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JOHDANTO

Veren ja sen komponenttien vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta koskevat
periaatteet esitetddn direktiivin 2002/98/EY* 20 artiklassa: ” Jasenvaltioiden on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet edistddkseen vapaaehtoista ja maksutta
tapahtuvaa verenluovutusta sen varmistamiseksi, etté veri ja veren komponentit ovat
mahdollisimman suurelta osin perdisin téllaisista luovutuksista.”

Luovuttgja voi luovuttaa joko kokoverta tai vain joitakin veren komponentteja,
esimerkiksi  veriplasmaa. Veren komponenttgja |uovutettaessa tarvittavat
komponentit erotetaan veresta ja jaljella jaavat komponentit palautetaan luovuttgjale
nk. afereesimenetelmalla. Afereesiluovutuksiin tarvitaan enemman aikaa, mutta niita
voidaan jérjestad useammin. Vaikka veriplasma voidaankin erottaa kokoveresta
luovutuksen  jalkeen, suuri o0sa luovutetusta veriplasmasta on  perdisin
plasmaf ereesi sta.

Luovutettu veri ja sen komponentit ovat vattamattomia erilaisissa hoidoissa joko
suorina verensiirtoina (esim. Kkirurgiassa) tai veriplasmasta valmistettavien
|a8kkeiden lahtdaineina (esim. hyytymistekija VIII:n vajauksesta karsivien
hemofiliapotilaiden hoidossa).

Direktiivin 20 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltioiden on annettava komissiolle
kolmen vuoden vélein selvitys vapaaehtoisista ja maksuttomista verenluovutuksista.
Ensimméinen kertomus® siita, miten jésenvaltiot ovat edistaneet vapaaehtoisia
maksuttomia verenluovutuksia, julkaistiin vuonna 2006.

Tama toinen komission kertomus perustuu vastauksiin, jotka jasenvaltiot ovat
antaneet veren ja sen komponenttien vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta
koskevassa vakiomuotoisessa selvityksessd, joka ladhetettiin vereen ja sen
komponentteihin liittyvisté asioista vastaaville viranomaisille kevéén 2010 aikana
Kaikki jasenvaltiot toimittivat selvityksen komissiolle. Niiden lisdks selvityksen
toimittivat Kroatia ja Norja (vastanneita maita on sis kaikkiaan 29). Selvitysten
keskeiset padtelmét on esitetty toimivaltaisille viranomaisille®

Tassd toisessa kertomuksessa luodaan katsaus veren ja sen komponenttien
vapaaehtoiseen ja maksuttomaan luovutukseen EU:ssa. Keskeisid aheita ovat
1) lainsdadantd, suuntaviivat ja toimintalinjat, 2) kannustimet, 3) edistamistoimet
seka 4) kerd@minen ja jakelu. Vaikka kertomuksessa kasitelldan |88kkeisiin liittyvia
aoja, sen painopiste on kuitenkin veressi ja sen komponenteissa’.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY , annettu 27 péivana tammikuuta 2003, laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista,
kasittelya, sdilytysta jajakelua varten seka direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta.

Raportti  siitd, miten jésenvaltiot ovat edistdneet vapaaehtoisia maksuttomia verenluovutuksia
(KOM(2006) 217 lopullinen).

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues organs/docs/blood_mi_20101027_en.pdf.

Direktiivissd 2002/98/EY verella tarkoitetaan ”luovuttgjalta keréttyd ja joko verensirtoon tai
jatkojalostukseen kasiteltya kokoverta’ ja veren komponenteilla "veren terapeuttiseen kayttdon
soveltuvaa ainesosaa (punasoluja, valkosoluja, verihiutaleita, veriplasmaa), joka voidaan valmistaa eri
menetelmill&’.
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2.1

Kuva l

TULOKSET
L ainsdddantd, suuntaviivat jatoimintalinjat

Yhtad lukuun ottamatta kaikilla selvityksen toimittaneilla mailla on jonkinlaisia
(sitovia tai sitomattomia) sadnnoksia veren ja sen komponenttien vapaaehtoisesta ja
maksuttomasta |uovutuksesta (kuval).

