, on lisattava teksti VAIN AUTOLOGI-
SEEN KAYTTOON;

i) sailytysolosuhteita koskevat vaatimukset (kuten EI SAA PAKASTAA).

8 Kudosten tai solujen vastaanotto kudoslaitoksessa

8.1

8.2

8.3

8.4

Kun kudokset tai solut saapuvat kasittely- tai sailytyslaitokseen, on kirjallisesti varmistettava, etta lahetys,
kuljetusolosuhteet, pakkaus, merkinnat sekd mukana seuraavat asiakirjat ja naytteet tayttavat taman liit-
teen vaatimukset ja vastaanottavan laitoksen asettamat maarittelyt.

Jokaisen laitoksen on varmistettava, ettad vastaanotetut kudokset ja solut sailytetdan karanteenissa, kun-
nes ne ja nilden mukana seuraavat asiakirjat on tarkastettu tai muulla tavoin varmennettu vaatimusten mu-
kaisiksi. Luovuttajaa/hankintaa koskevien asianmukaisten tietojen uudelleentarkastelu ja siten luovutteen
hyvaksyminen on annettava nimetyn/valtuutetun henkilén tehtavaksi.

Kullakin kudoslaitoksella on oltava dokumentoitu toimintaperiaate ja vaatimukset, joiden perusteella var-
mennetaan kukin kudos- ja solulahetys, naytteet mukaan luettuina. Ne sisaltavat nama tekniset vaatimuk-
set ja muut perusteet, joita kudoslaitos pitda olennaisen tarkeina hyvaksyttavan laadun yllapitamiseksi.
Kudoslaitoksella on oltava dokumentoitu menettelytapa sellaisten kudos- tai soluldahetysten kasittelyyn ja
erotteluun, jotka eivat ole vaatimusten mukaisia tai joita koskevat testitulokset eivat riitd sulkemaan pois
muiden kasiteltaving, sailéttavina tai sailytettavina olevien kudosten ja solujen kontaminaatioriskia.

Kudoslaitoksen rekisteriin on kirjattava seuraavat tiedot (lukuun ottamatta niiden sukusolujen luovuttajien
osalta, jotka on tarkoitettu puolisoiden valiseen luovuttamiseen):

a) suostumus/lupa mukaan luettuna tarkoitus tai tarkoitukset, joihin kudoksia ja soluja saa kayttaa (ku-
ten terapeuttiseen tai tutkimuskayttéon taikka terapeuttiseen ja tutkimuskayttéon), seka erityiset ha-
vittdmisohjeet, jos kudoksia tai soluja ei kayteta tarkoitukseen, johon suostumus on annettu;

b) kaikki hankintaa koskevat tiedot ja luovuttajan taustatietojen kokoamista koskevat tiedot sellaisina
kuin ne on kuvattu edella luovuttajan tietoja koskevassa jaksossa;
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8.5

e)

kliinisen tutkimuksen, laboratoriotutkimusten ja muiden tutkimusten tulokset mukaan lukien ruumiin-
avausraportti

allogeenisten luovuttajien osalta valtuutetun ja koulutetun henkilén suorittama luovuttajan taydellisen
arvioinnin asianmukaisesti dokumentoitu uudelleentarkastelu valintaperusteisiin nahden;

kun on kyse autologiseen kayttoon tarkoitetuista soluviljelmista, on tarpeen dokumentoida myoés vas-
taanottajan mahdolliset ladkeallergiat (esimerkiksi antibiooteille).

