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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2002/98/EG
av den 27 januari 2003

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, férvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om indring av direktiv 2001/83/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), mot
bakgrund av det gemensamma utkast som forlikningskom-
mittén godkdnde den 4 november 2002, och

av foljande skal:

(1)  Eftersom humanblod i stor utstrickning anvinds for
terapeutiska dndamal maste kvaliteten pd och sikerheten
hos helblod och blodkomponenter kunna garanteras for
att forhindra att i synnerhet sjukdomar overfors via
dessa produkter.

(2)  Tillgdngen pd blod och blodkomponenter for terapeu-
tiska dndamal dr beroende av att gemenskapens medbor-
gare dr villiga att ge blod. For att kunna skydda
folkhdlsan och hindra smittsamma sjukdomar frén att
overforas madste alla forsiktighetsdtgirder vidtas vid
insamling, framstiallning, distribution och anvindning av
helblod och blodkomponenter och vetenskapliga ron
utnyttjas pd lampligt sitt nir det giller att uppticka,
inaktivera och eliminera patogena agens som kan
overforas via transfusioner.

(3)  Kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven pé farmaceu-
tiska specialiteter som framstillts pd industriell vdg och
som hirr6r fran humanblod eller plasma sdkerstilldes
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (°). I och med att
helblod, plasma eller blodceller fran manniskor uttryck-
ligen undantogs fran direktivets tillimpningsomrade
uppstod emellertid en situation dar kvalitet och sikerhet
for produkter som ar avsedda for transfusion och som
inte framstills inte omfattas av nidgon bindande gemen-
skapslagstiftning. Det ar darfor ytterst viktigt att gemen-
skapens bestimmelser garanterar att blod och blodkom-

(") EGT C 154 E, 29.5.2001, s. 141, och
EGT C 75 E, 26.3.2002, s. 104.

() EGT C 221, 7.8.2001, s. 106.

() EGT C 19, 22.1.2002, s. 6.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 6 september 2001 (EGT C 72
E, 21.3.2002, s. 289), rddets gemensamma standpunkt av den 14
februari 2002 (EGT C 113 E, 14.5.2002, s. 93) och Europaparla-
mentets beslut av den 12 juni 2002 (4nnu ¢j offentliggjort i EGT).
Europaparlamentets beslut av den 18 december 2002 och radets
beslut av den 16 december 2002.

() EGTL 311, 28.11.2001, s. 67.

ponenter, oavsett vad de skall anvindas till, har en
jamforbar kvalitets- och sikerhetsnivd genom hela blod-
transfusionskedjan i alla medlemsstater, med beaktande
av den fria rorligheten f6r medborgarna inom gemenska-
pens territorium. Genom att infora hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer kan man siledes bidra till att stirka
allminhetens tilltro till att humanblod och blodkompo-
nenter som harror fran blodgivning i en annan medlems-
stat uppfyller samma krav som blod som tappats i det
egna landet.

(4)  Nar det giller anvindningen av blod eller blodkompo-
nenter som utgangsmaterial vid framstéllning av farma-
ceutiska specialiteter hdnvisas i direktiv 2001/83/EG till
de dtgirder som medlemsstaterna skall vidta for att
forebygga Overforing av smittsamma sjukdomar, vilka
innefattar tillimpningen av monografierna i Europeiska
farmakopén och rekommendationerna fran Europarddet
och Virldshilsoorganisationen (WHO), sarskilt nir det
giller valet och undersokningen av blod och blodgivare.
Dessutom bor medlemsstaterna vidta atgarder for att
fraimja att gemenskapen blir sjilvforsorjande i friga om
humanblod eller blodkomponenter och for att
uppmuntra frivillig och obetald blod- och blodkompo-
nentgivning.

(5)  For att kunna garantera motsvarande sikerhets- och
kvalitetsniva for blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvandas till, bor tekniska krav pd insamling och
kontroll av allt blod och alla blodkomponenter, inklusive
utgdngsmaterial  vid  framstillning av  ldkemedel,
faststallas genom detta direktiv. Direktiv 2001/83/EG
bor dndras i enlighet harmed.

(6) I kommissionens meddelande av den 21 december 1994
om sikerhet vid blodtransfusioner och sjdlvforsorjning
av blod inom Europeiska gemenskapen faststilldes
behovet av en blodstrategi for att stirka tilltron till att
blodtransfusionskedjan ar siker, liksom behovet av att
fraimja gemenskapens sjilvforsorjning av blod.

(7) I sin resolution av den 2 juni 1995 om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjilvforsorjning av blod (¢) uppma-
nade rddet kommissionen att ligga fram lampliga forslag
till utveckling av en blodstrategi.

