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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/62/EF
af 30. september 2005

om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF for sa vidt angiar fellesskabsstandarder og
-specifikationer vedrerende et kvalitetsstyringssystem for blodcentre

(EOQS-relevant tekst)

Artikel 1

Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

a)

b)

<)

d)

g)

h)

i)

k)

)

wstandard«: de krav, der danner grundlag for sammenligning

»specifikation«: en beskrivelse af de kriterier, der skal vere opfyldt,
for at den kraevede kvalitetsstandard er overholdt

vkvalitetsstyringssystem«: organisatorisk struktur samt ansvar,
procedurer, processer og ressourcer, der indgar i gennemferelsen
af kvalitetsstyring

ykvalitetsstyring«: samordnede aktiviteter vedrerende organisatorisk
kvalitetsledelse og kontrol pé alle niveauer i et blodcenter

»kvalitetskontrol«: del af et kvalitetssystem, som specifikt har til
formal at sikre, at kvalitetskrav er opfyldt

»kvalitetssikring«: alle aktiviteter fra tapning af blod til distribution
heraf, der har til formal at sikre, at blod og blodkomponenter har
den kvalitet, der kraeves til det tilteenkte anvendelsesformal

wtilbagesporing«: efterforskning af indberettet mistanke om trans-
fusionsrelateret bivirkning hos en modtager med henblik pa at iden-
tificere den donor, der matte vaere kilden

»skriftlige procedurer«: styrede dokumenter, som beskriver, hvordan
specifikke opgaver udferes

»mobil enhed«: en midlertidig eller flytbar enhed, der anvendes til
tapning af blod og blodkomponenter, og som er placeret uden for
blodcentret, men er under dettes kontrol

»behandling«: ethvert trin i behandlingen af en blodkomponent, der
gennemfores mellem tapning af blod og udlevering af en blodkom-
ponent

»god praksis«: alle elementer i en geldende praksis, som tilsammen
forer til blod og blodkomponenter klar til brug, der kontinuerligt
opfylder de pé forhand fastsatte specifikationer og er i overensstem-
melse med de fastsatte regler

»karantene«: fysisk isolering af blodkomponenter eller indkomne
materialer/reagenser i et variabelt tidsrum under afventning af
godkendelse, udlevering eller afvisning af blodkomponenter eller
indkomne materialer/reagenser
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m) »validering«: tilvejebringelse af dokumenterede og objektive beviser
for, at de pa forhand fastsatte krav i forbindelse med en specifik
procedure eller proces kan opfyldes konsekvent

n) w»kvalificering«: den del af valideringen, som indeberer kontrol
med, at personale, lokaler, udstyr og materialer fungerer korrekt
og leverer de forventede resultater

0) »edb-system«: et system for input af data, elektronisk databehand-
ling og output af informationer, der skal anvendes enten til indbe-
retning, automatisk kontrol eller dokumentation.

Artikel 2

Standarder og specifikationer vedrorende et kvalitetsstyringssystem

1. Medlemsstaterne sikrer, at kvalitetsstyringssystemet i alle blod-
centre er i overensstemmelse med de fallesskabsstandarder og -specifi-
kationer, der er angivet i bilaget til dette direktiv.

2. Medlemsstaterne skal for at gennemfere standarderne og specifi-
kationerne i bilaget til dette direktiv sikre, at retningslinjerne for god
praksis er tilgengelige for og anvendes af alle blodcentre i deres kvali-
tetsstyringssystemer, retningslinjer for god praksis, som, hvor det er
relevant for blodcentre, fuldt ud tager hensyn til de principper og
retningslinjer for god fremstillingspraksis, som er omhandlet i artikel 47,
stk. 1, i direktiv 2001/83/EF. Medlemsstaterne skal i denne forbindelse
tage hensyn til retningslinjerne for god praksis, som er udarbejdet af
Kommissionen og Det Europaiske Direktorat for Legemiddelkvalitet
under Europaradet i fellesskab og offentliggjort af Europaradet (').