Kudoslaitoksen rekisteriin on kirjattava seuraavat tiedot sukusoluista, jotka on tarkoitettu puolisoiden vali-
seen luovuttamiseen:

a)

suostumus mukaan luettuna tarkoitus tai tarkoitukset, joihin kudoksia ja soluja saa kayttaa (kuten ai-
noastaan lisddntymistarkoitukseen ja/tai tutkimuskayttoon), seka erityiset havittamisohjeet, jos ku-
doksia tai soluja ei kayteta tarkoitukseen, johon suostumus on annettu;

luovuttajan tunnistetiedot ja ominaispiirteet: luovuttajatyyppi, ikd, sukupuoli, riskitekijdiden esiintymi-
nen seka kuolleen luovuttajan osalta kuolinsyy;

puolison tunnistetiedot;
hankintapaikka;

hankitut kudokset ja solut seka niiden merkittavat ominaispiirteet.
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LIITE V: KUDOSLAITOSTEN TOIMILUPIA KOSKEVAT VAATIMUKSET

A ORGANISAATIO JA HALLINTO

1.

On nimitettava vastuuhenkild, jolla on ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytosta anne-
tun lain 20 ¢ §:ssa saadetyt patevyydet ja tehtavat.

Kudoslaitoksen organisaatiorakenteen ja toimintamenettelyjen on sovelluttava niiden toimenpiteiden suorit-
tamiseen, joille haetaan lupaa; silla on oltava organisaatiokaavio, jossa maaritellaan selkeasti vastuu- ja ra-
portointisuhteet.

Jokaisella kudoslaitoksella on oltava kaytdssaan nimetty laillistettu 1dakari, joka avustaa laitoksen |aaketie-
teellisessa toiminnassa ja valvoo sitd, esimerkkeina luovuttajien valinta, kudosten ja solujen kaytdn kliinisten
tulosten tarkastelu tai tarvittaessa vuorovaikutus kliinisten kayttajien kanssa.

Kudoslaitoksella on tdssd maarayksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti oltava dokumentoitu laadun-
hallintajarjestelma, jota sovelletaan toimintoihin, joille haetaan lupaa.

On varmistettava, etta biologisen materiaalin kayttéon ja kasittelyyn liittyvat riskit tunnistetaan ja vahennetaan
minimiinsa ja ettd samalla pidetaan ylla sellaista laatu- ja turvallisuustasoa, joka on kudosten ja solujen aiotun
kayttétarkoituksen kannalta riittava. Riskit koskevat myds kudoslaitoksen menettelyja ja ymparistéa ja sen
henkiléston terveydentilaa.

Kudoslaitosten ja kolmansien osapuolten valisten sopimusten on noudatettava ihmisen elimien, kudoksien ja
solujen |aaketieteellisesta kaytdstd annetun lain 20 h §:n sdannoksia. Kolmansien osapuolten kanssa tehta-
vissa sopimuksissa on tdsmennettdva suhteen ehdot ja vastuualueet sekd menettelyt, joita on noudatettava
vaaditun toimintatason saavuttamiseksi.

Kaytdssa on oltava vastuuhenkilén valvoma dokumentoitu jarjestelma, jolla vahvistetaan, etta kudokset ja/tai
solut tayttavat asianmukaiset turvallisuus- ja laatuvaatimukset vapauttamista ja jakelua varten.

Sen varalta, etta toiminta paattyy, ihmisen elimien, kudoksien ja solujen laaketieteellisesta kaytdsta annetun
lain 20 h §:n mukaisesti tehtyihin sopimuksiin ja hyvaksyttyihin menettelyihin on sisallyttava jaljitettavyytta
koskevat tiedot seka solujen ja kudosten laatua ja turvallisuutta koskeva aineisto.

Kaytdssa on oltava dokumentoitu jarjestelma, jolla varmistetaan jokaisen kudos- tai soluyksikdn tunnistami-
nen niiden toimintojen, joille lupaa haetaan, kaikissa eri vaiheissa.

B HENKILOSTO

1.

Kudoslaitoksessa on oltava riittdvd maara henkiléstda, jolla on oltava tehtaviensa suorittamiseen vaadittava
patevyys. Henkildston patevyytta on arvioitava laatujarjestelmassa tdsmennetyin asianmukaisin valiajoin.