(°) EGT C 164, 30.6.1995, s. 1.
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I sin resolution av den 12 november 1996 om en stra-
tegi for blodsikerhet och sjilvf6rsorjning av blod inom
Europeiska gemenskapen (') uppmanade radet kommis-
sionen att skyndsamt ligga fram forslag for att
uppmuntra utarbetandet av en samordnad strategi for
sikerheten nir det giller blod och blodprodukter.

[ sina resolutioner av den 14 september 1993 (3), den 18
november 1993 (%), den 14 juli 1995 () och den 17 april
1996 () om sikerhet vid blodtransfusioner och
sjalvforsorjning av blod genom frivillig och obetald blod-
givning inom gemenskapen betonade Europaparlamentet
vikten av att garantera hogsta mojliga sikerhetsniva nar
det giller blod, och Europaparlamentet har dn en gang
upprepat sitt fortsatta stod till att uppnd madlet om
sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen.

Vid utarbetandet av bestimmelserna i detta direktiv har
hinsyn tagits till yttrandet frin Vetenskapliga kommittén
for likemedel och medicintekniska produkter och till
internationella erfarenheter pa detta omrade.

Autolog transfusion har en sddan karaktir att den mdste
beaktas sdrskilt ndr det giller hur och nir de olika
bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas.

Sjukhusblodbanker ar sjukhusenheter med begrinsad
verksamhet, nidmligen lagring, distribution och kompati-
bilitetsprov. For att kunna garantera att kvaliteten och
sakerheten for blod och blodkomponenterna bevaras i
hela transfusionskedjan, samtidigt som hansyn tas till
den sirskilda karaktir och de sdrskilda uppgifter en sjuk-
husblodbank har, bor endast bestimmelser som omfattar
denna verksambhet tillimpas péd sjukhusblodbanker.

Medlemsstaterna bor garantera att det finns en lamplig
mekanism for att utse, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstdind sd att det kan garanteras att verksam-
heten vid inrittningar for blodverksamhet utévas i
enlighet med kraven i detta direktiv.

Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de
behoriga myndigheterna genomfor inspektioner och
vidtar andra kontrollatgdrder som dr nddvindiga for att
sikerstdlla att inrdttningarna for blodverksamhet foljer
bestimmelserna i detta direktiv.

Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter maste ha limpliga kvalifikationer och
fa aktuell och dndamdlsenlig fortbildning, utan att det
paverkar tillimpningen av gillande gemenskapsbe-
stimmelser om omsesidigt erkdnnande av yrkeskvalifika-
tioner och om skydd av arbetstagare.

GT C374,11.12.1996,s. 1.
GT C 268, 4.10.1993, 5. 29.
GT C 329, 6.12.1993, 5. 268.
GT C 249, 25.9.1995, 5. 231.
GT C 141, 13.5.1996, s. 131.
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Inrdttningar  f6r blodverksamhet bor inrdtta och
uppratthalla kvalitetssystem som omfattar all verksamhet
varigenom maél och ansvarsomrdden som ror kvalitetspo-
licy avgors, och genomféra dem exempelvis med hjilp
av kvalitetsplanering, kvalitetskontroll, kvalitetssikring
och kvalitetsforbattring inom kvalitetssystemet, med
beaktande av principerna om god tillverkningssed samt
EG:s system for bedomning av Gverensstimmelse.

Ett dndamalsenligt system bor inrittas sd att helblod och
blodkomponenter kan spéras fullstindigt. Sparbarheten
bor sikerstillas genom korrekta forfaranden for identifi-
kation av givare, patienter och laboratorier, genom arki-
veringssystem och genom ett limpligt identifikations-
och mirkningssystem. Det dr onskvirt att det utarbetas
ett system som gor det mojligt att pa ett enda otvetydigt
sitt identifiera donerat blod och blodkomponenter i
gemenskapen. Nir det giller blod och blodkomponenter
som importeras frdn tredje land ar det viktigt att inrdtt-
ningarna for blodverksamhet sikerstdller en likvardig
sparbarhetsniva i de stadier som ligger fore importen till
gemenskapen. Samma krav pd spdrbarhet som giller
blod och blodkomponenter som insamlas i gemenskapen
bor sikerstillas for de stadier som foljer efter importen.

Det dr viktigt att det infors organiserade kontrollfor-
faranden for att samla in och utvirdera information om
avvikande eller ovintade hindelser eller biverkningar
som orsakas av insamling av blod eller blodkompo-
nenter, for att forhindra att liknande eller jamforliga
handelser eller biverkningar intrffar och att oka sdker-
heten vid transfusioner genom limpliga atgérder. [ detta
syfte bor ett gemensamt system for anmélan av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkningar i samband med
insamling, framstallning, kontroll, férvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter upprittas i medlems-
staterna.

Det ir ocksa viktigt att limplig radgivning tillhandahalls
ndr givaren underrdttas om avvikande resultat.