3. Medlemsstaterne serger for, at der for blod og blodkomponenter,
der importeres fra tredjelande og er bestemt til anvendelse eller distri-
bution i Fallesskabet, er etableret et kvalitetsstyringssystem, som svarer
til kvalitetsstyringssystemet i artikel 2.

Artikel 3

Gennemforelse

1. Med forbehold af artikel 7 i direktiv 2002/98/EF satter medlems-
staterne de nedvendige love og administrative bestemmelser i kraft for
at efterkomme dette direktiv senest den 31. august 2006. De tilsender
straks Kommissionen disse bestemmelser med en sammenligningstabel,
som viser sammenhangen mellem de pageldende bestemmelser og
dette direktiv.

(") Retningslinjerne for god praksis indgar i Guide to the preparation, use and

quality assurance of blood components (vejledning om fremstilling, anven-
delse og kvalitetssikring af bestanddele fremstillet pa basis af blod), bilag til
Ministerkomitéens henstilling nr. R (95) 15 om fremstilling, anvendelse og
kvalitetssikring af bestanddele fremstillet pa basis af blod, der blev vedtaget
den 12. oktober 1995.
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Bestemmelserne skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning.
De nxrmere regler for henvisningen fasts®ttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne tilsender Kommissionen de vigtigste nationale
bestemmelser, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af
dette direktiv.

Artikel 4
Ikrafttraedelse
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i

Den Europceeiske Unions Tidende.

Artikel 5

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG

Standarder og specifikationer for kvalitetsstyringssystemet

1. INDLEDNING OG GENERELLE PRINCIPPER
1.1. Kvalitetsstyringssystem

1. Ansvaret for kvalitet pahviler alle personer, der deltager i blodcentrets
processer, under en ledelse, der har en systematisk tilgang til kvalitet, og
som serger for gennemforelse og vedligeholdelse af kvalitetsstyringssyste-
met.

2. Kovalitetsstyringssystemet omfatter kvalitetsstyring, kvalitetssikring, fortle-
bende forbedring af kvaliteten, personale, lokaler og udstyr, dokumenta-
tion, tapning, testning og behandling, opbevaring, kvalitetskontrol,
tilbagekaldelse af blodkomponenter og ekstern og intern audit, opgaver
udlagt i kontrakt, ageren pa afvigelser og selvinspektion.

3. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at alle kritiske processer specificeres
i passende instruktioner og gennemfores i overensstemmelse med de
standarder og specifikationer, der er fastsat i dette bilag. Ledelsen skal
med jevne mellemrum gennemgé systemet for at kontrollere dets effek-
tivitet og indfere korrigerende foranstaltninger, hvis det anses for nedven-
digt.

1.2. Kvalitetssikring

1. Alle blodcentre og hospitalsblodbanker skal i deres kvalitetssikrings-
arbejde understottes af en kvalitetssikringsfunktion, som enten kan vare
placeret internt eller er tilknyttet. Denne funktion skal involveres i alle
kvalitetsrelaterede spergsmal og gennemga og godkende alle relevante
kvalitetsrelaterede dokumenter.

2. Alle procedurer, lokaler og udstyr, der har indflydelse pa blods og blod-
komponenters kvalitet og sikkerhed, skal valideres, for de tages i brug, og
derefter valideres pa ny med regelmassige mellemrum, der fastsettes ud
fra aktiviteterne.

2. PERSONALE OG ORGANISATION

1. Blodcentre skal have tilstrekkeligt personale til at udfere aktiviteterne i
forbindelse med tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution
of blod og blodkomponenter, og de pageldende skal vare uddannet og
vurderet til at veere kompetente til at varetage deres opgaver.

