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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/62/EG
av den 30 september 2005

om genomférande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG nir det giller
gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98[EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndring av direktiv 2001/83/EG (1), sdrskilt artikel 29
andra stycket led h i detta, och

av foljande skil:

I direktiv 2002/98[EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till,
och for framstillning, forvaring och distribution av dessa
ndr de r avsedda for transfusion, for att garantera en
hog hilsoskyddsnivd for manniskor.

For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig kva-
litets- och sakerhetsniva, foreskriver direktiv 2002/98/EG
faststdllandet av sdrskilda tekniska krav inbegripet ge-
menskapens standarder och specifikationer angdende kva-
litetssystem for blodcentraler.

Ett kvalitetssystem for blodcentraler bor omfatta princi-
per for kvalitetsledning, kvalitetssikring och fortlopande
kvalitetsforbattring, och bor gilla for personal, lokaler
och utrustning, dokumentation, insamling, kontroll och
framstéllning, forvaring och distribution, kontraktsfor-
valtning, forfarande vid avvikelser och egeninspektion,
kvalitetskontroll, dterkallande av blodkomponenter och
extern och intern revision.

I det hir direktivet faststills dessa tekniska krav, med
hinsyn tagen till rddets rekommendation 98/463/EG av
den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares limplig-
het och screening av donerat blod inom Europeiska ge-

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

menskapen (?), Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler for humanlakemedel (%), kommissio-
nens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om
faststdllande av principer och riktlinjer for god tillverk-
ningssed i friga om humanlikemedel och provningslike-
medel for humant bruk (¥), kommissionens direktiv
2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomférande
av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG i
fraga om vissa tekniska krav pd blod och blodkompo-
nenter (°), vissa av Europarddets rekommendationer, mo-
nografierna i den europeiska farmakopén, sirskilt nir det
giller anvindningen av blod eller blodkomponenter som
utgdngsmaterial vid framstillning av farmaceutiska speci-
aliteter, Virldshdlsoorganisationens rekommendationer
och internationella erfarenheter inom detta omréde.

For att garantera basta kvalitet och sikerhet pé blod och
blodkomponenter bor en vigledning for god sed utveck-
las for att stodja kraven pd kvalitetssystem for blodcen-
traler, med fullt beaktande av de detaljerade riktlinjer som
avses i artikel 47 i direktiv 2001/83/EG i syfte att garan-
tera att de standarder som krivs for likemedel bibehills.

Blod och blodkomponenter som importeras frén tredje-
lander, ddribland de som anvinds som utgdngsmaterial
eller ravara for tillverkning av likemedel som harrér fran
humanblod och humanplasma avsedda att distribueras i
gemenskapen, bor uppfylla gemenskapens standarder och
specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler
motsvarande de som faststills i det hdr direktivet.

Det dr nodvindigt att specificera att ett kvalitetssystem
skall tillimpas for allt blod och alla blodkomponenter
som hanteras i gemenskapen och att medlemsstaterna
darfor bor se till att det finns ett kvalitetssystem for
blod och blodkomponenter frdn tredjelinder hos de
blodcentraler som ingér i leden fére importen till gemen-
skapen, motsvarande det kvalitetssystem som foreskrivs i
det har direktivet.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2004/27/EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).

(4 EUT L 262, 14.10.2003, s. 22.
() EUT L 91, 30.3.2004, s. 25.
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(8)  Det ar nodvindigt att faststilla gemensamma definitioner
for teknisk terminologi for att garantera att direktiv
2002/98/EG genomfors pd ett enhetligt sitt.

(9)  De atgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inrittats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

[ detta direktiv anvinds f6ljande beteckningar med de betydelser
som hir anges:

a) standard: de krav som tjanar som utgdngspunkt for jamfo-
relse.

b) specifikation: beskrivning av de kriterier som mdste uppfyllas
for att uppné foreskriven kvalitetsstandard.

) kvalitetssystem: organisatorisk struktur, ansvarsomraden, for-
faranden, processer och resurser for att genomfora kvalitets-
ledning.

d) kvalitetsledning: samordnade aktiviteter for att styra och kon-
trollera en organisation med avseende pa kvalitet pd alla
nivder inom blodcentralen.