Praxis for blodtransfusioner bygger i dag pé principerna
om frivillig blodgivning, anonymitet bade for givaren
och mottagaren, givarens vilvilja och att de inrdttningar
som erbjuder blodtransfusionstjanster inte bedrivs i
vinstsyfte.

Alla nodvindiga dtgdrder maste vidtas for att tilltinkta
givare av blod eller blodkomponenter skall kunna garan-
teras att all hilsorelaterad information som ges till
behorig personal, resultaten av kontrollerna av blodgiv-
ningarna samt eventuell framtida sparbarhet av blodgiv-
ningarna ir konfidentiell.
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I enlighet med artikel 152.5 i fordraget far bestimmel-
serna i detta direktiv inte paverka nationella
bestimmelser om donation av blod. I artikel 152.4 a i
fordraget anges det att medlemsstaterna inte kan hindras
fran att uppritthalla eller infora strangare skyddsatgarder
ndr det giller kvalitets- och sikerhetsstandarder i fraga
om blod och blodkomponenter.

Frivillig och obetald blodgivning dr en faktor som kan
bidra till hog sikerhetsstandard for blod och blodkom-
ponenter och dirigenom till skydd av ménniskors hilsa.
Europaradets insatser pa detta omrdde bor stddjas och
alla nodvindiga atgdrder bor vidtas for att uppmuntra till
frivillig och obetald blodgivning genom limpliga
atgarder och initiativ och genom att sikerstilla att blod-
givare far ett storre allmint erkdnnande, och dirigenom
dven oka sjilvforsorjningen av blod. Europarddets defini-
tion av frivillig och obetald blodgivning bér beaktas.

Blod och blodkomponenter som anvinds for terapeu-
tiska dndamal eller i medicintekniska produkter bor
komma frén personer vars hilsotillstind ar sadant att de
inte skadas till foljd av blodgivningen och att risken for
overforing av smittsamma sjukdomar minimeras. Allt
blod som limnas bor kontrolleras i enlighet med regler
som utgér en garanti for att alla nodvindiga atgarder
har vidtagits for att skydda hilsan hos de personer som
fatt blod eller blodkomponenter.

I Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter (') krdvs det att
uppgifter som giller den enskildes hilsa skall vara
foremal for ett forstarkt skydd. Detta omfattar emellertid
endast personliga uppgifter och inte sddana uppgifter
som ldmnats anonymt. I det har direktivet bor darfor
ytterligare skydd inforas som forhindrar obehoriga
andringar i blodgivnings- eller bearbetningsregister eller
obehorigt rojande av information.

Kommissionen bor ha befogenhet att faststilla tekniska
krav och gora alla dndringar av dessa och i bilagorna
som behovs for att anpassa direktivet till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen.

Nir tekniska krav faststills och anpassas till utvecklingen
bor hinsyn tas till radets rekommendation av den 29
juni 1998 om blod- och plasmagivares limplighet och
screening av donerat blod inom Europeiska gemen-
skapen (), relevanta rekommendationer frén Europarddet
och WHO samt riktlinjer fran relevanta europeiska insti-
tutioner och organisationer, tex. substansbeskriv-
ningarna i den europeiska farmakopén.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.
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Det 4r nodvindigt att gemenskapen har tillgdng till basta
mojliga vetenskapliga rddgivning vad giller sikerheten
betriffande blod och blodkomponenter, sirskilt vad
giller anpassningen av bestimmelserna i detta direktiv
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Testerna bor goras i enlighet med de senaste vetenskap-
liga och tekniska metoder som dterspeglar radande bista
metoder, sd som dessa definieras, regelbundet ses Gver
och uppdateras genom en limplig process med ex-
pertradgivning. Vid denna granskningsprocess bér man
dessutom vederborligen beakta de vetenskapliga framsteg
som gjorts for att identifiera, inaktivera och eliminera
patogener (sjukdomsalstrare) som kan Gverforas vid
blodtransfusion.

De atgarder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

For att gora genomférandet av de bestimmelser som
antas inom ramen for detta direktiv effektivare bor det
faststdllas pafoljder som kan tillimpas av medlemssta-
terna.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att bidra till
savdl allmén tilltro till bade kvaliteten p& donerat blod
och blodkomponenter och till skyddet av givarnas hilsa
som gemenskapens sjalvforsorjning av blod och en 6kad
tilltro i medlemsstaterna till att transfusionskedjan ar
siker, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna och de darfor pd grund av atgirdens
omfattning och verkningar bittre uppnds pd gemen-
skapsniva, kan gemenskapen vidta atgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I
enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta direktiv inte utover vad som ar nodvindigt for
att uppnd dessa mal.