Kaikilla henkil6st6on kuuluvilla tulee olla selked, dokumentoitu ja ajan tasalla oleva tydnkuvaus. Heidan teh-
taviensa, velvollisuuksiensa ja vastuunsa on oltava selkeasti dokumentoitu ja helposti ymmarrettavissa.

Henkildstd on perehdytettava ja silla tulee olla peruskoulutus, minka lisaksi sille on annettava ajantasaistavaa
koulutusta menettelyjen muuttuessa tai tieteellisen tiedon kehittyessa seka riittavat mahdollisuudet ammatilli-
seen kehitykseen.

Perehdytys- ja koulutusohjelmalla on varmistettava ja dokumentoitava, etta kukin tydntekija

a) on osoittanut patevyytensa hanelle nimettyjen tehtavien suorittamisessa;

b) on hankkinut itselleen nimettyjen tehtavien kannalta olennaisista tieteellisista/teknisista prosesseista ja
periaatteista riittavat tiedot ja ymmartaa niita riittavasti;

c) ymmartaa tyoskentelypaikkanaan olevan laitoksen organisaation, laatujarjestelman seka terveytta ja tur-
vallisuutta koskevat saanndét;
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d) on riittdvan hyvin perilla tydnséa laajemmista eettisista, oikeudellisista ja sdantelynakdkohdista.

C LAITTEISTO JA MATERIAALIT

1.

Kaikkien laitteiden ja materiaalien suunnittelussa, huollossa ja kunnossapidossa on otettava huomioon niiden
aiottu kayttotarkoitus, ja niista vastaanottajille ja/tai henkilostolle aiheutuvat mahdolliset vaarat on minimoita-
va.

Kaikki kriittiset laitteet ja tekniset valineet on identifioitava ja validoitava, ne on saanndllisesti tarkastettava ja
niiden huollosta ja kunnossapidosta on huolehdittava ennakoivasti valmistajan ohjeiden mukaisesti. Jos lait-
teet tai materiaalit vaikuttavat kriittisiin kasittely- tai sailytysparametreihin (esim. ldmpdtilaan, paineeseen,
hiukkasten maaraan tai mikrobikontaminaation tasoon), ne on identifioitava ja niille on tarvittaessa tehtava
asianmukaiset valvonta-, halytys-, varoitus- ja korjaustoimenpiteet, jotta toimintahairidt ja puutteet havaitaan
ja varmistetaan kriittisten parametrien sailyminen aina hyvaksytyissa rajoissa. Kaikki laitteet, joilla on kriittinen
mittaustehtava, on kalibroitava jaljitettdvissa olevaan standardiin ndhden, jos sellainen on kaytettavissa.

Uudet ja korjatut laitteet on testattava asennuksen yhteydessa ja validoitava ennen kayttda. Testitulokset on
dokumentoitava.

Kaikkien kriittisten laitteiden kunnossapidosta, huollosta, puhdistuksesta, desinfioinnista ja sanitoinnista on
huolehdittava saanndllisesti ja toimenpiteet on kirjattava.

Kaytettavissa on oltava kunkin kriittisen laitteen kayttoa koskevat menettelyohjeet, joissa kerrotaan yksityis-
kohtaisesti toimintahairididen tai vikojen ilmetessa toteutettavat toimet.

Niita toimintoja koskevissa menettelyissa, joille lupaa haetaan, on esitettava yksityiskohtaisesti kaikkia kriitti-
sid materiaaleja ja reagensseja koskevat spesifikaatiot. Erityisesti on maariteltéava lisdaineita (esim. liuoksia)
ja pakkausmateriaaleja koskevat spesifikaatiot. Kriittisten reagenssien ja materiaalien on taytettdva dokumen-
toidut vaatimukset ja spesifikaatiot seka tarvittaessa ladkinnallisista laitteista 14 paivana kesakuuta 1993 an-
netun neuvoston direktiivin 93/42/ETY ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista Iaakinnallisista laitteista 27
paivana lokakuuta 1998 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY vaatimukset.

D TILAT

1.