€) kvalitetskontroll: del av ett kvalitetssystem som kontrollerar
att kvalitetskraven uppfylls.

f) kvalitetssakring: all verksamhet fran blodinsamling till distri-
bution i syfte att garantera att blod och blodkomponenter
ar av den kvalitet som krévs for deras avsedda anvindning.

g) bakdtspdring: undersokning av en rapport om en misstinkt
biverkning hos en mottagare i samband med transfusion,
for att identifiera den givare som kan vara inblandad.

h) skriftliga instruktioner: kontrollerade dokument som beskriver
hur specifika procedurer skall utforas.

i) mobil enhet: en tillfallig eller flyttbar lokal f6r insamling av
blod och blodkomponenter som ligger utanfor blodcentra-
len men kontrolleras av denna.

j)  framstdllning: varje steg i framstéllningen av blodkomponen-
ter fran det att blodet tappas till att en blodkomponent
utlimnas.

k) god sed: alla element i en etablerad praxis som tillsammans
leder till att de slutliga produkterna av blod och blodkom-
ponenter genomgédende foljer definierade specifikationer och
bestdmmelser.

1) karantan: fysisk isolering av blodkomponenter eller inkom-
mande material eller reagens ver en varierande tidsperiod i
vintan pd godkidnnande, utlimnande eller kassering av dessa
blodkomponenter, material eller reagens.

2

validering: faststillande av dokumenterade och objektiva be-
lagg for att de krav som definierats pd férhand for sirskilda
forfaranden eller processer konsekvent kan uppfyllas.

n) kvalificering: del av validering som innebir kontroll av att
personal, lokaler, utrustning och material arbetar och fun-
gerar som de skall och levererar forvintade resultat.

0) datoriserat system: ett system for bade indata, elektronisk
databehandling och utdata att anvindas for antingen rap-
portering, automatisk kontroll eller dokumentation.

Artikel 2
Standarder och specifikationer for kvalitetssystem

1. Medlemsstaterna skall se till att kvalitetssystemen pé alla
blodcentraler uppfyller de gemenskapens standarder och speci-
fikationer som faststalls i bilagan till det har direktivet.

2. Riktlinjer for god sed skall utvecklas av kommissionen i
enlighet med artikel 28 i direktiv 2002/98/EG for att tolka
gemenskapens standarder och specifikationer som avses i punkt
1. Nidr dessa riktlinjer utvecklas skall kommissionen till fullo
beakta alla de detaljerade principer och riktlinjer foér god till-
verkningssed som avses i artikel 47 i direktiv 2001/83/EG.

3. Medlemsstaterna skall se till att det for blod och blodkom-
ponenter som importeras frin tredjelinder och som ir avsedda
att anvindas och distribueras inom gemenskapen finns ett kva-
litetssystem hos de blodcentraler som ingdr i leden fére impor-
ten till gemenskapen motsvarande det kvalitetssystem som fore-
skrivs i det hdr direktivet.
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Artikel 3
Inférlivande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
2002/98[EG skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som dr nddvindiga for att f6lja detta direktiv
senast den 31 augusti 2006. De skall genast dverlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlimna tex-
terna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 4
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 5
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 30 september 2005.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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1.1

1.2

BILAGA

Standarder och specifikationer for kvalitetssystem

INLEDNING OCH ALLMANNA PRINCIPER

Kvalitetssystem

1.

Alla personer som dr verksamma pé blodcentralen skall ansvara for kvaliteten, under en ledning som sikerstaller
ett systematiskt kvalitetsarbete och att kvalitetssystemet tillimpas och uppritthélls.

. Kvalitetssystemet omfattar kvalitetsledning, kvalitetssikring, kontinuerlig kvalitetsforbittring, personal, lokaler och

utrustning, dokumentation, insamling, kontroll och framstillning, forvaring, distribution, kvalitetskontroll, ater-
kallande av blodkomponenter samt extern och intern revision, kontraktsforvaltning, forfarande vid avvikelse och
egeninspektion.