Medlemsstaterna bor fortfarande bira ansvaret for att
organisera och tillhandahalla hidlso- och  sjuk-
vérdstjanster.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Atrtikel 1

Mil

[ detta direktiv faststdlls kvalitets- och sdkerhetsnormer for
humanblod och blodkomponenter i syfte att garantera en hog
halsoskyddsniva for manniskor.

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv 4r tillimligt pd insamling och kontroll av
humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvindas till, samt pd framstillning, forvaring och distribution
av dessa nar de dr avsedda for transfusion.

2. Om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras
enbart och uteslutande for att anvidndas vid autolog transfusion
och klart och tydligt har identifierats i detta syfte, skall de krav
som skall uppfyllas i detta hidnseende Overensstimma med
kraven i artikel 29 g.

3. Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar
tillimpningen av direktiven 93/42/EEG ('), 95/46/EG eller 98/
79[EG (3.

4. Detta direktiv ar inte tillimpligt pd blodstamceller.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som har anges:

a) blod: helblod frin en givare vilket framstillts antingen for
transfusion eller for vidare framstallning,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (roda
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom olika metoder,

¢) blodprodukter: alla terapeutiska produkter som harrér fran
humanblod eller humanplasma,

d) autolog blodtransfusion: en transfusion dar givaren och mott-
agaren dr samma person och vid vilken blod och blodkom-
ponenter som deponerats i forvig anvands,

e) inrdttning for blodverksamhet: struktur eller organ som pa
ndgot sitt dr ansvarig for insamling och kontroll av human-
blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas
till, samt framstallning, forvaring och distribution av dessa
ndr de dr avsedda for transfusion; detta inbegriper inte sjuk-
husblodbanker,

f) sjukhusblodbank: sjukhusenhet som férvarar och distribuerar
samt far utféra kompatibilitetsprov pa blod och blodkom-
ponenter enbart avsedda att anvindas inom sjukhuset, inbe-
gripet sjukhusbaserad transfusionsverksamhet,

@) allvarlig awikande hdndelse: incident i samband med insam-
ling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till doden eller ar
livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedsdttning for patienter, eller medfor behov av sjuk-
husvérd eller forlinger sjukhusvarden eller det sjukliga till-
standet,

(") Radets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1). Direktivet senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/104/EG (EGT
L 6, 10.1.2002, s. 50).

() Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27
oktoger 1998 om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik
(EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).

h) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion hos blodgivaren
eller patienten i samband med insamling eller transfusion
av blod eller blodkomponenter som ir dodlig, livshotande,
invalidiserande, medfor betydande funktionsnedsittning
eller behov av sjukhusvard eller forlinger sjukhusvarden
eller det sjukliga tillstandet,

i) frislippande av blodkomponenter: en process som gor det
mojligt att befria blodkomponenter frin karantinstatus
genom anvindning av system och forfaranden for att
sikerstilla att slutprodukten motsvarar specifikationen for
frislappande,

j) avstangning fran blodgivning: suspendering av en persons
mojlighet att ge blod eller blodkomponenter antingen
permanent eller tillfalligt,

k) distribution: leverans av blod och blodkomponenter till
andra inrdttningar for blodverksamhet, sjukhusblodbanker
samt tillverkare av produkter framstillda av blod och
plasma. Overlimnande av blod eller blodkomponenter i
transfusionssyfte omfattas inte,

1) "blodévervakning™: alla Gvervakningsmetoder som giller
allvarliga avvikande eller ovintade hindelser eller biverk-
ningar som uppstdr hos givarna eller mottagarna samt
epidemiologisk 6vervakning av givarna,

m) “inspektion”: formell och objektiv kontroll enligt antagna
standarder for att utvirdera efterlevnaden av detta direktiv
och annan relevant lagstiftning, och for att identifiera
problemen.

Artikel 4
Genomférande

1. Medlemsstaterna skall utse en behorig myndighet eller
behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven i detta
direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra ndgon medlemsstat fran
att inom sitt territorium upprdtthdlla eller infora stringare
skyddsétgarder som dr forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sdrskilt infora krav ndr det géller frivillig
och obetald blodgivning, inbegripet férbud mot eller begrins-
ning av import av blod eller blodkomponenter som inte
uppfyller dessa krav, under foérutsittning att villkoren i artikel
30 i fordraget dr uppfyllda, i syfte att garantera en hog halso-
skyddsnivd och uppnd det mal som anges i artikel 20.1, under
forutsittning att villkoren i fordraget dr uppfyllda.

3. Vid genomférandet av de dtgirder som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anvinda dels tekniskt och/eller admi-
nistrativt stod som ar till nytta bade for kommissionen och
stddmottagarna och som giller identifiering, utarbetande, admi-
nistration, overvakning, revision och kontroll, dels stodfinan-
siering.
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KAPITEL II

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande
av tillstand for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall sakerstilla att verksamhet for
insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, samt framstillning, f6rvaring
och distribution av dessa nir de dr avsedda for transfusion
endast utfors av de inrittningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind
av den for detta andamal behoriga myndigheten.

