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KOMISJONI DIREKTIIV 2004/33/EU,
22. miérts 2004,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/98/EU  seoses teatavate tehniliste nduetega vere ja
verekomponentide osas

(EMPs kohaldatav tekst)
EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari 2003. aasta
direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponen-
tide kogumise, uurimise, to6tlemise, siilitamise ja jaotamise kvaliteedi-
ja ohutusnduded ning muudetakse direktiivi 2001/83/EU, (1) eriti selle
artikli 29 teise 16igu punkte b—g,

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivis 2002/98/EU sitestatakse kvaliteedi- ja ohutusnduded
inimvere ja verekomponentide kogumisele ja uurimisele, olene-
mata nende sihtotstarbest, ning tootlemisele, sdilitamisele ja jaota-
misele, kui need on mdeldud vereiilekandeks, et tagada inimeste
tervisekaitse korge tase.

(2)  Selleks, et viltida haiguste edasikandumist vere ja verekompo-
nentide kaudu ning tagada iihtlane kvaliteedi- ja ohutustase,
tehakse direktiivis 2002/98/EU ettepanek kehtestada konkreetsed
tehnilised nduded.

(3)  Selles direktiivis sétestatakse need tehnilised nouded, mille puhul
voetakse arvesse noukogu 29. juuni 1998. aasta soovitust
98/463/EU vere- ja plasmadoonorite sobivuse ning doonorivere
uurimise kohta Euroopa Uhenduses, (3) Euroopa Noukogu teata-
vaid soovitusi, ravimite ja meditsiiniscadmete teaduskomitee
arvamust, Euroopa farmakopda monograafiaid, eelkdige seoses
ravimpreparaatide valmistamisel ldhteainetena kasutatavate vere
ja verekomponentidega ning Maailma Tervishoiuorganisatsiooni
(WHO) soovitusi, nagu ka rahvusvahelisi kogemusi selles vald-
konnas.

(4)  Kolmandatest riikidest imporditud veri ja verekomponendid,
kaasa arvatud need, mida kasutatakse ldhteainetena/toormaterja-
lina inimverest ja inimese vereplasmast valmistatavate ravimpre-
paraatide tootmisel, peaksid vastama selles direktiivis sétestatud
kvaliteedi- ja ohutusnduetele.

(5)  Vere ja verekomponentide suhtes, mis on kogutud iiksnes auto-
loogse vereiilekande (autoloogse vereannetuse) eesmirgil ja
iiksnes selleks kasutamiseks, tuleks sédtestada konkreetsed tehni-
lised nduded, mida ndutakse direktiivi 2002/98/EU artikli 2
1oikes 2. Kdnealused vereannetused peaksid olema selgesti iden-
tifitseeritud ja hoitud eraldi muudest vereannetustest, et tagada, et
neid ei kasutataks vereiilekande tegemiseks teistele patsientidele.

(") ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
(®» EUT L 203, 21.7.1998, 1k 14.
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(6)  On vaja madrata kindlaks tihised mdisted tehnilise terminoloogia
loomiseks, et tagada direktiivi 2002/98/EU jérjepidev rakenda-
mine.

(7)  Kéesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas direktii-
viga 2002/98/EU asutatud komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Moisted

Kiéesolevas direktiivis kohaldatakse I lisas sdtestatud moisteid.

Artikkel 2

Tulevaste doonorite teavitamine

Liikmesriigid tagavad, et vereteenistusasutused edastavad vere voi vere-
komponentide tulevastele doonoritele II lisa A osas sétestatud teabe.

Artikkel 3

Doonoritelt noutav teave

Liikmesriigid tagavad, et doonorid esitavad vere ja verekomponentide
annetamiseks valmisoleku kokkuleppe alusel vereteenistusasutusele
IT lisa B osas sdtestatud teabe.

Artikkel 4
Doonorite kolblikkus

Vereteenistusasutused tagavad, et tdisvere ja verekomponentide
doonorid vastavad III lisas sdtestatud kolblikkuse kriteeriumidele.

Artikkel 5

Vere ja  verekomponentide  siilitamis-, transpordi- ja
jaotamistingimused

Vereteenistusasutused tagavad, et vere ja verekomponentide sdilitamis-,
transpordi- ja jaotamistingimused vastavad IV lisas sétestatud nduetele.

Artikkel 6

Vere ja verekomponentide kvaliteedi- ja ohutusnéuded

Vereteenistusasutused tagavad, et vere ja verekomponentide kvaliteedi-
ja ohutusnduded vastavad V lisas sitestatud nduetele.
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Artikkel 7
Autoloogsed vereannetused
1. Vereteenistusasutused tagavad, et autoloogsed vereannetused

vastavad direktiivis 2002/98/EU sitestatud nduetele ja kdesolevas direk-
tiivis sétestatud spetsiifilistele nouetele.

2. Autoloogsed vereannetused on sellistena selgesti identifitseeritud
ja neid hoitakse eraldi allogeensetest vereannetustest.

Artikkel 8
Valideerimine

Liikmesriigid tagavad, et kdik II-V lisas osutatud kontrollid ja meetodid
on valideeritud.

Artikkel 9

Ulevétmine
1. Liikmesriigid joustavad kéesoleva direktiivi jargimiseks vajalikud
digus- ja haldusnormid hiljemalt 8. veebruaril 2005, ilma et see piiraks
direktiivi 2002/98/EU artikli 7 kohaldamist. Nad edastavad konealuste

normide teksti ning konealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise
vastavustabeli viivitamata komisjonile.