. Kvalitetssystemet skall garantera att alla kritiska processer specificeras i lampliga instruktioner och utfors i enlighet

med de standarder och specifikationer som faststills i den hdr bilagan. Ledningen skall regelbundet se Gver
systemet for att kontrollera dess effektivitet och infora korrigerande atgirder om det anses nddvindigt.

Kvalitetssikring

1.

Alla blodcentraler och sjukhusblodbanker skall i sitt arbete med kvalitetssikring understodjas av en kvalitetssak-
ringsfunktion, som kan vara intern eller fristdende. Den funktionen skall involveras i alla kvalitetsrelaterade frigor
och se 6ver och godkinna alla relevanta kvalitetsrelaterade dokument.

. Alla de forfaranden, lokaler och den utrustning som péverkar kvaliteten och sdkerheten pé blod och blodkom-

ponenter skall valideras innan de tas i bruk och sedan regelbundet med intervall som bestdms utifrén resultatet av
dessa aktiviteter.

PERSONAL OCH ORGANISATION

1.

Det skall finnas tillrickligt med personal pa blodcentralerna som kan arbeta med insamling, kontroll, framstill-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Personalen skall vara utbildad och bedomd som
kompetent att utfora sina uppgifter.

. All personal pa blodcentralerna skall ha en uppdaterad arbetsbeskrivning som tydligt redogér for deras uppgifter

och ansvarsomraden. Blodcentraler skall ge ansvaret for framstdllning och kvalitetssakring till olika och av var-
andra oberoende personer.

. All personal pa blodcentraler skall f& inledande och fortlopande utbildning som ér relevant for arbetsuppgifterna.

Dokumentation av utbildningen skall bevaras. Det skall finnas utbildningsprogram och de skall omfatta god sed.

. Innehallet i utbildningen och personalens kompetens skall utvarderas regelbundet.

. Det skall finnas skriftliga sikerhets- och hygieninstruktioner som ar anpassade till verksamheten och som upp-

fyller kraven i radets direktiv 89/391/EEG (') och Europeiska parlamentets och rddets direktiv 2000/54/EG (?).

LOKALER

Allmiint

Lokaler, inbegripet mobila enheter, skall anpassas och underhallas sd att de passar verksamheten. Lokalerna skall vara
utformade sa att arbetet kan utféras i logisk f6ljd for att minimera riskerna for misstag. De skall vara latta att stida
och underhilla for att minimera risken for kontaminering.

() EGT L 183, 29.6.1989, s. 1.

() EGT L 262, 17.10.2000, s. 21.
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3.2

33

3.4

3.5

3.6

Utrymme for blodgivare

Det skall finnas ett utrymme dér personliga intervjuer och samtal for att bedéma om individen kan accepteras som
blodgivare kan 4ga rum enskilt och ostért. Denna plats skall vara avskild frén alla utrymmen for framstillning av
blodkomponenter.

Utrymme for insamling av blod

Utrymmet dér insamling av blod utfors skall vara utformat for siker tappning och med lamplig utrustning for initial
behandling av blodgivare som drabbas av biverkningar eller skador i samband med blodgivningen. Lokalerna skall
vara utformade sd att blodgivarnas och personalens sikerhet garanteras och sd att fel undviks under insamlings-
forfarandet.

Utrymme for kontroll och framstillning av blod

Det skall finnas ett sirskilt utrymme for laboratorieundersdkningar som ar avskilt frén utrymmena for blodgivare
och for framstallning av blodkomponenter och dit endast behorig personal ager tilltrade.

Forvaringsutrymme

1. Forvaringsutrymmen skall mojliggora siker och separat forvaring av olika typer av blod och blodkomponenter
och material, inklusive material i karantin, frislippt material och helblodsenheter och blodkomponenter som
tappats enligt sdrskilda kriterier (t.ex. autolog blodgivning).

2. Det skall finnas en handlingsplan i hindelse av fel pd utrustningen eller stromavbrott i férvaringslokalen.

Avfallsutrymme

Det skall finnas ett sarskilt utrymme for siker hantering av avfall, engdngsartiklar som anvints under insamling,
kontroll och framstillning och for blod och blodkomponenter som kasserats.