2. Alt personale i blodcentrene skal have ajourforte jobbeskrivelser, som
noje fastsetter deres opgaver og ansvar. Blodcentrene tildeler ansvaret
for produktion og kvalitetssikring til enkeltpersoner, der har selvstendige
funktionsomrader og er uathengige af hinanden.

3. Alt personale i blodcentrene skal gennemga grundkurser og videreuddan-
nelseskurser, som er relevante for deres arbejdsopgaver. Uddannelse skal
dokumenteres lobende. Der skal foreligge uddannelsesprogrammer, som
ogsa omfatter god praksis.

4. Uddannelsesprogrammernes indhold evalueres regelmaessigt og persona-
lets kompetencer vurderes lobende.

5. Der skal forefindes skriftlige sikkerheds- og hygiejneinstrukser, der er
tilpasset til de aktiviteter, der skal gennemferes, og som er i overens-
stemmelse med Radets direktiv 89/391/EQF (') og Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 2000/54/EF (?).

(") EFT L 183 af 29.6.1989, s. 1.

(3 EFT L 262 af 17.10.2000, s. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

Q]
Q]

LOKALER
. Generelt

Lokaler, herunder mobile enheder, skal indrettes og vedligeholdes, s de
passer til de aktiviteter, der gennemfores. De skal vare indrettet pa en
sddan made, at arbejdet kan udferes i en logisk reekkefolge for at minimere
fejlrisikoen, og de skal kunne rengeres og vedligeholdes effektivt for at
minimere kontamineringsrisikoen.

Bloddonoromrade

Der skal vare et omrade til fortrolige samtaler med og vurdering af enkelt-
personer med henblik pa deres egnethed som donor. Dette omrade skal vaere
adskilt fra alle omrader til behandling af blod og blodkomponenter.

Blodtapningsomride

Blodtapning skal finde sted i et omrade, som er beregnet til sikker tapning af
blod fra donorer og udstyret saledes, at der kan gives en korrekt forste
behandling af donorer, der far alvorlige bivirkninger eller skader i forbin-
delse med bloddonationen. Blodtapningen skal vere tilrettelagt pa en sadan
made, at bade donorers og personales sikkerhed garanteres, og fejl i
tapningsproceduren undgas.

Omrade for testning og behandling af blod

Testning skal foregd i et serligt laboratorieomréde, der er adskilt fra blod-
donoromradet og omréadet for behandling af blodkomponenter, og hvortil
adgangen er forbeholdt godkendt personale.

Opbevaringsomrade

1. Der skal vare opbevaringsomrader til sikker og adskilt opbevaring af
forskellige kategorier af blod og blodkomponenter samt materialer,
herunder materialer i karanteene og frigivne materialer og blodportioner
eller blodkomponenter, der er tappet under serlige betingelser (f.eks.
autolog donation).

2. Der skal vare truffet passende sikkerhedsforanstaltninger i tilfelde af fejl
ved udstyret eller stromsvigt i de vigtigste opbevaringsfaciliteter.

Omrade for bortskaffelse af affald

Der skal vare et omrade til sikker bortskaffelse af affald, engangsartikler
anvendt under tapningen, testningen og behandlingen og til blod eller blod-
komponenter, der kasseres.

UDSTYR OG MATERIALER

1. Alt udstyr skal valideres, kalibreres og vedligeholdes, sa det svarer til det
tilteenkte formal. Instruktionsbeger skal vere tilgengelige, og relevant
dokumentation skal arkiveres.

2. Udstyr skal udvalges, sa skader pa donorer, personale eller blodkompo-
nenter minimeres.

3. Der ma kun anvendes reagenser og materialer fra godkendte leveranderer,
der opfylder de dokumenterede krav og specifikationer. Kritiske mate-
rialer skal frigives af en person, der er kvalificeret til at varetage denne
opgave. Hvor det er relevant, skal materialer, reagenser og udstyr opfylde
kravene i Radets direktiv 93/42/EQF (1) for medicinsk udstyr og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF (?) for medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik eller tilsvarende standarder i tilfeelde af tapning i tredje-
lande.

EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forord-

ning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. I).
EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1. ZAndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003.
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6.2.

4. Lagerlister opbevares i en periode, der er aftalt med den kompetente
myndighed.

5. Hvis der anvendes edb-systemer, skal software, hardware og backup-
procedurer regelmeessigt kontrolleres for at sikre deres palidelighed, vali-
deres for brug og holdes i valideret stand. Hardware og software skal
beskyttes mod ikke-godkendt brug eller @ndringer. Backup-proceduren
skal forhindre tab af eller skader pa data, hvis systemet planmeessigt
eller utilsigtet er ude af drift, eller hvis der opstar funktionsfejl.

DOKUMENTATION

1. Dokumenter med specifikationer, procedurer og optegnelser vedrerende
alle blodcentrets aktiviteter skal forefindes og ajourferes.

2. Optegnelser skal vere leselige og kan vare hindskrevne, overfort til et
andet medie som f.eks. mikrofilm eller dokumenteret i et edb-system.

3. Der skal straks reageres pa alle vasentlige endringer af dokumenter;
endringerne gennemgas, dateres og underskrives af en person, der har
befojelse hertil.

TAPNING, TESTNING OG BEHANDLING AF BLOD

. Donorers egnethed

1. Der skal fastsattes og opretholdes procedurer for sikker donoridentifika-
tion, egnethedssamtaler og vurdering af egnethed. De skal gennemfores
for hver donation og opfylde kravene i bilag II og III til direktiv
2004/33/EF.

2. Donorsamtalen skal gennemfores, saledes at fortroligheden sikres.

3. Oplysninger om donors egnethed og den endelige vurdering skal under-
skrives af en uddannet sundhedsmedarbejder.

Tapning af blod og blodkomponenter

1. Proceduren for blodtapning skal forega séledes, at donors identitet kan
kontrolleres og pd en sikker mdade registreres, og forbindelsen mellem
donor, blod, blodkomponenter og blodprever klart kan fastslas.

2. Det sterile blodposesystem til tapning og behandling af blod og blod-
komponenter skal vaere CE-market eller opfylde tilsvarende standarder,
hvis blod og blodkomponenter tappes i tredjelande. Blodposens batch-
nummer skal kunne spores for hver blodkomponent.

3. Blodtapningsprocedurerne skal minimere risikoen for mikrobiel kontami-
nering.

4. Laboratorieprover skal tages pa tidspunktet for afgivelse af blod og opbe-
vares pa en hensigtsmaessig made for testning.

5. Merkning af dokumentation, blodposer og laboratorieprever med dona-
tionsnumre skal ske sédledes, at enhver risiko for identifikationsfejl og
forveksling undgés.
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6. Efter tapning skal blodposer handteres, sa blodets kvalitet bevares, og der
sikres en passende opbevarings- og transporttemperatur med henblik pa
videre behandling.

7. Der skal vare et system, der sikrer, at hver donation kan spores til det
tapnings- og fraktioneringssystem, i hvilket blodet blev tappet og/eller
behandlet.

6.3. Laboratorieundersegelser

1. Alle procedurer for laboratorieundersogelser skal valideres for brug.

2. Hver donation skal underseges i overensstemmelse med kravene i bilag
IV til direktiv 2002/98/EF.

3. Der skal veare klart definerede procedurer til handtering af afvigende
resultater og sikring af, at blod og blodkomponenter, som viser gentagne
reaktive resultater i en serologisk screeningstest for de vira, som er
omhandlet i bilag IV til direktiv 2002/98/EC, udelukkes fra terapeutisk
brug og opbevares adskilt i et dedikeret milje. Der skal foretages
passende konfirmatoriske undersegelser. Ved bekreftede positive resul-
tater skal der traeffes passende forholdsregler med hensyn til donorhind-
tering, herunder oplysninger til donor og opfelgningsprocedurer.