Kui litkmesriigid need normid vastu votavad, lisavad nad nendesse voi
nende ametliku avaldamise korral nende juurde viite kdesolevale direk-
tiivile. Viitamise viisi ndevad ette liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga korral-
datavas valdkonnas nende poolt vastuvoetud pdhiliste siseriiklike digus-
normide teksti.

Artikkel 10
Joustumine

Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle avalda-
mist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 11
Adressaadid

Kéesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.



2004L0033 — ET — 09.01.2015 — 002.001 — 5

11.

12.

13.

14.

1 LISA

MOISTED

(vastavalt artiklis 1 osutatule)

. Autoloogne vereannetus — veri ja verekomponendid, mis on kogutud tihelt

isikult ja mdeldud iiksnes jargnevaks autoloogseks veretilekandeks voi muul
viisil manustamiseks sellele samale isikule.

. Allogeenne vereannetus — veri ja verekomponendid, mis on kogutud thelt

isikult ja mdeldud vereililekandeks teisele isikule, kasutamiseks meditsiini-
seadmetes voi ldhteainena/toormaterjalina ravimite tootmisel.

Valideerimine — dokumenteeritud ja objektiivsete tdendite kehtestamine selle
kohta, et erindudeid sihtotstarbeliseks kasutamiseks on vdimalik jarjepidevalt
tdita.

. Tdisveri — iihekordne vereannetus.

. Kriiopreservatsioon — verekomponentide kolblikkusaja pikendamine kiilmu-

tamise teel.

Vereplasma — konservandile kogutud verest pérast rakuliste elementide
eemaldamist jérele jadv vedel osa. Plasma saadakse tdisverest rakulise osa
eraldamise abil ja seda kasutatakse raviotstarbel tilekandeks varskelt kiilmu-
tatud plasmana, kiilmutatud kriiopretsipitaadina vdi supernatantplasmana.
Seda vdidakse kasutada inimverest voi inimeste vereplasmast valmistatud
ravimite tootmiseks, voi koostetrombotsiititide voi filtreeritud koostetrombot-
stiitide preparaatides. Samuti vdidakse seda kasutada eriitrotsiilitide prepa-
raatide resuspendeerimiseks verevahetuse voi siinnieelse vereiilekande tege-
miseks.

. Kriiopretsipitaat — verepreparaat, mis on saadud vérskelt kiilmutatud plasma

kontsentreerimise ja kriioglobuliinide viikeses plasmakoguses resuspendeeri-
mise teel.

. Pesemine — plasma voi siilituslahuse eemaldamine rakulistest verekompo-

nentidest tsentrifuugimise, supernatantvedeliku eraldamise ja isotoonilise
lahuse lisamise abil. Isotooniline lahus eemaldatakse omakorda ja asenda-
takse uuega pédrast suspensiooni edasist tsentrifuugimist. Tsentrifuugimis-,
eraldamis- ja asendamisprotsessi voidakse viia 1dbi mitu korda.

. Eriitrotsiiiidid — thest tdisvere loovutusest saadud eriitrotsiitidid, millest suur

osa thikus sisaldunud vereplasmast on eemaldatud.

. Eriitrotsiitidid, buffy coat eemaldatud — thest tdisvere annetusest saadud

eriitrotsiitidid, millest suur osa iihikus sisaldunud vereplasmast on eemal-
datud. Buffy coat, mis sisaldab suurel hulgal loovutatud vereiihikus olevaid
trombotstiiite ja leukotsiilite, on eemaldatud.

Eriitrotsiiiidid, filtreeritud — ihest tdisvere annetusest saadud eriitrotsiitidid,
millest on eemaldatud leukotsiitidid ja suur osa iihikus sisaldunud vereplas-
mast.

Eriitrotsiiiitide suspensioon — iihest tdisvere annetusest saadud eriitrotsiitidid,
millest on eemaldatud suur osa iihikus sisaldunud vereplasmast. Lisatud on
toite-/sailituslahus.

Sdiilituslahus — spetsiifiline lahus, mida lisatakse selleks, et tagada rakuliste
komponentide kasulike omaduste sdilimine verekomponendi sdilivusaja
jooksul.

Eriitrotsiiitide suspensioon, buffy coat eemaldatud — thest tdisvere annetu-
sest saadud eriitrotsiiiidid, millest on eemaldatud suur osa iihikus sisaldunud
vereplasmast. Buffy coat, mis sisaldab suurel hulgal loovutatud vere ihikus
olevaid trombotsiiiite ja leukotsiiiite, on eemaldatud. Lisatud on toite-/sdili-
tuslahus.
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15.

16.

17.
18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Bufty coat — téisvere iihiku tsentrifuugimise teel valmistatud verekomponent,
mis sisaldab arvestatavat hulka leukotstiiite ja trombotsiiiite.

Eriitrotsiiiitide suspensioon, filtreeritud — thest tdisvere annetusest saadud
ertitrotsiitidid, millest on eemaldatud leukotsiitidid ja suur osa tihikus sisal-
dunud vereplasmast. Lisatud on toite-/sdilituslahus.

Afereeseriitrotsiiiidid — afereesi teel valmistatud eriitrotsiilitide suspensioon.

Aferees — protseduur, mille kdigus doonorilt vietavast tdisverest eraldatakse
vereloovutuse ajal iiks voi mitu verekomponenti ja iilejadnud vere koosti-
sosad kantakse doonorile tagasi kas protseduuri ajal voi pérast seda.