2. For att uppnd de dndamal som anges i punkt 1 skall
inrdttningen for blodverksamhet limna de uppgifter som
fortecknas i bilaga I till den behoriga myndigheten.

3. Den behoriga myndigheten skall, ndr den har kontrollerat
om inrittningen for blodverksamhet uppfyller kraven i direk-
tivet, meddela inrdttningen for blodverksamhet vilken verk-
samhet den far bedriva och vilka villkor som skall uppfyllas.

4. Inrittningen for blodverksamhet fir inte géra ndgon
vasentlig fordndring av verksamheten utan att den behoriga
myndigheten i férvig har limnat sitt skriftliga godkinnande.

5. Den behoriga myndigheten fir ompréva designeringen av
en inrittning for blodverksamhet och dra in auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstdndet for densamma, antingen tillfl-
ligt eller definitivt, om inspektioner eller kontroller visar att
inrdttningen inte uppfyller kraven i direktivet.

Artikel 6
Sjukhusblodbanker
Artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna
14, 15, 22 och 24 skall tillimpas pé sjukhusblodbanker.
Artikel 7

Bestimmelser for befintliga inrittningar

Medlemsstaterna far besluta att behalla nationella bestimmelser
under nio manader frin den tidpunkt som anges i artikel 32,
for att de inrdttningar for blodverksamhet som verkar enligt
nationell lagstiftning skall fi mojlighet att uppfylla kraven i
detta direktiv.

Artikel 8

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall sikerstdlla att den behoriga
myndigheten genomfor inspektioner och dndamaélsenliga
kontroller av inrittningarna fér blodverksamhet for att
sikerstilla att kraven i direktivet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomféra
inspektioner och kontroller. Perioden mellan tvd inspektioner
och kontroller far inte vara lingre dn tva ar.

3. Dessa inspektioner och kontroller skall genomféras av
tjdnstemédn som foretrader den behoriga myndigheten och de
maste ha befogenhet att

a) inspektera inridttningarna for blodverksamhet liksom alla
anldggningar tillhérande tredje part som dr beligna pa
myndighetens territorium, som har anfortrotts uppgiften att
ansvara for de utvirderingar och kontroller som anges i
artikel 18, av den inrdttning som designerats, auktoriserats,
ackrediterats eller beviljats tillstdnd i enlighet med artikel 5,

b) ta prover for undersokning och analys,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspektionen under
iakttagande av de bestimmelser som giller i medlemssta-
terna da detta direktiv trdder i kraft och som inskranker
dessa befogenheter med avseende pé redovisning av tillverk-
ningsmetoder.

4. Den behoriga myndigheten skall genomfora inspektioner
och andra dndamdlsenliga kontroller i hindelse av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkningar eller misstanke om detta
i enlighet med artikel 15.

KAPITEL III

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR BLODVERK-
SAMHET

Artikel 9
Ansvarig person

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall utse en person
("ansvarig person”), som skall ha ansvaret for att

— se till att varje enhet med blod eller blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, har samlats in och
kontrollerats i enlighet med gillande lagstiftning i den
berorda medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter
som ir avsedda for transfusion har framstillts, forvarats och
distribuerats i enlighet med denna lagstiftning,

— det limnas information till den behoriga myndigheten vid
forfarandet for att designera, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstand enligt artikel 5,

— kraven i artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls inom
inrdttningen for blodverksamhet.

2. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimi-
krav nér det galler kvalifikationer:

a) Hanfhon skall inneha utbildnings-, examens- eller annat
behorighetsbevis inom medicinska och biologiska discipliner
som erhdllits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som i den berdérda medlemsstaten betraktas som
likvérdig.
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b) Han/hon skall ha minst tvd ars praktisk erfarenhet efter
avslutad utbildning inom relevanta omrdden frdn en eller
flera inrdttningar som &r auktoriserade att bedriva verk-
samhet som innefattar insamling och/eller kontroll av
humanblod och blodkomponenter eller framstillning,
forvaring och distribution av dessa.

3. De ansvarsomrdden som anges i punkt 1 far delegeras till
andra personer som har tillrickliga kvalifikationer erhdllna
genom utbildning och erfarenhet av att utféra sddan uppgifter.

4. Inrattningarna for blodverksamhet skall till den behoriga
myndigheten anmila namnet pd den ansvariga personen som
avses i punkt 1 och namnen pd de andra personer som avses i
punkt 3, tillsammans med information om deras ansvarsom-
raden.