4. Der skal foreligge data, der bekrefter, at alle laboratoriercagenser, der
anvendes i forbindelse med testning af donorprever og blodkomponent-
prover, er egnede.

5. Kvaliteten af laboratorieundersogelser skal regelmassigt evalueres ved
deltagelse i et formelt system for prastationsprevning, som f.eks. et
eksternt kvalitetssikringsprogram.

6. Blodtypeserologiske undersogelser skal omfatte testning af specifikke
donorgrupper (f.eks. forstegangsdonorer, donorer, der tidligere har féet
transfusion).

6.4. Behandling og validering

1. Alt apparatur og teknisk udstyr skal anvendes i overensstemmelse med de
validerede procedurer.

2. Behandlingen af blodkomponenter skal gennemferes ved anvendelse af
passende og validerede procedurer, herunder foranstaltninger, der skal
forhindre risikoen for kontaminering og mikrobiel vaekst.

6.5. Meerkning

1. T alle faser skal beholdere markes med relevante identitetsoplysninger.
Hvis der ikke findes et valideret edb-system til statuskontrol, skal der pa
merkningen klart sondres mellem frigivne og ikke frigivne blodportioner
og blodkomponenter.

2. Mearkningssystemet for tappet blod, halvferdige og ferdige blodkompo-
nenter og prover skal entydigt identificere type af indhold og opfylde
kravene til merkning og sporbarhed som omhandlet i artikel 14 i direktiv
2002/98/EF og Kommissionens direktiv 2005/61/EF (). Markningen af
blodkomponenter klar til brug skal opfylde kravene i bilag III til direktiv
2002/98/EF.

3. For autologt blod og autologe blodkomponenter skal markningen opfylde
bestemmelserne i artikel 7 i direktiv 2004/33/EF og de supplerende krav
til autologe donationer, der er omhandlet i bilag IV til nevnte direktiv.

(") Se s. 32 i denne EUT.
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6.6. Frigivelse af blod og blodkomponenter

1.

Der skal vare et sikkert system, der forhindrer, at blod og blodkompo-
nenter frigives, for alle ufravigelige krav, der er fastsat i dette direktiv, er
opfyldt. De enkelte blodcentre skal kunne dokumentere, at hver blodpor-
tion eller blodkomponent er blevet formelt frigivet af en bemyndiget
person. Der skal foreligge dokumentation for, at alle eksisterende erkle-
ringer, relevante journaler og testresultater opfylder alle kriterier for
godkendelse.

. For frigivelsen skal blod og blodkomponenter holdes administrativt og

fysisk adskilt fra blod og blodkomponenter, der allerede er frigivet. Hvis
der ikke er etableret et valideret edb-system til statuskontrol, skal blod-
portionens eller blodkomponentens status for frigivelse fremga af mark-
ningen, jf. punkt 6.5.1.

. Hvis komponenten klar til brug ikke kan frigives pa grund af et bekraeftet

positivt resultat af en test for infektioner, skal der i overensstemmelse
med kravene i punkt 6.3.2 og 6.3.3 foretages en kontrol for at sikre, at
andre komponenter fra samme donation og komponenter, der er frem-
stillet af tidligere tapninger fra donoren, identificeres. Donoroplysningerne
skal gjeblikkeligt ajourfores.

OPBEVARING OG DISTRIBUTION

L.

Blodcentres kvalitetssikringssystem skal sikre, at kravene til opbevaring
og distribution af blod og blodkomponenter beregnet til fremstilling af
leegemidler er i overensstemmelse med bestemmelserne 1 direktiv
2003/94/EF.

. Procedurer for opbevaring og distribution skal valideres for at sikre blods

og blodkomponenters kvalitet i hele opbevaringsperioden og udelukke
forbytning af blodkomponenter. Alle transport- og opbevaringsaktiviteter,
herunder modtagelse og distribution, skal fastlegges ved skriftlige
procedurer og specifikationer.