Vapaaehtoisen ja maksuttoman
verenluovutuksen saantely

2 1 1

24

O Lainsaadanto | ltsesaantely
0O Lainsaadanto ja itsesaantely 0O E saantelya
B Muu

Kuten kuvasta | nakyy, 24 maalla on sitovaa lainsdadantba vapaaehtoisesta ja
maksuttomasta verenluovutuksesta (Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Italia,
Itavalta, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Viro, Kroatiaja Norja).
Unkarilla ja Yhdistyneella kuningaskunnalla on kaksijakoinen jarjestelmd, joka
perustuu sitovaan lainsaéédantoon ja alan itsesdantelyyn, Maltalla puolestaan ala itse
laatii sitovat sé@dnnot. TSekin lainsdadantoon sisdltyy (direktiivin  2002/98/EY
mukainen) sitomaton julistus, kun taas Irlannissa veren ja sen komponenttien
vapaaehtoisen ja maksuttoman luovutuksen periaatteesta el ole lainséddantoa eika
suuntaviivoja.

Lainsdadantt ja suuntaviivat ndyttavéat pysyneen suhteellisen muuttumattomina. Sen
jalkeen, kun komissio julkaisi vuonna 2006 ensimmaéisen kertomuksen vapaaehtoisen
ja maksuttoman verenluovutuksen edistamisesta jasenvaltioissa, Tsekki, Kroatia ja
Ruotsi ovat muuttaneet vapaaehtoista ja maksutonta verenluovutusta koskevaa
lainsd8dant6dan, ja kaks maata (TSekki ja Viro) on ilmoittanut ailkovansa muuttaa
voimassa olevia sd8nndksi 8an tai suuntaviivojaan.

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Italia, Itavalta, Krelkka, Kypros, Luxemburg,
Ranska, Ruotsi, Suomi, Viro, Y hdistynyt kuningaskunta ja Kroatia ovat maéaritelleet
seuraamuksia veren ja sen komponenttien vapaaehtoista ja maksutonta luovutusta
koskevan lainséédannon rikkomisesta, mutta yksikdan kyseisista maista e ole
maarannyt téllaisia seuraamuksia
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2.1.1.

2.1.2.

2.2.

2.2.1.

Kuva Il

Korvaava luovuttaja

Korvaavalla luovuttgjala tarkoitetaan henkildd, joka luovuttaa korvaavan verieran

ainoastaan tilanteessa, jossa tdman perheenjdsen tai ystava tarvitsee verensiirron.

Ainoastaan kuudella jasenvaltiolla (Espanja, Ranska, Ruotsi, TSekki, Unkari ja
Y hdistynyt kuningaskunta) on toimintalinja korvaavien luovuttajien suhteen. Niissi

suhtautuminen kéytantoon on yleisesti ottaen torjuva.

Rajat ylittava verenluovutus

Joissakin EU-maissa ihmisilla on tapana luovuttaa verta ja sen komponentteja oman

asuinmaansa ulkopuolella, esim. toisessa jasenvaltiossa.

Kuudella maalla (Luxemburg, Puola, Ruotsi, TSekki, Viro ja Norja) on jonkinlainen

toimintalinjatal suuntaviivat télaistargat ylittavaa verenluovutusta varten.
Kannustimet

Kahdeksantoista maata (Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Itaia, Kreikka,
Liettua, Luxemburg, Puola, Ranska, Romania, Saksa, Slovakia, Suomi, Viro,

Y hdistynyt kuningaskunta sek& Kroatia ja Norja) ilmoitti, ettd niill& on jonkinlaisia

periaatteita veren ja sen komponenttien luovuttajille tarkoitetui sta kannustimista.
Kokoveren [uovutusta koskevat kannustimet
Seuraavissa maissa on olemassa jonkinlaisia kannustimia kokoveren luovuttgjille:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreikka, Kypros,
Liettua, Luxemburg, Malta, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia,

Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta sek& Kroatia ja

Norja (kuvall).

Kannustimet - kokoveri m Hoitokulujen korvaus

B Korvaus tulonmenetyksestéa
m Ateriakupongit
O Muut kannustimet

O Maksuton terveystarkastus

0O Oikeus olla pois toista (yksityinen
sektori)
@ Matkakulujen korvaus

l | Oikeus olla pois téista (julkinen sektori)
[ [
' ! ! ' ' O Pienet lahjat
0 5 10 15 20 25
Selvityksen toimittaneet maat o Valipalat ja virvokkeet
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2.2.2.

Kuva lll

Kuten yll& olevasta kuvasta ndkyy, yleisimmin kaytettyja kannustimia nédissa 26
maassa ovat valipalat ja virvokkeet, pienet lahjat (esim. muki tai t-paita), oikeus olla
pois tdista (julkinen sektori) ja matkakulujen korvaus.