Kudoslaitoksen tilojen on tdssa maarayksessa vahvistettujen vaatimusten mukaisesti sovelluttava niiden toi-
mintojen toteuttamiseen, joille haetaan lupaa.

Kun naihin toimintoihin kuuluu ymparistélle alttiina olevien kudosten ja solujen kasittely, kasittelyn on tapah-
duttava ymparistdssa, jonka ilmanlaatu ja puhtaus on méaaritetty kontaminaation riskin (myds luovutusten va-
lisen ristikontaminaation) vahentamiseksi minimiin. Naiden toimenpiteiden tehokkuus on validoitava ja sita on
seurattava.

Ellei kohdassa 4 toisin maarata, silloin kun kudokset tai solut altistuvat ymparistdlle kasittelyn aikana ilman
tatd seuraavaa mikrobi-inaktivointia, edellytetdan hiukkasten maaran ja mikrobipesakkeiden maaran osalta A-
luokan ilmanlaatua vastaavaa ilmanlaatua, siten kuin se maaritelladn voimassa olevan eurooppalaisen, hyvia
tuotantotapoja koskevan oppaan (Guide to Good Manufacturing Practice (GMP)) liitteessa 1 ja direktiivissa
2003/94/EY, ja taustaymparistdn on sovelluttava kyseisten kudosten/solujen kasittelyyn mutta vastattava
hiukkasten ja mikrobien maaran osalta vahintaan kyseisessa oppaassa maariteltya D-luokan ilmanlaatua.

Edella kohdassa 3 tdsmennettya ymparistda lievemmat vaatimukset tayttava ymparistd voidaan hyvaksya
silloin,

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

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

c) tai kun on osoitettu, etta kyseiseen tapaan, jolla kudoksia tai soluja kaytetdan vastaanottajassa, liittyy ku-

dos- tai solusiirteisiin verrattuna huomattavasti alhaisempi riski bakteeri- tai sieni-infektioiden tarttumises-
ta vastaanottajaan;
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10.

d) tai kun vaadittua prosessia ei ole teknisesti mahdollista toteuttaa luokkaan A kuuluvassa ymparistossa
(esimerkiksi sen vuoksi, ettd kasittelyalueella vaaditaan erityislaitteita, jotka eivat tdysin vastaa ilmanlaa-
dun luokkaa A).

Ymparistd on maaritettava kohdan 4 alakohdissa a, b, ¢ ja d. On osoitettava ja dokumentoitava, etta valitussa
ymparistossa saavutetaan vaadittava laatu- ja turvallisuustaso ottaen vahintaan huomioon aiottu tarkoitus,
kayttétapa ja vastaanottajan immuniteetti.

Kaikilla kudoslaitoksen olennaisilla osastoilla on oltava kaytettavissa asianmukaiset pukineet ja laitteet henki-
Idnsuojaus- ja hygieniatarkoituksiin samoin kuin kirjalliset hygienia- ja pukeutumisohjeet.

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen séilytys, on maariteltdva kudosten ja solujen
vaadittujen ominaisuuksien sailyttdmiseksi tarvittavat sailytysolosuhteet lampétilan, kosteuden tai ilmanlaa-
dun kaltaiset merkitykselliset parametrit mukaan luettuina.

Kriittisia parametreja (esim. [ampdtilaa, kosteutta ja ilmanlaatua) on valvottava ja seurattava, ja arvot on kirjat-
tava muistiin, jotta voidaan osoittaa, etta olosuhteet pysyvat maariteltyjen sailytysolosuhteiden mukaisina.

Sailytystilojen on oltava sellaiset, etta vapauttamista odottavat / karanteenissa olevat kudokset ja solut voi-
daan selkeasti pitaa erillaan vapautetuista ja hylatyistd kudoksista ja soluista, jotta voidaan estaa niiden se-
koittuminen keskenaan ja niiden valinen ristikontaminaatio. Seka karanteenialueilla ettéd vapautettujen kudos-
ten ja solujen sailytystiloissa on oltava fyysisesti erilliset alueet tai sailytyslaitejarjestelmat tai turvatut erotte-
lumahdollisuudet jarjestelmien sisalla sellaisten tiettyjen kudosten ja solujen sailyttdmiseksi, jotka on keratty
erityiskriteereja noudattaen.