5. Om den ansvariga personen eller de andra personer som
avses i punkt 3 definitivt eller tillfalligt ersatts, skall inratt-
ningarna for blodverksamhet omedelbart meddela den behoriga
myndigheten namnet pa den nya ansvariga personen samt den
tidpunkt vid vilken denne tar dver ansvaret.

Artikel 10
Personal

Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
skall ha tillrickliga kvalifikationer for att kunna utfora dessa
uppgifter och skall ges aktuell, andamaélsenlig och fortlopande
uppdaterad utbildning.

KAPITEL IV

KVALITETSSTYRNING

Artikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar f6r blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att alla inrdttningar for blodverksamhet infor och
uppritthdller ett kvalitetssystem for inrittningar for blodverk-
samhet grundat pa principerna for goda rutiner.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
specifikationer som avses i artikel 29 h for den verksamhet
hinforlig till ett kvalitetssystem som en inréttning for blodverk-
samhet skall bedriva.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgdrder som ar
nodvindiga for att sikerstdlla att inrdttningarna for blodverk-
samhet upprittar dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbocker samt rapporteringsfor-
muldr.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgdrder som dr
nodvindiga for att sakerstilla att de tjanstemdn som genomfor
de inspektioner och kontroller som avses i artikel 8 fér tillging
till dessa handlingar.

Artikel 13
Arkivering

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar
nodvandiga for att sikerstilla att inrittningar for blodverk-
samhet for register over alla uppgifter som foreskrivs i bilaga II
och IV och enligt artikel 29 b-d. Uppgifterna skall bevaras i
minst 15 ar.

2. Den behoriga myndigheten skall fora register over uppgif-
terna frdn inrdttningarna for blodverksamhet i enlighet med
artiklarna 5, 7, 8, 9 och 15.

KAPITEL V

BLODOVERVAKNING

Artikel 14
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgdrder som ar
nodvandiga for att sikerstilla att blod och blodkomponenter
som samlas in, kontrolleras, framstills, forvaras, frislapps och/
eller distribueras inom deras territorium kan spdras fran givare
till mottagare och omvint.

[ detta syfte skall medlemsstaterna se till att inrdttningar for
blodverksamhet infor ett system for identifiering av varje
enskild blodgivning och varje enskild blodenhet och dess
komponenter sd att saval givaren som transfusionen och den
som har fatt transfusionen kan spdras fullt ut. Systemet madste
kunna identifiera varje enskild blodgivning och typ av blod-
komponent utan att det sker ndgot misstag. Detta system skall
inrittas i enlighet med kraven i artikel 29 a.

Nir det giller blod och blodkomponenter som importeras frin
tredje land skall medlemsstaterna sakerstilla att det system for
att identifiera blodgivaren som skall inféras av inrittningarna
for blodverksamhet ger en likvirdig sparbarhetsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr
nodvindiga for att sikerstilla att det system som anvinds for
att madrka blod och blodkomponenter som insamlas, kontrol-
leras, framstills, forvaras, frislipps ochfeller distribueras inom
deras territorium foljer det system for identifiering som anges i
punkt 1 och uppfyller de markningskrav som anges i bilaga IIL

3. Uppgifter som behévs for fullstindig sparbarhet i enlighet
med vad som anges i denna artikel skall bevaras i minst 30 &r.

Artikel 15

Anmilan om allvarliga avvikande hindelser och biverk-
ningar

1.  Medlemsstaterna skall se till att

— alla allvarliga avvikande hindelser (olyckor och fel) i
samband med insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter, som kan
paverka deras kvalitet och sikerhet, liksom alla allvarliga
iakttagna biverkningar vid och efter transfusion som kan
hinforas till kvaliteten pd och sikerheten i friga om blod
och blodkomponenter, anmils till den behoriga myndig-
heten,
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— inréttningar for blodverksamhet har ett fungerande forfa-
rande for att pd ett korrekt, effektivt och kontrollerbart sitt
stoppa distribution av blod och blodkomponenter som har
samband med den anmilan som avses ovan.

2. Dessa allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
skall anmilas i enlighet med det forfarande och den utformning
av anmilan som avses i artikel 29 i.

KAPITEL VI

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD,
OCH BLODKOMPONENTER

Artikel 16
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och
blodkomponenter i gemenskapen fir den information som
avses i artikel 29 b.

Artikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nodvandiga for
att sakerstilla att alla blodgivare i gemenskapen, efter att de
forklarat sig villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar
de uppgifter som avses i artikel 29 c till inréttningen f6r blod-
verksamhet.

Artikel 18
Blodgivares limplighet

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att det finns
forfaranden for bedomning av alla givare av blod och blodkom-
ponenter och att de krav for blodgivning som avses i artikel 29
d uppfylls.

2. Resultaten av bedomningen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren skall underrittas
om alla relevanta avvikande resultat.