Afereesiluovutusta koskevat kannusti met

Seuraavissa maissa on kadyttssa jonkinlaisia kannustimia afereesimenetelmalla mm.
veriplasmaa ja -hiutaleita luovuttaville: Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia,
Itavalta, Kreikka, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Puola, Ranska, Romania,
Ruotsi, Saksa, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta
seké Kroatiaja Norja (kuvalll).

Kannustimet - afereesi (mm. veriplasma ja -hiutaleet)

B Hoitokulujen korvaus

B Korvaus tulonmenetyksesta

0O Muut kannustimet
0O Maksuton terveystarkastus

@ Ateriakupongit

O QOikeus olla pois tdista (yksityinen

sektori)
m Oikeus olla pois toista (julkinen
l I sektori)
L l @ Matkakulujen korvaus
' ' ! ' ' 0O Pienet lahjat
0 5 10 15 20 25

Selvityksen toimittaneet maat @ Vélipalat ja virvokkeet

2.3.

Kuvasta Il ndkyy, ettd yleissimmin kaytettyja kannustimia néissa 24 maassa ovat
vdlipalat ja virvokkeet, pienet lahjat (esim. muki tai t-paita), matkakulujen korvaus ja
oikeus olla pois toista (julkinen sektori).

EU-maissa, Norjassa ja Kroatiassa kaytossa olevat kannustimet eivét siis eroa
suuresti sen mukaan, onko kyseessa kokoveren luovutus vai afereesiluovutus.

Selvityksen toimittaneiden maiden hallitukset ja/tai alan toimijat méarittelevat ndiden
kannustimien arvon. Kokoveren osalta arvon méaarittévat kansalliset tai paikalliset
viranomaiset kymmenessa maassa, alan toimijat / veripalvelulaitokset kymmenessa
maassa ja molemmat tai joku muu taho viidessi maassa. Afereesin osata
kannustimien arvon méarittavét kansalliset tai paikalliset viranomaiset kymmenessa
maassa, alan toimijat / veripalvelulaitokset yhdekséassd maassa ja molemmat tai joku
muu taho neljassd maassa. Irlannin osalta nditatietoja el ole kaytettavissa.

Edistamistoimet

Seuraavat maat ovat toteuttaneet joitakin toimenpiteita vapaaehtoisen ja
maksuttoman verenluovutuksen edistdmiseksi: Alankomaat, Belgia, Bulgaria,
Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Kreilkka, Kypros, Liettua, Luxemburg, Malta,
Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi,
TSekki, Unkari, Viro, Y hdistynyt kuningaskunta seka Kroatiaja Norja.
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Kuva IV

Edistamistoimet

Vapaaehtoisen ja maksuttoman verenluovutuksen
edistaminen

0 5 10 15 20 25 30

Selvityksen toimittaneet maat

0O Muut
0O Tiedottaminen

B Luovuttamiseen keskittyvét tapahtumat, esim. teemapaiva

2.4.

24.1.

Kuten yll& olevasta kuvasta kdy ilmi, yleismmin kéytettyja tapoja vapaaehtoisen ja
maksuttoman verenluovutuksen edistémiseksi EU:ssa, Kroatiassa ja Norjassa ovat
luovutuksen ympdrille rakennetut tapahtumat ja erilaiset tiedotusmenetelmét.
Tallaisa ovat 1) mainonta, 2) henkilokohtaiset puhelut, sahkopostit, kirjeet ja
tekstiviestit luovuttajille, 3) konsertit ja muut esitykset, 4) mediatapahtumat,
5) kampanjat ja muut (kansalliset, alueelliset ja paikalliset) tapahtumat, esim.
maailman luovuttgjapdiva (World Donor Day), 6) online-tiedotuskampanjat ja
-esitteet, 7) seminaarit ja luennot kouluissa, yliopistoissa ja seurakunnissa,
8) opiskelijavierallut  veripavelulaitoksin  ja 9) muut toimet yhteistydssa
veripalvelulaitosten, alan yhdistysten ja muiden jarjestdjen kanssa.

Selvityksen toimittaneista maista 21 on méaaritellyt edistémistoimiensa kohderyhmét.
Tarkeimpia kohderyhmi& ovat nuoret, opiskelijat, sotilashenkil 6st6 ja ensiluovuttaat.