Kudoslaitoksella on oltava kirjalliset toimintatavat ja menettelyt kulunvalvontaa, puhdistusta sek& huoltoa ja
kunnossapitoa seka jatteiden kasittelya varten ja palvelujen uudelleenjarjestelemiseksi hatatilanteessa.

E DOKUMENTAATIO JA KIRJANPITO

1.

Kaytdssa on oltava jarjestelma, jolla voidaan tuottaa selkeasti maariteltya ja tehokasta dokumentaatiota,
asianmukaisia tiedostoja ja rekistereita seka sallittuja vakiotoimintamenettelyja niita toimintoja varten, joille
lupaa haetaan. Asiakirjoja on tarkistettava saanndllisesti, ja niiden on vastattava tdssa maarayksessa vahvis-
tettuja vaatimuksia. Jarjestelman avulla on varmistettava, etta tydskentely on standardoitua ja etta jaljittami-
nen on mahdollista kaikissa vaiheissa; tdma koskee koodausta, luovuttajien kelpoisuutta, hankintaa, kasitte-
lya, sailémista, sailytysta, kuljetusta, jakelua tai havittdmista, laadunvalvontaan ja -varmistukseen liittyvat na-
kdékohdat mukaan luettuina.

Kaikkien kriittisten toimintojen osalta niissd mukana olevat materiaalit, laitteet ja henkil6st6 on identifioitava ja
dokumentoitava.

Valtuutetun henkil6ston on tarkistettava, paivattava, hyvaksyttava, dokumentoitava ja tehtava viipymatta kaik-
ki muutokset kudoslaitoksen asiakirjoihin.

Kaytdssa on oltava asiakirjojen valvontamenettely, jonka avulla voidaan selvittda asiakirjoihin aiemmin tehdyt
tarkistukset ja muutokset ja varmistaa, ettd ainoastaan asiakirjojen ajantasaisia versioita kaytetaan.

On pystyttava osoittamaan, etta tiedostot ovat luotettavia ja kuvaavat tuloksia todenmukaisesti.

Tiedostojen on oltava pysyvasti ja helposti luettavissa ja ne voidaan kirjoittaa kasin tai siirtda toiseen validoi-
tuun jarjestelmaan, kuten tietokoneelle tai mikrofilmille.

Kaikkia tietoja, kasittelemattomat tiedot mukaan luettuina, jotka ovat kudosten ja solujen turvallisuuden ja
laadun kannalta kriittisia, on sailytettava siten, ettd varmistetaan niiden saatavuus vahintddn kymmenen vuo-
den ajan viimeisen kayttopaivan, kliinisen kayton tai havittamisen jalkeen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
vahintaan 30 vuotta sailytettavia tietoja koskevien saannosten soveltamista.
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8. Tietojen on taytettava ihmisen elimien, kudoksien ja solujen |adketieteellisesta kaytdsta annetun lain luotta-
muksellisuusvaatimukset. Rekistereihin ja tietoihin paasy on rajattava vastuuhenkildn valtuuttamiin henkilGihin
seka toimivaltaiseen viranomaiseen tarkastus- ja valvontatoimenpiteiden suorittamista varten.

F LAATUKATSELMUS

1. Toiminnoille, joille lupaa haetaan, on oltava kaytéssa auditointijarjestelma. Koulutettujen ja patevien henkildi-
den on toteutettava auditointi riippumattomasti vahintaan joka toinen vuosi, jotta voidaan tarkistaa hyvaksytty-
jen menettelyjen ja sdantelyyn liittyvien vaatimusten noudattaminen. Havainnot ja korjaavat toimet on doku-
mentoitava.