. Afereestrombotsiiiidid — afereesi teel valmistatud trombotsiiiitide kontsen-

traat.

Afereestrombotsiiiidid, filtreeritud — afereesi teel valmistatud trombotsiiiitide
kontsentraat, millest on eemaldatud leukotsiitidid.

BC-trombotsiiiidid — trombotstiiitide kontsentraat, mis on saadud erinevate
taisvere ihikute tootlemise ja saadud trombotsiiiitide puulimise (kokkuvala-
mise) teel.

BC-trombotsiiiidid, filtreeritud — trombotstiiitide kontsentraat, mis on saadud
erinevate tdisvere ihikute todtlemise ja saadud trombotsiilitide puulimise
(kokkuvalamise) teel ning millest on eemaldatud leukotsiiiidid.

Trombotsiitidid, valmistatud iihest BCst — trombotsiiiitide kontsentraat, mis
on saadud iihe tdisvere tihiku to6tlemise teel.

Trombotsiitidid, valmistatud iihest BCst, filtreeritud — trombotsiiiitide kont-
sentraat, mis on saadud iihe tdisvereiihiku tootlemise teel ja millest on eemal-
datud leukotsiitidid.

Viirskelt kiilmutatud plasma — taisverest eraldatud voi afereesi teel kogutud,
kiilmutatud ja sdilitamiseks ladustatud plasma.

Supernatantplasma — plasma ihikust valmistatud plasmakomponent, varskelt
kiilmutatud. See sisaldab parast kriiopretsipitaadi eemaldamist plasma jérele-
jédnud osa.

Afereesgranulotsiitidid — kontsentreeritud granulotsiilitide suspensioon, mis
on saadud afereesi teel.

Statistiline protsessi kontroll — toote voi protsessi kvaliteedi kontrollimise
meetod, mis pohineb kohasel hulgal proovide analiiiisimise stisteemil, ilma et
oleks vaja modta koiki kdnealuse protsessi tooteid.
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1l LISA

TEABENOUDED

(vastavalt artiklites 2 ja 3 osutatule)

A OSA

Teave, mis tuleb esitada vere voi verekomponentide voimalikele doonoritele

1.

10.

11.

Elanikkonnale moistetavad tdpsed harivad materjalid vere olemuse, verean-
netuse protseduuri, tdisvere annetusest ja afereesannetusest saadud kompo-
nentide ning patsientidele osaks saava olulise kasu kohta.

Nii allogeensete kui ka autoloogsete vereannetuste puhul pohjused, miks on
ndutavad arstlik ldbivaatus, haiguslugu ning vereannetuste uurimine ning
miks on oluline teavitatud ndusolek.

Allogeensete vereannetuste puhul vabatahtlik loovutuskeeld ning ajutine ja
alatine loovutuskeeld, ja pdhjused, miks iiksikisikud ei tohi annetada verd
voi verekomponente, kui sellega voib kaasneda oht retsipiendile.

Autoloogsete vereannetuste puhul loovutuskeelu voimalikkus ja pdhjused,
miks vereannetuse protseduuri ei viida 1dbi juhul, kui on olemas oht iiksi-
kisiku tervisele autoloogse vereannetuse vOi verekomponentide annetuse
doonorina voi retsipiendina.

Teave isikuandmete kaitse kohta: doonori isikuandmeid, teavet doonori
tervise kohta ega lébiviidud analiiiiside kohta ei anta omavoliliselt iile.

Pohjused, miks iiksikisikud ei tohi teha vereannetusi, mis vdivad kahjustada
nende tervist.

Spetsiifiline teave kas allogeense voi autoloogse vereannetuse protsessiga
kaasnevate protseduuride olemuse ning kummagi protsessiga seonduvate
ohtude kohta. Autoloogsete vereannetuste puhul voimalikkus, et autoloogne
veri ja verekomponendid ei ole kavandatava vereiilekande nduete kohaselt
piisavad.

Teave selle kohta, et doonorid vdivad vereandmise suhtes umber moelda
enne vere andmist, v3i loobumise vdi vabatahtliku loovutuskeelu voimalik-
kuse kohta mis tahes ajal vereandmise protsessi kdigus, ilma et see tekitaks
liigset piinlikkust vdi ebamugavust.

Pohjused, miks on oluline, et doonorid teavitaks vereteenistusasutust mis
tahes jdrgnevast siindmusest, mis voib muuta mis tahes varasema vereanne-
tuse vereiilekande jaoks sobimatuks.

Teave vereteenistusasutuse kohustuse kohta teavitada doonorit asjakohase
mehhanismi kaudu, juhul kui analiiisitulemused niitavad korvalekaldeid,
mis mojutavad doonori tervist.

Teave selle kohta, miks kasutamata autoloogne veri ja verekomponendid
visatakse dra ja neid ei kanta iile teistele patsientidele.

Teave selle kohta, et kui analiilisitulemustes avastatakse viiruste (nditeks
HIV, HBV, HCV) voi muude asjakohaste verega edasikanduvate mikrobio-
loogiliste ainete markereid, siis médratakse doonorile loovutuskeeld ja
kogutud iihik havitatakse.

Teave selle kohta, et doonorid vdivad mis tahes ajal kiisimusi esitada.
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B OSA

Teave, mille doonorid peavad esitama vereteenistusasutusele iga
vereannetuse korral

1. Doonori identifitseerimine

Ainuomased isikuandmed, mille jdrgi saab doonorit eristada, ilma et tekiks
isikute dravahetamise ohtu, samuti kontaktandmed.