Keraysjajakelu
Kerays

Selvityksen toimittaneissa 29 maassa kokoveren ja veriplasman kerdyksestd/jakel usta
vastaavat pdasdantoisesti julkiset tahot.

Kokoveren tarkeimmét kerdgét/jakelijat ovat 25 maassa julkisia ta voittoa
tavoittelemattomia, yhdessd maassa yksityisia ja kolmessa maassa molempia ja/tai
muita tahoja. Seuraavissa maissa kerdjét/jakelijat ovat julkisa tai voittoa
tavoittelemattomia: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Kreikka,
Kypros, Latvia, Luxemburg, Malta, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruots,
Slovakia, Slovenia, Tanska, TSekki, Unkari, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta seka
Kroatia ja Norja. Naden lisdks Itavalta ilmoitti, ettd maassa toimii yksityisia
kerégjid/jakelijoita, ja Liettuassa, Saksassa ja Suomessa puolestaan seka julkisia etta
yksityisid jaltai muita kerddjid/jakelijoita.
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24.2.

24.3.

Veriplasman ker&gjét/jakelijat ovat 23 maassa julkisia tai voittoa tavoittelemattomia
ja kuudessa jasenvaltiossa yksityisia, molempia ja/tai muita tahoja. Seuraavissa
maissa keragjét/jakelijat ovat julkisia tai voittoa tavoittelemattomia: Alankomaat,
Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Italia, Kreikka, Kypros, Luxemburg, Malta,
Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Tanska, Unkari,
Viro, Yhdistynyt kuningaskunta seké Kroatia ja Norja. Néiden liséks Itévallassa,
Latviassa, Liettuassa, Saksassa, Suomessa ja TSekissa on yksityisia tai yksityisia ja
julkisiajalta muita keragjid/jakelijoita.

Selvityksen toimittaneilta mailta kysyttiin, myontavéatkd ne rahoitusta tai muita
kannustimia esimerkiksi veripalvelulaitoksille, sairadoille ja
terveydenhoitohenkilostolle veren ja sen komponenttien kerdykseen. Noin 10
prosenttia maista ilmoitti myoéntévansad jonkinlaisia kannustimia veren ja sen
komponenttien ker&gjille/jakelijoille.

Plasman fraktiointi

Plasman fraktioinnilla tarkoitetaan prosesseja, joilla fraktiot erotetaan veriplasmasta.
Siihen kuuluu 188kel ainsdadannon alaisia valmistusvaiheita, ja sen tuloksena saadaan
veriplasmasta peréisin olevia |88kkeita.

Noin puolella selvityksen toimittaneista 29 maasta on plasman fraktiointiin
soveltuvia lédketehtaita (Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Italia, ltavalta,
Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Unkari, Yhdistynyt kuningaskunta ja
Kroatia). Naisséd maissa 71 prosenttia toimijoista on yksityisia ja loput 29 prosenttia
julkisia.

Veren ja sen komponenttien jakelu

Selvityksen toimittaneilta mailta kysyttiin, onko niissa ollut toistuvasti pulaa veresta
ja sen komponenteista, erityisesti kokoverestd, pakastetusta tuoreveresta
(verensiirrot), puna- ja valkosoluista, verihiutaleista ja veriplasman fraktioista, kuten
immunoglobuliinista, hyytymistekijoista VIII ja IX, abumiinista, lipoproteiinista,
fibrinogeenista ja antitrombiini 111:sta (kuvaV).
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KuvaV

Veren ja sen komponenttien | ®Yakosetvensol
toistuva puute rbmogeen

B Muu

@ Lipoproteiini

B Albumiini

O Hyytymistekija IX

B Pakastettu tuoreveri (verensiirrot)

B Hyytymistekija VIIl

O Antitrombiini lll
* @ Immunoglo buliini
! T T T ! B Verihiutaleet
0 1 2 3 4 , A
O Punaiset verisolut
Selvityksen toimittaneet maat B Kokoveri

24.4.

24.5.

Kuvasta kédy ilmi, etté vain harvoissa maissa on ollut toistuvasti pulaa veresta ja sen
komponenteista: vaihteluvali on 0 prosentista (valkosolut) 14 prosenttiin (kokoveri).

Kliininen kaytto

Noin 75 prosentilla selvityksen toimittaneista maista on toimintalinjat veren ja sen
komponenttien kliinisen kayton hallitsemiseks tai tehostamiseksi (Alankomaat,
Belgia, Bulgaria, Espanja, Italia, Itdvalta, Kypros, Liettua, Luxemburg, Malta,
Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro,
Y hdistynyt kuningaskuntaja Norja).