Artikel 19
Undersokning av givare

Varje givning av blod eller blodkomponenter skall foregs av
en undersokning av givaren, i vilken det skall ingd en utfrag-
ning. Kvalificerad sjukvdrdspersonal skall sarskilt se till att
givaren erhéller, och att det fran givaren inhdmtas, information
som dr nodviandig for att kunna bedéma vederborandes
lamplighet som blodgivare, och med denna information som
grund avgéra om givaren ar lamplig.

Artikel 20
Frivillig och obetald blodgivning
1.  Medlemsstaterna skall vidta de dtgdrder som dr
nodvindiga for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning

i syfte att sikerstilla att blod- och blodkomponenter i storsta
mojliga utstrickning samlas inpd sddant sitt.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen limna en
rapport om dessa dtgdrder tvd dr efter det att direktivet har tritt
i kraft, och direfter vart tredje ar. P4 grundval av dessa
rapporter skall kommissionen informera Europaparlamentet
och rddet om ytterligare nodvindiga dtgirder som den eventu-
ellt avser att vidta pa gemenskapsniva.

Artikel 21
Kontroll av blodgivning

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att varje blodgiv-
ning och blodkomponentgivning kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Medlemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter
som importeras till gemenskapen kontrolleras i enlighet med
kraven i bilaga IV.

Artikel 22
Villkor for forvaring, transport och distribution

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att forvaring,
transport och distribution av blod och blodkomponenter sker
pa ett sadant sitt att de krav som avses i artikel 29 e uppfylls.

Artikel 23

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter héller den hoga
nivd som motsvaras av de krav som avses i artikel 29 f.

KAPITEL VII

SKYDD AV UPPGIFTER

Artikel 24
Skydd av uppgifter och sekretess

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgdrder som dr nodvindiga for
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstills inom ramen for detta direktiv och som
utomstdende har tillgang till, har gjorts anonyma sa att blodgi-
varen inte lingre kan identifieras.

Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) dtgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilligg, borttaganden eller dndringar av
uppgifter i forteckningar over givare eller register over
avstangda personer samt mot overforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande
overensstimmelse mellan uppgifter,

¢) obehorigt utlimnande av sddana uppgifter inte férekommer,
samtidigt som mojligheten att spara all blodgivning
sikerstalls.
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KAPITEL VIII

UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING OCH

PAFOLJDER

Artikel 25
Utbyte av information

Kommissionen skall regelbundet sammantriada med de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna, med expertdele-
gationer frdn inrittningar for blodverksamhet och med andra
relevanta parter for att utbyta information om erfarenheterna
av genomforandet av detta direktiv.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall med borjan den 31 december 2003
och ddrefter vart tredje ar sinda en rapport till kommissionen
om sddan verksamhet som har bedrivits med anknytning till
bestimmelserna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for
de atgdrder som vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall —overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomférandet av detta
direktiv till Europaparlamentet, radet, Ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén.

3. Kommissionen skall med borjan den 1 juli 2004 och
dérefter vart tredje ar Overlimna en rapport till Europaparla-
mentet, radet, Ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén om hur genomférandet av direktivets krav har
fungerat, sirskilt de som avser inspektion och kontroll.

Artikel 27

Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva paféljder for overtradelser av
nationella bestimmelser som har utfardats i enlighet med detta
direktiv och skall vidta de dtgirder som ar nodvindiga for att
se till att dessa péfoljder tillimpas. Péfoljderna skall vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall
anmadla dessa bestimmelser till kommissionen senast den dag
som anges i artikel 32, och alla direfter gjorda dndringar av
bestimmelserna sd snart som mojligt.

KAPITEL IX

KOMMITTEER

Artikel 28
Foreskrivande forfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 29

Tekniska krav och anpassning av dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen

Anpassningen av de tekniska kraven i bilagorna I-IV till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen skall faststallas i
enlighet med forfarandet i artikel 28.2.

Foljande tekniska krav skall faststillas och anpassas efter
teknisk och vetenskaplig utveckling enligt det forfarande som
anges i artikel 28.2 avseende foljande punkter:

a) Krav pa sparbarhet.
b) Information till givare.

¢) Information frdn givare som inbegriper givarens identitet,
sjukdomshistoria samt givarens underskrift.

d) Krav betriffande blod- och plasmagivarens limplighet samt
screening av donerat blod inklusive

— kriterier for permanent avstingning och mojligt
undantag frdn dessa,

— kriterier for tillfallig avstingning.
e) Krav pa forvaring, transport och distribution.
f) Kvalitets- och sikerhetskrav pd blod och blodkomponenter.
g) Krav gillande autologa blodtransfusioner.

h) Gemenskapsnormer och specifikationer om kvalitetssystem
for inrattningar for blodverksamhet.

i) Gemenskapsforfarande f6r anmilan av allvarliga avvikande
handelser och biverkningar samt anmilningsformat.