2. Doonori haiguslugu

Haiguslugu saadakse kiisimustiku ja personaalse vestluse kaudu, mille viib
labi kvalifitseeritud meditsiinitddtaja ning mis holmab asjaomaseid tegureid,
millest v3ib olla abi nende isikute identifitseerimisel ja véljasdelumisel, kelle
vereannetused voivad olla ohtlikud teiste tervisele, nditeks haiguste edasi-
kandumise vdimalikkuse korral, vdi nende endi tervisele.

3. Doonori allkiri

Doonor kinnitab allkirjaga doonori kiisimustiku, millele annab kaasallkirja
meditsiinitdotaja, kes on vastutatav haigusloo vOtmise eest, kinnitades, et
doonor on:

a) esitatud harivad materjalid 1abi lugenud ja nendest aru saanud;

b) saanud voimaluse esitada kiisimusi;

¢) saanud rahuldavad vastused koikidele esitatud kiisimustele;

d) andnud teavitatud ndusoleku vere andmise protsessi ldbiviimiseks;

e) autoloogsete vereannetuste puhul saanud teavet, et antud veri ja vere-
komponendid vdivad olla kavandatava vereiilekande jaoks ebapiisavad;
ning

f) kinnitanud, et kogu doonori poolt esitatud teave vastab tema parimate
teadmiste kohaselt toele.
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111 LISA

TAISVERE JA VEREKOMPONENTIDE DOONORITE KOLBLIKKUSE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

KRITEERIUMID
(vastavalt artiklis 4 osutatule)
TAISVERE JA VEREKOMPONENTIDE DOONORITE HEAKSKIIT-
MISE KRITEERIUMID

Erandlike asjaolude korral voib vereteenistusasutuse meditsiinitootaja
anda loa ithekordseteks vereannetusteks doonorvitelt, kes ei vasta alljirg-
nevatele kriteeriumidele. Koik sellised juhtumid tuleb selgelt dokumen-
teerida ja nende kohta kehtivad direktiivi 2002/98/EU artiklites 11, 12 ja
13 toodud kvaliteedijuhtimise siitted.

Alljirgnevad kriteeriumid ei kehti autoloogsete vereannetuste kohta.

Doonorite vanus ja kehakaal

Vanus 18 kuni 65 aastat
17 kuni 18 aastat — viélja arvatud seaduse jirgi
alaealised isikud, voi seadu-
sega kooskdlas vanema voi
seadusliku eestkostja kirja-
likul loal
Ule 60aastased esma- | —  vereteenistusasutuse arsti
kordsed doonorid drandgemisel
Ule 65aastased —  vereteenistusasutuse arsti
loaga, mis viljastatakse
itheks aastaks
Kehakaal | > 50 kg kas tdisvere vOi afereesverekomponentide
doonoritel

Hemoglobiini tase doonori veres

Hemoglo- | naistel meestel Kehtib  tdisvere ja
biin > 125 g/l > 135 g/l rakuliste  komponen-
tide allogeensete

doonorite kohta

Valgu tase doonori veres

Valk > 60 g/l Plasmafereesvereannetuste puhul
tuleb valguanaliiiis teha vihe-
malt kord aastas

Trombotsiiiitide arv doonori veres

Trombot- | Trombotsiiiitide arv | Tromboafereesi doonoritelt
siiiidid suurem kui vOi vordne | noutav arv
150 x 109/1

TAISVERE JA VEREKOMPONENTIDE DOONORITELE LOOVUTUS-
KEELU MAARAMISE KRITEERIUMID

Tirniga (%) mdrgitud analiiiisid ja loovutuskeelu perioodid ei ole
noutavad, kui vereannetust kasutatakse iiksnes fraktsioneerimiseks
méoeldud plasma jaoks.
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2.1.

Allogeensete vereannetuste doonoritele alatise loovutuskeelu méira-

mise kriteeriumid

Kardiovaskulaarhaigused

Vaimalikud doonorid, kes pdevad voi on
podenud  tdsist  kardiovaskulaarhaigust,
vélja arvatud téielikult véljaravitud kaasa-
stindinud kdrvalekalded

Keskndrvisiisteemihaigused

Teadaolev tosine kesknarvisiisteemihaigus

Hiiiibimishdired

Voimalikud doonorid, kel on teadaolev
koagulopaatia

Korduvalt esinev siinkoop voi
teadaolevad konvulsioonid

Vilja arvatud lapsepdlves esinenud
konvulsioonid voi kui doonori viimasest
konvulsioonivastase ravimi votmisest on
moddunud  vdhemalt kolm aastat ja
konvulsioone ei ole pérast seda esinenud

Mao- ja soolestiku, sugu-
trakti-, kusetrakti-, hemato-
loogiline, immunoloogiline,

metaboolne, neeru- voi hinga-
misteede haigus

Voimalikud doonorid, kel on tdsine
aktiivne, krooniline voi relapseeruv haigus

Diabeet

Kui saab insuliiniravi

Nakkushaigused

Hepatiit B, vilja arvatud HBsAg-nega-
tiivsed isikud, kelle immuunsus on kind-
laks tehtud

Hepatiit C

HIV-1/2

HTLV III

Babesioos (*)

Kala Azar (vistseraalne leiSmaniaas) (*)

Ameerika
tobi) (*)

triipanosomiaas (Chagasi

Maliigsed haigused

Vilja arvatud in situ vihk tdieliku parane-
mise korral

Transmissiivsed spongioossed
entsefalopaatiad (TSEd), (nt

Isikud, kel on perekondlikel pShjustel oht
TSE tekkeks, voi isikud, kes on saanud
sarvkesta vOi kovakesta transplantaadi voi
keda on varem ravitud inimese ajuripatsi-
test valmistatud ravimitega. Creutzfeldt-
Jakobi tove teisendi korral voidakse soovi-
tada kasutada edasisi ettevaatusabindusid.