2. Vaadituissa laatu- ja turvallisuusvaatimuksissa ilmenevat poikkeamat on tutkittava dokumentoidusti, ja mah-
dollisista korjaavista ja ennaltaehkaisevista toimenpiteistd on paatettadva. Menettelysta sellaisten kudosten ja
solujen osalta, jotka eivat ole vaatimusten mukaisia, on paatettdva vastuuhenkilén valvomien kirjallisten me-
nettelyjen mukaisesti ja paatods on kirjattava ylos. Kaikki tallaiset kudokset ja solut on identifioitava ja niista on
pidettava kirjaa.

3. Korjaavat toimet on dokumentoitava, kdynnistettava ja saatettava paatdkseen ajallaan ja tehokkaasti. Ennal-
taehkaisevien ja korjaavien toimien tehokkuutta olisi arvioitava niiden taytantéonpanon jalkeen.

4. Kudoslaitoksella olisi oltava kaytdssaan menettelyt laadunhallintajarjestelman toimintakyvyn arvioimiseksi sen
jatkuvan ja jarjestelmallisen kehittdmisen varmistamiseksi.
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LITE VI: KUDOSTEN JA SOLUJEN KASITTELYMENETELMIA KOSKEVAT VAATIMUKSET
Kasittelymenetelmien tulee tayttaa vahintaan seuraavat vaatimukset:
A VASTAANOTTAMINEN KUDOSLAITOKSESSA

Vastaanotettaessa hankittuja kudoksia ja soluja kudoslaitoksessa naiden kudosten ja solujen on taytettava taman
maarayksen liitteessa IV maaritellyt vaatimukset.

B KASITTELY

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen kasittely, kudoslaitoksen menettelyjen on taytet-
tava seuraavat vaatimukset:

1. Kiriittiset kasittelymenettelyt on validoitava, eivatka ne saa muuttaa kudoksia tai soluja kliinisesti tehottomiksi
tai vastaanottajille haitallisiksi. Validointi voi perustua laitoksen itsensa tekemiin tutkimuksiin tai julkaistuista
tutkimuksista saatuihin tietoihin tai, kun on kyse vakiintuneista kasittelymenettelyista, takautuvaan arvioon lai-
toksen toimittamista kudoksista saatuihin kliinisiin tuloksiin.

2. On osoitettava, etta henkildstd voi johdonmukaisesti ja tehokkaasti toteuttaa validoidun prosessin kudoslai-
toksessa vallitsevissa olosuhteissa.

3. Menettelyt on kuvattava vakiotoimintamenettelyissa, joiden on vastattava validoitua menetelmaa ja tassa
maarayksessa saadettyja vaatimuksia (liitteessa V olevan kohdan E alakohtien 1-4 mukaisesti).

4. On varmistettava, ettd kaikki menetelmat toteutetaan hyvaksyttyjen vakiotoimintamenettelyjen mukaisesti.

5. Kun kudokseen tai soluihin kaytetdan mikrobi-inaktivointimenettelyd, se on kuvattava tdsmallisesti, dokumen-
toitava ja validoitava.

6. Ennen kuin menetelmassa toteutetaan merkittavia muutoksia, muutettu menetelma on validoitava ja doku-
mentoitava.

7. Kasittelymenettelyille on saanndllisesti tehtava kriittinen arviointi sen varmistamiseksi, etta niilld edelleen
saavutetaan aiotut tulokset.

8. Kudosten ja solujen havittdmismenettelyilld on estettdva muiden luovutusten ja tuotteiden, kasittelytilojen tai
henkildstdn kontaminoituminen. Naiden menettelyjen on noudatettava kansallisia sdanndksia.

C TUOTTEIDEN SAILYTTAMINEN JA VAPAUTTAMINEN

Kun toimintoihin, joille lupaa haetaan, kuuluu kudosten ja solujen sailytys ja vapauttaminen, hyvaksyttyjen kudos-
laitoksen menettelyjen on taytettava seuraavat vaatimukset:

1. Kaikkien sailytysolosuhteiden osalta on maariteltava enimmaissailytysaika. Ajan asettamisessa on otettava
huomioon muun muassa kudosten ja solujen edellytettyjen ominaisuuksien mahdollinen heikkeneminen.