Omavar aisuus

Seuraavilla mailla on toimintalinjat omavaraisuuden edistamiseksi veren ja sen
komponenttien suhteen: Belgia, Bulgaria, Espanja, Italia, Itévalta, Kreikka, Kypros,
Latvia, Liettua, Malta, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovenia,
Tanska, TSekki ja Unkari seka Kroatia ja Norja. Nama toimintalinjat nayttavat
pysyneen jokseenkin muuttumattomina. Liettua, Puola ja Ranska ovat muuttaneet
toimintalinjojaan sitten vuoden 2006, ja kolme maata (Irlanti, Kreikka ja Ranska)
ovat ilmoittaneet aikovansa muuttaa nykyisi& toi mintalinjojaan.

Vakka 22 maala on kansalliset toimintalinjat omavaraisuuden varmistamiseksi
veren ja sen komponenttien suhteen, niistéa vain 13 (Bulgaria, Espanja, Itaia, Itavalta,
Kypros, Malta, Portugali, Ranska, Romania, Ruotsi, TSekki, Unkari ja Kroatia) on
maéadritellyt, mitd omavaraisuudella tarkoitetaan.

Néiden lisaksi Kreikalla, Luxemburgilla, Matalla, Ranskalla, Slovakialaja Norjala
on kahdenvdliset tai muunlaiset sopimukset/yhteistydjarjestelyt, joilla ne varmistavat
veren ja sen komponenttien riittdvan saatavuuden maatasolla.
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YHTEENVETO JA PAATELMAT

Tama kertomus osoittaa, ettéa kaiken kaikkiaan jasenvaltiot noudattavat direktiivin
2002/98/EY 20 artiklan 1 kohtaa, jonka mukaan niiden on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet edistédkseen vapaaehtoista ja maksutonta verenluovutusta sen
varmistamiseksi, ettd veri ja sen komponentit ovat mahdollismman suurelta osin
perdisin tallaisista luovutuksista.

Tama toinen kertomus on pitkdlti enssmmaisen vapaaehtoisesta ja maksuttomasta
verenluovutuksesta vuonna 2006 laaditun kertomuksen mukainen ja osoittaa, etta
vapaaehtoisesta ja maksuttomasta verenluovutuksesta on kautta EU:n lainséadantba
jasuuntaviivoja. Y hté lukuun ottamatta kaikissa selvityksen toimittanei ssa 29 maassa
on téllaisia sadnnoksia.

Vataosa selvityksen toimittaneista maista myontéa verenluovuttgjille jonkinlaisia
kannustimia, kuten vélipaloja ja virvokkeita, pienia lahoja tai korvauksen
matkakuluista. Liséksi monet maat myontavét julkisen sektorin tyontekijoille vapaata
toistd verenluovutusta varten. Vastausten perusteella kannustimissa e ole suuria
eroja sen mukaan, onko kyseessa kokoveren luovutus vai afereesi (mm. veriplasmaja
-hiutal eet).

Selvityksen toimittaneista 29 maasta 27 on toteuttanut jonkinlaisia toimia (esim.
tiedotusta) edistéékseen vapaaehtoista ja maksutonta verenluovutusta.

Kertomuksen mukaan valtaosa EU:ssa, Kroatiassa ja Norjassa toimivista veren ja sen
komponenttien kerdgjisté/jakelijoista on julkisa. Noin puolella selvityksen
toimittaneista maista on vamiudet plasman fraktiointiin, valtaosa niiden alan
toimijoista on yksityisa (71 %). Vereen ja sen komponentteihin liittyvista asioista
vastaavien viranomaisten mukaan verestéa ja sen komponenteista on vain vahan
pulaa. Eniten pulaa on kokoveresta (14 %), valkosoluista ei lainkaan. Noin 75
prosentilla maista on toimintalinjat veren kliinisen kaytén hallitsemiseks tai
tehostamiseksi sekd omavaraisuuden edistamiseks veren ja sen komponenttien
suhteen.

Kertomuksen perusteella komissio aikoo nyt selvittéd yhdessa j&senvaltioiden
kanssa, onko uusille toimenpiteille tarvetta ottaen huomioon, ettd komission
toimivaltuudet asiassa rgoittuvat veren ja sen komponenttien laatuun ja
turvallisuuteen.
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