Creutzfeldt-Jakobi tobi,
Creutzfeldt-Jakobi tove
teisend)

Intravenoossete  (IV) voi

intramuskulaarsete (IM) ravi-
mite kasutamine

Teadaolev mis tahes IV vdi IM ravimi
kasutamine, mida ei ole mdiédranud arst,
kaasa arvatud steroidid ja hormoonid
muskulatuuri arendamiseks

Ksenotransplantaadi
retsipiendid

Seksuaalkiitumine

Isikud, kelle seksuaalkditumine seab nad
korgendatud ohtu nakatuda tdsistesse
nakkushaigustesse, mis vdivad verega
edasi kanduda
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2.2.

2.2.1.

Allogeensete vereannetuste doonoritele ajutise loovutuskeelu méira-

mise kriteeriumid

Nakkused

Loovutuskeelu ajaline kehtivus

Nakkushaigust pddenud vdimalikele doonoritele médératakse loovutuskeeld
viahemalt kaheks néddalaks pérast tdielikku kliinilist paranemist.

Tabelis loetletud nakkuste puhul méaratakse siiski alljargnevalt toodud
ajalise kehtivusega loovutuskeeld:

Brutselloos (*)

2 aastat pérast taieliku paranemise kuupdeva

Osteomiieliit

2 aastat pérast terveks tunnistamist

Q-palavik (*)

2 aastat pérast terveks tunnistamise
kuupédeva

Siiiifilis (*)

1 aasta pérast terveks tunnistamise kuupéeva

Toksoplasmoos (*)

6 kuud parast kliinilise paranemise kuupédeva

Tuberkuloos 2 aastat pérast terveks tunnistamise
kuupéeva
Reumapalavik 2 aastat pérast siimptomite kadumise

kuupédeva, vilja arvatud juhul, kui esineb
toendeid kroonilise siidamehaiguse kohta

Palavik > °C

2 nidalat pédrast stiimptomite kadumise
kuupéeva

Gripitaoline haigus

2 niddalat pérast simptomite kadumist

Malaaria (*)

— isikud, kes on elanud
malaariapiirkonnas
esimese viie eluaasta
jooksul

3 aastat pérast naasmist viimaselt reisilt mis
tahes endeemilisel levialale, tingimusel et
isikul ei esine siimptomeid,

voib vihendada 4 kuule, kui immunoloogi-
line voi molekulaarne geenianaliiis on iga
vereannetuse puhul negatiivne

— isikud, kes on malaa-
riasse nakatunud

3 aastat pérast ravi 1opetamist ja simptomite
puudumisel.

Seejarel voib heaks kiita iiksnes juhul, kui
immunoloogiline ja molekulaarne geeniana-
liilis on negatiivne

—  endeemilist leviala
kiillastanud ~ asiimpto-
maatilises seisundis
isikud

6 kuud pérast endeemiliselt levialalt lahku-
mist, vilja arvatud juhul, kui immunoloogi-
line ja molekulaarne geenianaliilis on
negatiivne

— isikud, kel on esinenud
diagnoosimata palavi-
kuhaigusi endeemilise
leviala kiilastamise
ajal voi kuus kuud
pérast seda

3 aastat pérast simptomite kadumist;
voib vihendada 4 kuule, kui immunoloogi-
line voi molekulaarne analiiiis on negatiivne
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2.2.2.

2.23.

2.2.4.

Léédne-Niiluse viirus

(WNV) (%)

»>M2 28 pieva jooksul pérast lahkumist
Léane-Niiluse viirusega nakatumise riskipiir-
konnast, vilja arvatud juhul, kui nukleiin-
happepohisele testile on saadud negatiivne
tulemus <«

Kokkupuude ohuga saada vereiilekande teel edasikanduvat nakkust

— Endoskoopiline  uuring, kus | Loovutuskeeld 6 kuuks, voi 4
kasutatakse painduvaid instru- | kuuks, tingimusel et hepatiit C
mente, NAT-analiiis on negatiivne

— verepritsmed  limaskestal ~ voi

vigastus ndelatorkest,
verekomponentide iilekanne,

inimeselt pdrit kudede
rakkude transplantaat,

suur kirurgiline operatsioon,

mine,

tega,

tega, kes pdevad hepatiiti B.

titoveering voOi keha augusta-

akupunktuur, vélja arvatud juhul,
kui seda teostab kvalifitseeritud
arst steriilsete {ihekordsete noel-

isikud, kes on ohustatud, tulene-
valt kodusest kokkupuutest isiku-

vOi

Isikud, kelle kiditumine voi tegevus
seab nad ohtu saada verega levida

voivat nakkushaigust

Loovutuskeeld pérast riskikaitu-
mise ldpetamist ajavahemikuks,
mis médratakse vastavalt konealu-
sele haigusele ja asjakohaste
analiiiiside kéttesaadavusele