2. Kudoksille ja/tai soluille on oltava kaytossa sailytysjarjestelma sen varmistamiseksi, etta niita ei voida vapaut-
taa ennen kuin kaikki tdssa maarayksessa vahvistetut vaatimukset on taytetty. Kdytdéssa on oltava vakiotoi-
mintamenettely, jossa kuvataan yksityiskohtaisesti jaeltavaksi vapautettujen kudosten ja solujen vapauttami-
seen liittyvat olosuhteet, vastuut ja menettelyt.

3. Vapautettujen kudos- ja solusiirteiden tulee olla tunnistettavissa ja selkeasti eroteltavissa vapautusta odotta-
vista (karanteenissa olevista) ja hylatyistd kudos- ja solusiirteista kaikissa kudoslaitoksessa toteutettavissa
kasittelyvaiheissa.

4. Tiedostoista on kaytava ilmi, ettd ennen kudosten ja solujen vapauttamista kaikki asiaankuuluvat vaatimukset

on taytetty ja erityisesti ettd kudoslaitoksen vastuuhenkilon valtuuttama henkil on kirjallisen menettelyn mu-
kaisesti tarkistanut kaikki voimassa olevat iimoituslomakkeet, asiaan liittyvat potilaskertomukset, kasittelytie-
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dot ja testitulokset. Jos tulosten vapauttamiseen laboratoriosta kaytetdan tietokonetta, tapahtumatiedoston
avulla olisi voitava osoittaa, kuka vastasi tulosten vapauttamisesta.

Kudoslaitoksen vastuuhenkildon hyvaksyma dokumentoitu riskinarviointi on tehtava kaikkien varastossa olevi-
en kudosten ja solujen kohtalosta paattamiseksi sen jalkeen, kun on otettu kayttéén uusia luovuttajien valin-
taa tai testausta koskevia vaatimuksia tai merkittvasti muunnettuja kasittelyvaiheita, jotka lisaavat turvalli-
suutta tai laatua.

D JAKELU JA POISKERUU

Kun kudoslaitoksen toimintoihin kuuluu kudosten ja solujen jakelu, hyvaksyttyjen kudoslaitoksen menettelyjen on
taytettdva seuraavat vaatimukset:

1.

Kriittiset kuljetusolosuhteet [dmpdtilan ja aikarajan kaltaisine tekijéineen on maariteltava siten, ettd edellytetyt
kudosten ja solujen ominaisuudet sailyvat.

Sailion tai pakkauksen on oltava turvallinen ja varmistettava kudosten ja solujen sailyminen maaritellyissa
olosuhteissa. Sailitt ja pakkaukset tulee validoida kayttotarkoitukseensa.

Kun jakelun suorittaa sopimussuhteessa oleva kolmas osapuoli, on kirjallisella sopimuksella varmistettava,
etta vaaditut olosuhteet sailyvat.

Kudoslaitoksessa on oltava valtuutettua henkiléstda, joka arvioi tuotteiden poiskeruun tarpeen seka kaynnis-
taa ja koordinoi tarvittavat toimet.

Kaytdssa on oltava tehokas poiskeruumenettely ja siihen liittyva selvitys vastuunjaosta ja toteutettavista toi-
mista. Menettelyyn on kuuluttava ilmoitus toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimet on toteutettava ennalta maariteltyjen maaraaikojen puitteissa, ja niihin on sisallyttava kaikkien asiaan-
kuuluvien kudosten ja solujen tarkastus ja tarvittaessa jaljitys. Tutkimuksen tarkoituksena on, etta tunniste-
taan jokainen luovuttaja, joka on voinut osaltaan vaikuttaa vastaanottajassa ilmenneen reaktion aiheutumi-
seen, hankitaan takaisin saatavissa olevat kyseisen luovuttajan kudokset ja solut seka ilmoitetaan samalta
luovuttajalta hankittujen kudosten ja solujen vastaanottajille ja saajille siina tapauksessa, etta he ovat saatta-
neet joutua alttiiksi riskille.