UTRUSTNING OCH MATERIAL

1. All utrustning skall valideras, kalibreras och underhéllas for att passa avsedd verksamhet. Bruksanvisningar skall
finnas tillgdngliga och relevant dokumentation skall arkiveras.

2. Sadan utrustning skall viljas som minimerar risker for givare, personal eller blodkomponenter.

3. Endast reagens och material frin godkdnda leverantorer som uppfyller dokumenterade krav och specifikationer
skall anvandas. Farligt material skall frislippas endast av en person som har behorighet for uppgiften. Dar det dr
tillimpligt skall material, reagens och utrustning uppfylla kraven for medicintekniska produkter i radets direktiv
93/42[EEG (') och for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i Europaparlamentets och ridets direktiv
98/79/EG (3), eller likvirdiga standarder nir det galler verksamhet i tredjelinder.

4. Inventarieforteckningar skall bevaras for en period som godkints av den behoriga myndigheten.

5. Om datoriserade system anvidnds mdste program, datorutrustning och forfaranden for sikerhetskopiering kon-
trolleras regelbundet for att sikerstilla tillforlitlighet och valideras bade innan de tas i bruk och kontinuerligt.
Datorutrustning och program skall skyddas mot obehorig anviandning eller obehériga dndringar. Sakerhetskopier-
ing skall hindra att uppgifter forsvinner eller skadas vid forvintade och oférutsedda funktionsfel eller tillfallen da
systemet ar ur drift.

DOKUMENTATION

1. Dokument som faststiller specifikationer, forfaranden och protokoll for all verksamhet som utférs pd blod-
centralen skall finnas tillgingliga och uppdateras.

2. Protokollen skall vara lasliga och kan vara handskrivna, overforda pd ett annat medium sdsom mikrofilm eller
dokumenterade i ett datoriserat system.

(") EGT L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1882/2003 (EUT

L 284, 31.10.2003, s. 1).

(3 EGT L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktivet dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.
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6.2

6.3

3. Alla forindringar av betydelse i dokumenten skall behandlas omedelbart och granskas, dateras och undertecknas
av ndgon som dr behorig att utféra uppgiften.

INSAMLING, KONTROLL OCH FRAMSTALLNING AV BLOD OCH BLODKOMPONENTER
Urvalskriterier for blodgivare

1. Det skall finnas uppdaterade forfaranden for siker identifiering av blodgivaren, intervjuer angdende limplighet
och urvalsbedomning. Dessa skall goras fore varje blodgivning och uppfylla kraven i bilagorna II och III till
direktiv 2004/33[EG.

2. Intervjun med blodgivaren skall ske pa ett sddant sitt att sekretess kan garanteras.

3. Uppgifter om givarens limplighet och slutliga bedémning skall undertecknas av behorig hilso- och sjukvards-
personal.

Insamling av blod och blodkomponenter

1. Insamlingen av blod skall ske pé ett sidant sitt att givarens identitet kan kontrolleras och sdkert dokumenteras
och s3 att det finns en tydlig koppling mellan givare och blod, blodkomponenter och blodprov.

2. Systemet med sterila blodpdsar som anvinds for insamling och framstillning av blod och blodkomponenter skall
vara CE-mirkt eller uppfylla motsvarande standarder om blodet och blodkomponenterna insamlas i tredjeldnder.
Blodpasens satsnummer skall kunna spéras for varje blodkomponent.

3. Forfaranden for insamling av blod skall minimera risken for mikrobiell kontamination.

4. Laboratorieprover skall tas i samband med blodgivningen och lagras pd foreskrivet sitt fore kontroll.

5. Miarkning av dokumentation, blodpasar och laboratorieprov med tappningsnummer skall ske pa ett sddant sitt att
det inte finns ndgon risk for fel och forvixling vid identifieringen.

6. Efter blodtappning skall blodpdsarna hanteras sa att blodets kvalitet bibehdlls och vid en lagrings- och trans-
porttemperatur som uppfyller kraven for den fortsatta hanteringen.

7. Det skall finnas ett system som sakerstiller att varje blodgivning kan kopplas till det insamlings- och framstall-
ningssystem dir insamlingen eller framstillningen utfordes.