Kaitsepookimine

Norgestatud viirused voi bakterid | 4 nadalat

Inaktiveeritud/surmatud viirused, | Loovutuskeeldu ei  maédrata, kui

bakterid voi riketsiad inimene on terve

Toksoidid Loovutuskeeldu ei  médrata, kui
inimene on terve

Hepatiit A vdi hepatiit B [ Loovutuskeeldu ei médrata, kui

vaktsiinid inimene on terve ja kokkupuudet ei
ole

Marutaud Loovutuskeeldu ei  méérata, kui
inimene on terve ja kokkupuudet ei
ole.
Kui kaitsepookimine toimub pérast
kokkupuudet, siis méaratakse loovu-
tuskeeld iiheks aastaks

Puukidega leviva entsefaliidi [ Loovutuskeeldu ei médrata, kui

vaktsiinid inimene on terve ja kokkupuudet ei

ole

Muud ajutised loovutuskeelud

Rasedus

6 kuud pérast siinnitust voi raseduse
katkemist, vélja arvatud erandlike as-
jaolude korral ja arsti drandgemisel

Viike kirurgiline operatsioon

1 néddal
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2.3.

2.4.

Hambaravi

Kerge ravi, mida teostab hambaarst
vOi hambahiigieeni tdotaja — loovutus-
keeld kuni jargmise pdevani

(NB: hamba viljatdmbamist, juureka-
nali tditmist ja muud sarnast ravi
peetakse kergeks kirurgiliseks
operatsiooniks)

Ravimid

Olenevalt méadratud ravimi olemusest,
selle toimemehhanismist ja ravitavast
haigusest

Loovutuskeeld epidemioloogilistes eriolukordades

Epidemioloogilised eriolukorrad
(nt epideemia puhkemine)

Loovutuskeeld vastavalt epidemioloo-
gilisele eriolukorrale (sellistest loovu-
tuskeeldudest peaks teatama Euroopa
Komisjoni péddev asutus, pidades
silmas tthenduse tegevust)

Autoloogsete vereannetuste doonoritele loovutuskeelu midramise

Kriteeriumid

Tdsine siidamehaigus

Olenevalt kogutud vere kliinilisest
settimisest

Isikud, kes poevad vdi on

pddenud

— hepatiit B, vilja arvatud
HBsAg-negatiivsed  isikud,
kelle immuunsus on kindlaks
tehtud

— hepatiit C

— HIV-112

— HTLV I

Liikmesriigid voivad siiski kehtestada
erisdtted selliste isikute autoloogsete
vereannetuste kohta

Aktiivne bakteriaalne nakkus
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1V LISA

VERE JA VEREKOMPONENTIDE SAILITAMIS-, TRANSPORDI- JA

1.2.

3.2

JAOTAMISTINGIMUSED

(vastavalt artiklis 5 osutatule)

SAILITAMINE

Siilitamine vedelal kujul

Komponent Séilitustemperatuur Maksimaalne siilitusaeg
Eriitrotsiiiitide +2 kuni +6 °C 2849  pieva, olenevalt
preparaadid ja tdis- kogumis-, tootlemis-  ja
veri (kui kasuta- sdilitamisprotsessist

takse  vereiilekan-
deks tdisverena)

Trombotsiititide +20 kuni +24 °C | 5 péeva; voib siilitada 7

preparaadid pdeva seoses  bakteriaalse
nakkuse  avastamise  VOi
viahenemisega

Granulotstiiidid +20 kuni +24 °C | 24 tundi

Kriiopreservatsioon

Komponent Séilitamistingimused ja sdilitusaeg
Eriitrotsiitidid Kuni 30 aastat, olenevalt kogumis-, t66t-

lemis- ja sdilitamisprotsessist

Trombotsiitidid Kuni 24 kuud, olenevalt kogumis-, toot-
lemis- ja sdilitamisprotsessist

Plasma ja kriiopretsipitaat | Kuni 36 kuud, olenevalt kogumis-, toot-
lemis- ja sdilitamisprotsessist

Kriiopreservatsiooni meetodil siilitatavad eriitrotsiiiidid ja trombot-
siiiidid tuleb pirast sulatamist formuleerida sobivas lahuses. Lubatav
sdilitusaeg pdrast sulatamist soltub kasutatud meetodist.

TRANSPORT JA JAOTAMINE

Vere ja verekomponentide transport ja jaotamine peab kogu vereiilekande-
keti jooksul toimuma tingimustes, milles toote terviklikkus sdilib.

LISANOUDED AUTOLOOGSETE VEREANNETUSTE KOHTA

Autoloogne veri ja autoloogsed verekomponendid peavad olema sellistena
selgelt identifitseeritud ning neid tuleb siilitada, transportida ja jaotada
allogeensest verest ja allogeensetest verekomponentidest eraldi.