Kaytdssa on oltava menettelyt kudoksia ja soluja koskevien pyyntojen kasittelemiseksi. Saannét, joiden mu-
kaan kudokset ja solut osoitetaan tietyille potilaille tai terveydenhuoltolaitoksille, on dokumentoitava ja niiden
on oltava pyydettdessa naiden osapuolien saatavilla.

Kaytdssa on oltava dokumentoitu jérjestelma palautettujen tuotteiden kasittelemiseksi ja tarvittaessa myos
perusteet niiden hyvaksymiseksi varastoon.

E LOPULLISET MERKINNAT JAKELUA VARTEN

1.

Kudosten tai solujen primaaripakkauksessa on mainittava

a) kudosten ja solujen tyyppi, kudosten tai solujen tunnistenumero tai -koodi seka tarvittaessa eranumero;
b) kudoslaitoksen tunnistetiedot;

c) viimeinen kayttopaiva;

d) autologisessa luovutuksessa on tasmennettava, ettd on kyse sellaisesta (vain autologiseen kayttoon), ja
ilmoitettava luovuttaja/vastaanottaja;

e) suunnatut luovutukset on varustettava merkinnalla, jossa yksildidaan aiottu vastaanottaja;

f) kun kudosten ja solujen tiedetdan olevan jonkin tarttuvan taudin testiparametrin suhteen positiivisia, on li-
sattava biologista vaaraa tarkoittava merkinta.
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Jos alakohtien d ja e mukaisia tietoja ei voida sisallyttda ensisijaisen pakkauksen merkint6ihin, ne on annettava
ensisijaisen pakkauksen mukana olevassa asiakirjassa. Tama asiakirja on pakattava ensisijaisen pakkauksen
mukaan siten, ettad varmistetaan niiden pysyvan yhdessa.

2. Seuraavat tiedot on ilmoitettava joko pakkausmerkinndissa tai mukana seuraavissa asiakirjoissa:

a)
b)
c)

d)

h)

i)

kudos- tai solutuotteen kuvaus (maaritelma) ja tarvittaessa mitat;

tarvittaessa morfologiset ja funktionaaliset tiedot;

kudoksen tai solujen lahettdmispaiva;

luovuttajalle tehdyt biologiset maaritykset ja niiden tulokset;

séilytyssuositukset;

sailion ja pakkauksen avaamisohjeet ja mahdollisesti vaadittava kasittely / kayttdkuntoon saattaminen;
viimeinen kayttopaiva avaamisen tai kasittelyn jalkeen;

raportointiohjeet vakavien haittavaikutusten ja/tai vaaratilanteiden varalta;

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

F KULJETUSSAILION ULKOISET MERKINNAT

Kuljetusta varten primaaripakkaus on sijoitettava kuljetussailiéén, johon on merkittava ainakin seuraavat tiedot:

a)

b)

c)

d)

I&hettdvan kudoslaitoksen tunnistetiedot, mm. sen osoite ja puhelinnumero;

maaranpaana olevan ihmisessa tapahtuvasta kaytdsta vastaavan organisaation tunnistetiedot, mm. sen
osoite ja puhelinnumero;

ilmoitus, etta pakkaus sisaltaa ihmisperaisia kudoksia tai soluja, ja varovaista kasittelya tarkoittava mer-
kinta;

kun elavia soluja tarvitaan siirteisiin, esim. kantasolut, sukusolut ja alkiot, on lisattava sateilytyksen kielta-
va merkinta;

suositeltavat kuljetusolosuhteet (esim. sailytettava viiledssa, pystyasennossa jne.);

turvaohjeet ja jaahdytysmenetelma (jos tarpeen).
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