. Autologt blod og autologe blodkomponenter samt blodkomponenter, der

tappes og behandles til specifikke formél, skal opbevares adskilt.

. Der skal fores lager- og distributionslister.

. Emballagen skal beskytte blod og blodkomponenter mod skader og sikre,

at opbevaringstemperaturen opretholdes under distribution og transport.

. Tilbagelevering af blod og blodkomponenter til lageret med henblik pa

efterfolgende genudlevering kan kun godkendes, hvis alle kvalitetskrav og
procedurer, som blodcentret har fastsat for at sikre blodkomponenters
integritet, er opfyldt.

OPGAVER UDLAGT I KONTRAKT

Opgaver, der udferes eksternt, skal defineres i en specifik skriftlig aftale.

UOVERENSSTEMMELSER

. Afvigelser

Blodkomponenter, der afviger fra de krav, som er fastsat i bilag V til direktiv
2004/33/EF, skal kun kunne frigives til transfusion under sarlige omsten-
digheder og efter skriftlig aftale med den ordinerende leege og blodcentrets
laege.



02005L.0062 — DA — 15.08.2016 — 001.001 — 10

9.2.

9.3.

9.4.

10.

Klager

Alle klager og andre oplysninger, inklusive oplysninger om alvorlige bivirk-
ninger og uenskede hendelser, der indikerer, at der er udleveret mangelfulde
blodkomponenter, skal dokumenteres og omhyggeligt undersoges med
henblik pa at fastsld arsagerne til manglen. Om nedvendigt tilbagekaldes
blodkomponenterne, og der traffes korrigerende foranstaltninger for at fore-
bygge gentagelse. Der skal vare procedurer, der sikrer, at de kompetente
myndigheder underrettes om alvorlige bivirkninger eller uenskede handelser
i overensstemmelse med de forskriftsmessige krav.

Tilbagekaldelse

1. Blodcentre skal have godkendt personale, der kan vurdere behovet for
tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter og iverksatte og koordinere
de nedvendige foranstaltninger.

2. Der skal vare en effektiv tilbagekaldelsesprocedure, der omfatter en
beskrivelse af ansvar og foranstaltninger, der skal traeffes. Proceduren
skal ogsa omfatte underretning af den kompetente myndighed.

3. Der skal inden for tidsrum, der pa forhand er fastsat, treeffes foranstalt-
ninger, der inkluderer sporing af alle relevante blodkomponenter,
herunder eventuel tilbagesporing. Formalet med underseogelsen er at iden-
tificere den donor, der kan have varet den medvirkende érsag til trans-
fusionsreaktionen, og tilbagekalde alle tilgaengelige blodkomponenter fra
den pageldende donor samt underrette modtagere af komponenter, der er
tappet fra samme donor, om risikoen.

Korrigerende og forebyggende foranstaltninger

1. Der skal vere et system, der sikrer korrigerende og forebyggende
foranstaltninger i tilfelde af manglende overensstemmelse og kvalitets-
problemer.

2. Data skal rutinemassigt analyseres for at identificere kvalitetsproblemer,
der kan nedvendiggere korrigerende foranstaltninger, eller for at identifi-
cere uenskede tendenser, der kan nedvendiggere forebyggende foranstalt-
ninger.

3. Alle fejl og uheld skal dokumenteres og undersoges for at indkredse
systemproblemer, som skal afhjelpes.

SELVINSPEKTION, AUDIT OG FORBEDRINGER

1. Der skal vare systemer for selvinspektion og audit i alle led i virksom-
heden for at kontrollere overensstemmelse med standarderne i dette bilag.
Selvinspektion og audit skal gennemfores regelmassigt af uddannede og
kompetente personer pd en uafhangig made i overensstemmelse med
godkendte procedurer.

2. Alle resultater dokumenteres, og der skal rettidigt og effektivt treffes
passende korrigerende og forebyggende foranstaltninger.