Autoloogne veri ja autoloogsed verekomponendid peavad olema margis-
tatud nii, nagu on ndutud direktiiviga 2002/98/EU, ning lisaks tuleb
etiketil identifitseerida doonor ja lisada hoiatus ,,AINULT AUTOLOOG-
SEKS VEREULEKANDEKS”.
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V LISA

VERE JA VEREKOMPONENTIDE KVALITEEDI- JA
OHUTUSNOUDED

(vastavalt artiklis 6 osutatule)

1. VEREKOMPONENDID

1. Eriitrotsiiiitide Punktides 1.1-1.8  loetletud  komponente
preparaadid voidakse vereteenistusasutustes toodelda ja
need peavad olema vastavalt mérgistatud

1.1 Eriitrotsiitidid

1.2 Eriitrotsiitidid, buffy coat eemaldatud

1.3 Eriitrotsiitidid, filtreeritud

1.4 Eriitrotsiiiitide suspensioon

1.5 Eriitrotsiiiitide ~ suspensioon,  buffy  coat
eemaldatud

1.6 Eriitrotsiiiitide suspensioon, filtreeritud

1.7 Afereesertitrotsiitidid

1.8 Téisveri

2. Trombotsiiiitide Punktides 2.1-2.6  loetletud  komponente
preparaadid voidakse vereteenistusasutustes toodelda ja
need peavad olema vastavalt mérgistatud

2.1 Afereestrombotsiitidid

22 Afereestrombotsiiiidid, filtreeritud

23 BC-trombotsiitidid

2.4 BC-trombotstiiidid, filtreeritud

2.5 Trombotsiitidid, valmistatud iihest BCst

2.6 Trombotsiitidid,  valmistatud  ithest BCst,
filtreeritud

3. Plasmapreparaa- Punktides  3.1-3.3  loetletud komponente
did voidakse vereteenistusasutustes toodelda ja
need peavad olema vastavalt margistatud

3.1 Virskelt kiilmutatud plasma

32 Supernatantplasma

33 Kriiopretsipitaat

4. Afereesgranulotsiiiidid

5. Uued Uute verekomponentide kvaliteedi- ja ohutus-
komponendid nduded peab reguleerima padev riigiasutus.

Konealustest uutest komponentidest tuleb
teatada Euroopa Komisjonile, pidades silmas
ithenduse tegevust.
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VERE JA VEREKOMPONENTIDE KVALITEEDIKONTROLLI
NOUDED

Veri ja verekomponendid peavad vastama alljargnevatele tehnilise kvali-
teedi modtmistele ja vastama lubatavatele tulemustele.

Kogumis- ja valmistamisprotsessi suhtes tuleb teostada kohast bakterioloo-
gilist kontrolli.

Liikmesriigid peavad votma koik vajalikud meetmed, et tagada, et kogu
kolmandatest riikidest imporditud veri ja verekomponendid, kaasa arvatud
need, mida kasutatakse ldhteainetena/toormaterjalina inimverest voi
inimeste vereplasmast valmistatavate ravimpreparaatide tootmisel, vastavad
samadele kvaliteedi- ja ohutusstandarditele, nagu on sétestatud kdesolevas
direktiivis.

Autoloogsete vereannetuste puhul on tdrniga (*) tdhistatud modtmised
iksnes soovituslikud.

Noéutavad kvaliteedimédtmised
Néutav proovivotusagedus koikide Kvaliteediméotmiste lubatavad
Komponent on, .
mootmiste puhul mddratakse statis- tulemused
tilise protsessi kontrolli abil
Eriitrotsiiidid Maht Kehtiv sdilitusomaduste kohta, mis on
vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliilisi nditajate piires
Hemoglobiin (*) Mitte vdhem kui 45 g tihiku kohta
Hemoliiiis Vihem kui 0,8 % eriitrotsiiiitide
massist kolblikkusaja 16pul
Eriitrotsiiidid Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
buffy coat vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
eemaldatud biini ja hemoliiiisi néitajate piires
Hemoglobiin (¥*) Mitte vahem kui 43 g tihiku kohta
Hemoliiiis Vihem kui 0,8 % eritrotsiiitide
massist kdlblikkusasja 16pul
Eritrotsiitidid, Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
filtreeritud vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliiiisi nditajate piires
Hemoglobiin (¥) Mitte vdhem kui 40 g tihiku kohta
Leukotsiiiitide sisaldus Vihem kui 1 x106 tihiku kohta
Hemoliiiis Vihem kui 0,8 % eritrotsiiitide
massist kdlblikkusaja 1opul
Eriitrotsiititide Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
suspensioon vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliiiisi nditajate piires
Hemoglobiin (¥*) Mitte vahem kui 45 g tihiku
Hemoliiiis Vahem kui 0,8 % eriitrotsiiiitide
massist kdlblikkusaja 1dpul
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Noutavad kvaliteedimddtmised
Noéutav proovivotusagedus koikide

Kvaliteedimdotmiste lubatavad

Komponent maootmiste puhul mddratakse statis- tulemused
tilise protsessi kontrolli abil
Eriitrotsiititide Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on

suspensioon, buffy
coat eemaldatud

vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliiiisi néitajate piires

Hemoglobiin (¥*)

Mitte vihem kui 43 g tihiku kohta

Hemoliitis

Vahem kui 0,8 % eriitrotsiiiitide
massist kdlblikkusaja 16pul

Eriitrotsiiiitide
suspensioon,
filtreeritud

Maht

Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliiiisi nditajate piires

Hemoglobiin (*)

Mitte vdhem kui 40 g iihiku kohta

Leukotsiiiitide sisaldus

Vihem kui 1 x 106 iihiku kohta

Hemoliiiis

Mitte viahem kui 0,8 % eriitrotsiiitide
massist kolblikkusaja 16pul

Afereeseriitrotsiiii-
did

Maht

Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliiiisi néitajate piires

Hemoglobiin (¥*)

Mitte vdhem kui 40 g tihiku kohta

Hemoliitis

Viahem kui 0,8 % eritrotsiilitide
massist kdlblikkusaja 16pul

Téisveri

Maht

Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
vajalikud toote sdilitamiseks hemoglo-
biini ja hemoliilisi nditajate piires
450 ml +/-50 ml