Laboratorieundersokningar

1. Alla metoder for laboratorieundersokningar skall valideras fore anvandning.

2. Varje blodgivning skall kontrolleras i enlighet med de krav som faststdlls i bilaga IV till direktiv 2002/98/EG.

3. Det skall finnas tydligt definierade forfaranden for att hantera avvikelser och sikerstilla att blod och blodkom-
ponenter som har gett upprepat reaktiva resultat vid sallningstest avseende infektion med de virus som ndmns i
bilaga IV till direktiv 2002/98/EG, skall exkluderas frdn terapeutisk anvindning och lagras separat pd harfor
avsedd plats. Adekvata bekraftande test skall utforas. I de fall dd positivt utfall bekraftas skall limpliga dtgérder
vidtas, diribland information till blodgivaren och uppféljande atgirder.

4. Det skall finnas uppgifter som bekriftar att de laboratoriereagens som anvinds for kontroll av prover fran
blodgivning och blodkomponenter ar limpliga.

5. Laboratorieundersokningarnas kvalitet skall regelbundet utvarderas genom ett formellt system for kvalitetsbedom-
ning, som t.ex. ett externt kvalitetssikringsprogram.

6. Blodgruppsserologiska undersokningar skall innefatta forfaranden for testning av speciella grupper av blodgivare
(t.ex. forstagdngsgivare eller givare som har erhdllit blodtransfusion).
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6.4 Framstillning och validering

1. All utrustning och apparatur skall anvindas i enlighet med validerade forfaranden.

2. Framstillningen av blodkomponenter skall utforas enligt limpliga och validerade metoder for att undvika risk for
kontaminering och mikrobtillvixt i de framstillda blodkomponenterna.

6.5 Mirkning

1. I alla led skall samtliga behéllare mirkas med relevanta identitetsuppgifter. Om det inte finns ndgot validerat
datasystem for att kontrollera status skall markningen tydligt skilja frislippta fran icke-frislippta helblodsenheter
och blodkomponenter.

2. Mirkningssystemet for tappat blod, mellan- och slutprodukter av blodkomponenter och prover méste otvetydigt
identifiera typ av innehall och uppfylla de krav pd mirkning och spdrbarhet som avses i artikel 14 i direktiv
2002/98/EG och kommissionens direktiv 2005/61/EG ('). Mirkningen av den framstillda blodkomponenten skall
uppfylla kraven i bilaga III till direktiv 2002/98/EG.

3. Nir det giller autologt blod och autologa blodkomponenter skall markningen ocksd uppfylla kraven i artikel 7 i
direktiv 2004/33/EG och de tilliggskrav for autolog blodgivning som faststills i bilaga IV till det direktivet.

6.6 Frislippning av blod och blodkomponenter

1. Det skall finnas ett sikert system som hindrar att blod och blodkomponenter frislipps innan alla obligatoriska
krav som faststills i det har direktivet har uppfyllts. Varje blodcentral skall kunna visa att allt blod och alla
blodkomponenter ar formellt frislippta av en behorig person. Dokumentation skall visa att alla aktuella ifyllda
formular, erforderliga medicinska journaler och testresultat uppfyller samtliga kriterier for godkdnnande innan en
blodkomponent frislapps.

2. Innan de frislapps skall blod och blodkomponenter héllas administrativt och fysiskt atskilda frdn frislippta
produkter. Om det inte finns ndgot validerat datorsystem for att kontrollera status skall det framgd av mirk-
ningen av en helblodsenhet eller en blodkomponent om produkten ar frisldppt eller inte i enlighet med punkt
6.5.1.

3. Om slutprodukten inte kan frislippas pd grund av bekriftat positivt utfall med avseende pé infektion skall, i
enlighet med de krav som faststdlls i punkt 6.3.2 och 6.3.3, en kontroll goras for att sikerstdlla att Gvriga
komponenter frin samma tappning och komponenter som framstllts fran tidigare tappningar frin samma givare
kan identifieras. Blodgivarregistret skall omedelbart uppdateras.

7. FORVARING OCH DISTRIBUTION

1. Blodcentralens kvalitetssystem skall sikerstilla att kraven angdende forvaring och distribution enligt direktiv
2003/94/EG uppfylls for blod och blodkomponenter som ar avsedda for tillverkning av likemedel.