Artikel 30
Samrdd med vetenskaplig(a) kommitté(er)

Kommissionen kan samrdda med berord(a) vetenskaplig(a)
kommitté(er) nidr den faststiller de tekniska kraven i artikel 29
och ndr den anpassar de tekniska krav som anges i bilagorna I-
IV i detta direktiv till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, sarskilt for att garantera en likvirdig kvalitets- och
sikerhetsnivd pd blod och blodkomponenter for transfusion
och for blod och blodkomponenter som anvinds som utgangs-
material vid framstillning av likemedel.
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KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 109 i direktiv 2001/83/EG skall ersittas med foljande
text:

"Artikel 109

For insamling och kontroll av humanblod och human-
plasma ar Europaparlamentets och radets direktiv 200298/
EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om 4ndring av direktiv 2001/83/EG (*) tillimp-
ligt.

(*) EUTL 33, 8.2.2003, s. 30.”

Artikel 32
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv fore
den 8 februari 2005. De skall genast underrdtta kommissionen
om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de inne-
halla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hdnvisning nir de offentliggors. Nirmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna texten
till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har
antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 33

Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 34

Mottagare

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 27 januari 2003.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
p. COX G. DRYS
Ordftrande Ordférande
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BILAGA 1

INFORMATION SOM INRATTNINGF;N FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN MED AVSEENDE PA VAL, AUKTORISERING, ACKREDITERING ELLER BEVILJANDE AV
TILLSTAND ENLIGT ARTIKEL 5.2

Del A: Allmin information

— Namn pa inrdttningen for blodverksamhet
— Ansvariga personers namn, kvalifikationer och uppgifter om var de kan kontaktas

— En forteckning over de sjukhusblodbanker som inrdttningen forser med blod

Del B: Beskrivning av kvalitetssystemet som skall innehélla

— Dokumentation, t.ex. en organisationsplan, som innehéller de ansvariga personernas skyldigheter och
rapporteringsskyldighet

— Dokumentation, t.ex. Site Master File eller Quality Manual (en kvalitetshandbok) som beskriver kvalitets-
systemet i enlighet med artikel 11.1

— Antal anstillda och deras kvalifikationer
— Hygienbestimmelser
— Lokaler och utrustning

— En forteckning over standardrutiner for rekrytering, bibehédllande och bedomning av givare, fram-
stillning och kontroll, distribution och éterkallande av blod och blodkomponenter samt for rappor-
tering och arkivering av allvarliga avvikande hindelser eller biverkningar

BILAGA II

RAPPORT OM VERKSAMHETEN VID INRATTNINGGEN FOR BLODVERKSAMHET UNDER FOREGAENDE
AR

Denna érliga rapport skall innehalla

— Totalt antal givare som ger blod och blodkomponenter

— Totalt antal blodgivningar

— En aktuell forteckning 6ver de sjukhusblodbanker som den férser med blod
— Totalt antal givna helblodsenheter som inte anvints

— Antal av varje komponent som framstéllts och distribuerats

— Forekomst och utbredning av smittsamma markérer hos givare av blod och blodkomponenter som kan 6verforas
genom transfusioner

— Antal aterkallade produkter

— Antal rapporterade allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
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BILAGA 111
MARKNINGSKRAV

Markningen av komponenten maste innehélla foljande information:

— Komponentens officiella bendmning

— Komponentens volym eller vikt eller antalet celler i komponenten (beroende pa vad som ar relevant)
— Unikt numeriskt eller alfanumeriskt identifikationsnummer fér blodenheten

— Namnet pé den inrittning for blodverksamhet som producerat blodet

— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma enbart avsedd for fraktionering)

— Rh (D)-gruppering, antingen "Rh (D) positiv” eller "Rh (D) negativ” (krdvs ej for plasma som ar avsedd enbart for
fraktionering)

— Utgangsdatum eller utgdngstid (beroende pa vad som ir relevant)
— Forvaringstemperatur

— Bendmning, sammansdttning och volym pd antikoagulans och/eller tillsatslosning (om sddana finns)

BILAGA IV
GRUNDLAGGANDE KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA

Foljande kontroller méste genomféras av tappat helblod och aferes, inbegripet autolog blodtransfusion dir blod depo-
neras i forvig:

— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte for plasma som enbart dr avsedd for fraktionering)
— Rh (D)-gruppering (krdvs inte for plasma som enbart dr avsedd for fraktionering)

— Sallningstest av foljande infektioner hos blodgivaren:
— Hepatit B (HBsAg)
— Hepatit C (HCV-antikroppar)
— HIV 1/2 (HIV 1/2-antikroppar)

Kompletterande séllningstest kan krivas av sirskilda komponenter eller givare eller epidemiologiska situationer.