Laste autoloogsete tdisvere kogumiste
puhul — mitte rohkem kui 10,5 ml
kehakaalu kg kohta

Hemoglobiin (*)

Mitte vdhem kui 45 g iihiku kohta

Hemoliiiis

Vihem kui 0,8 % eritrotsiilitide
massist kdlblikkusaja 16pul

Afereestrombotsii-
udid

Maht

Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on
vajalikud toote sdilitamiseks pH néita-
jate piires

Trombotsiititide sisaldus

Trombotsiilitide sisalduse varieeru-
mine tihe thiku kohta on lubatud
madral, mis vastab valideeritud
valmistamis- ja sidilitamistingimustele

pH

»M1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
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Noutavad kvaliteedimddtmised
Noéutav proovivotusagedus koikide

Kvaliteedimdotmiste lubatavad

Komponent maootmiste puhul mddratakse statis- tulemused
tilise protsessi kontrolli abil
Afereestrombot- Maht Kehtiv sdilitusomaduste kohta, mis on

stitidid, filtreeritud

vajalikud toote sdilitamiseks pH néita-
jate piires

Trombotsiititide sisaldus

Trombotsiititide  sisalduse varieeru-
mine tihe thiku kohta on lubatud
méadral, mis vastab  valideeritud
valmistamis- ja sdilitamistingimustele

Leukotsiititide sisaldus

Vihem kui 1 x 106 tihiku kohta

pH »MI1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
BC-trombotsiitidid | Maht Kehtiv sdilitusomaduste kohta, mis on

vajalikud toote siilitamiseks pH ndita-
jate piires

Trombotsiiiitide sisaldus

Trombotsiilitide sisalduse varieeru-
mine ihe ihiku kohta on lubatud
madral, mis vastab valideeritud
valmistamis- ja sdilitamistingimustele

Leukotsiiiitide sisaldus

Vihem kui 0,2 x 109 iihiku kohta
(kdrge  trombotsiiiitide  sisaldusega
plasma meetod)

Vihem kui 0,05 x 109 ihiku kohta
(buffy coat meetod)

pH » M1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
BC-trombot- Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on

siitidid, filtreeritud

vajalikud toote siilitamiseks pH ndita-
jate piires

Trombotsiititide sisaldus

Trombotsiilitide sisalduse varieeru-
mine tihe tihiku kohta on lubatud
madral, mis vastab valideeritud
valmistamis- ja sidilitamistingimustele

Leukotsiititide sisaldus

Vihem kui 1 x 10 6 puuli kohta

pH » M1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
Trombotsiitidid, Maht Kehtiv sdilitusomaduste kohta, mis on
valmistatud iihest vajalikud toote sdilitamiseks pH néita-
BCst jate piires

Trombotsiititide sisaldus

Trombotsiilitide sisalduse varieeru-
mine tiihe thiku kohta on lubatud
méadral, mis vastab valideeritud
valmistamis- ja sdilitamistingimustele

Leukotsiititide sisaldus

Véahem kui 0,2 x 109 iihiku kohta
(kdrge  trombotsiiiitide  sisaldusega
plasma meetod)

Véahem kui 0,05 x 109 iihiku kohta
(buffy coat meetod)

pH

»M1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
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Noutavad kvaliteedimddtmised
Noéutav proovivotusagedus koikide

Kvaliteedimdotmiste lubatavad

Komponent maootmiste puhul mddratakse statis- tulemused
tilise protsessi kontrolli abil
Trombotsiitidid, Maht Kehtiv siilitusomaduste kohta, mis on

valmistatud iihest
BCst, filtreeritud

vajalikud toote sdilitamiseks pH néita-
jate piires

Trombotsiititide sisaldus

Trombotsiilitide sisalduse varieeru-
mine ihe ihiku kohta on lubatud
madral, mis vastab  valideeritud
valmistamis- ja sdilitamistingimustele

Leukotsiititide sisaldus

Véahem kui 1 x 106 iihiku kohta

pH »MI1 Miinimum 6,4, korrigeeritud
22 °C, kolblikkusaja 16pul <
Virskelt  kiilmu- [ Maht Kinnitatud maht +/~10 %

tatud plasma

Faktor V1llc (*)

Keskmine (pérast kiilmutamist ja sula-
tamist): 70 % vOi rohkem virskelt
kogutud plasma iihiku véartusest

Valkude koguhulk (*)

Vihemalt 50 g/l

Rakujddkide sisaldus (*)

Eriitrotstiiidid: vahem kui 6,0 x 109/1
Leukotsiitidid: vahem kui 0,1 x 109/1
Trombotsiitidid: vdhem kui 50 x 109/1

Supernatantplasma | Maht Kinnitatud maht: +/-10 %
Rakujadkide sisaldus (*) Eriitrotsiiiidid: vahem kui 6,0 x 109/1
Leukotsiitidid: vdhem kui 0,1 x 109/1
Trombotsiitidid: vdhem kui 50 x 109/1
Kriiopretsipitaat Fibrinogeeni sisaldus (*) Rohkem kui 140 mg tihiku kohta voi
sama palju
Faktori V11l1c sisaldus (*) Rohkem kui 70 rahvusvahelist tihikut
ihiku kohta voi sama palju
Aferees- Mabht Alla 500 ml
granulotsiitidid

Granulotsiititide sisaldus

Rohkem kui 1 x 1010 granulotsiiiiti
ithiku kohta