2. Forvaring och distribution skall ske enligt validerade metoder for att garantera kvaliteten pad blod och blodkom-
ponenter under hela forvaringsperioden och for att utesluta forvaxling av blodkomponenter. All transport och
forvaring, inklusive mottagning och distribution, skall ske enligt skriftliga instruktioner och specifikationer.

3. Autologt blod och autologa blodkomponenter samt blodkomponenter som tappats och framstillts for specifika
andamél skall forvaras separat.

4. Erforderliga forteckningar over inventarier och distribution skall bevaras.

5. Forpackningar skall bevara blodet och blodkomponenterna intakta och behalla forvaringstemperaturen under
distribution och transport.

6. Retur till lagret av blod och blodkomponenter for fornyad utlimning vid ett senare tillfille far tillatas endast nar
man uppfyller alla kvalitetskrav och forfarande som foreskrivs av blodcentralen for att sikerstilla blodkompo-
nenternas oférandrade tillstdnd.

(") Se sidan 32 i detta nummer av EUT.
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9.2

9.3

9.4

10.

KONTRAKTSFORVALTNING

Verksamhet som utfors externt skall definieras i ett speciellt skrivet kontrakt.

FORFARANDE VID AVVIKELSE
Avvikelser

Blodkomponenter som avviker fran de standarder som foreskrivs i bilaga V till direktiv 2004/33/EG fér frislappas for
transfusion endast i undantagsfall och efter dokumenterad overenskommelse frén ordinerande lakare och blodcent-
ralens lakare.

Klagomil

Alla klagomadl och 6vrig information, inbegripet allvarliga biverkningar och avvikande hindelser, som kan tyda pd att
defekta blodkomponenter har utlimnats skall dokumenteras och noggrant undersokas for att finna orsaksfaktorer till
defekten. Vid behov skall produkten aterkallas och korrigerande étgirder vidtas for att forhindra upprepning. Det
skall finnas forfarande for att sikerstalla att behoriga myndigheter vederborligen meddelas om allvarliga biverkningar
och avvikande hindelser i enlighet med de foreskrivna kraven.

Aterkallande

1. Det skall finnas personal pa blodcentralen som ar behorig att bedoma om blod eller blodkomponenter maste
aterkallas och som kan inleda och samordna nodvindiga atgérder.

2. Det skall finnas ett effektivt forfarande for aterkallande med en beskrivning av ansvar och de étgdrder som skall
vidtas. Detta innefattar rapportering till den behoriga myndigheten.

3. Atgirder skall vidtas inom den tidsrymd man beslutat om och skall innefatta sparning av alla relevanta blod-
komponenter och dir det ar tillimpligt dven bakatsparning. Syftet med undersokningen ér att identifiera alla
givare som kan ha bidragit till att orsaka transfusionsreaktionen och &terkalla alla tillgingliga blodkomponenter
fran den givaren, samt att meddela de inrdttningar och patienter som tagit emot komponenter frdn samma givare
i den hindelse de kan ha utsatts for risker.

Korrigerande och forebyggande atgirder
1. Det skall finnas ett system for att sikerstdlla korrigerande och forebyggande dtgarder med avseende pd eventuella

avvikelser och kvalitetsproblem hos blodkomponenter.

2. Data skall analyseras rutinmdssigt for att identifiera kvalitetsproblem som kan kriva korrigerande atgdrder eller
for att identifiera oonskade tendenser som kan kriva forebyggande atgirder.

3. Alla fel och olyckshidndelser skall dokumenteras och undersokas i syfte att identifiera systemproblem som bor
korrigeras.

EGENINSPEKTION, REVISION OCH FORBATTRINGAR

1. Det skall finnas system for egeninspektion eller revision for alla led i verksamheten for att kontrollera att de
standarder som faststills i den hir bilagan f6ljs. De skall utforas regelbundet av utbildade och behériga personer
pd ett oberoende sitt i enlighet med godkinda forfaranden.

2. Alla resultat skall dokumenteras och erforderliga korrigerande och forebyggande atgirder skall vidtas pa ett
lampligt och effektivt sitt.




