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1. EINLEITUNG

GemiB Artikel 26 der Richtlinie 2002/98/EG' iibersenden die Mitgliedstaaten der
Kommission erstmals am 31. Dezember 2003 und danach alle drei Jahre einen Bericht iiber
die Malnahmen, die sie im Hinblick auf diese Richtlinie durchgefiihrt haben. Die
Kommission iibermittelt nicht nur diese Berichte dem Europédischen Parlament, dem Rat, dem
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen, sondern erstmals am
1. Juli 2004 und danach alle drei Jahre auch einen Bericht iiber die Durchfiihrung der
Bestimmungen dieser Richtlinie, insbesondere der Inspektionen und Kontrollen.

Der vorliegende erste Bericht der Kommission gibt einen Uberblick iiber die Situation in den

15 Mitgliedstaaten, die am 31. Dezember 2003 Mitgliedstaaten der Europédischen Union
2

waren.

2. DURCHFUHRUNG (ART. 4)

Die Mitgliedstaaten konnen in ithrem Hoheitsgebiet strengere SchutzmalBnahmen beibehalten
oder einfiihren, sofern diese im Einklang mit dem Vertrag stehen. Zehn Mitgliedstaaten
machen von dieser Option Gebrauch mit Maflnahmen, die Folgendes umfassen: Bezeichnung
von Blutzubereitungen als Medizinprodukte, die zusitzliche Tests auf Viren wie das humane
T-Zell-lymphotrope Virus erfordern, Einfilhrung der Zellkern-Amplifikations-Technologie
zum Nachweis des Hepatitis-C-Virus und HIV, bis hin zur Einfithrung strengerer Auflagen
fiir die Spenderauswahl, die biologische Kontrolle der Blutspenden und Hamovigilanz. Neun
Mitgliedstaaten haben vor, die bestehenden Anforderungen weitere neun Monate nach dem
8. Februar 2005 aufrechtzuerhalten (Art. 7), damit die Blutspendeeinrichtungen mehr Zeit
haben, um die Anforderungen dieser Richtlinie zu erfiillen.

3. PFLICHTEN DER BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN
3.1. Blutspendeeinrichtungen (Art. 5)

Die Mitgliedstaaten miissen mittels eines geeigneten Mechanismus sicherstellen, dass die
Tatigkeiten von Blutspendeeinrichtungen den Anforderungen der Richtlinie entsprechen. Im
Dezember 2003 hatten 14 Mitgliedstaaten eine zustidndige Behorde gemil3 dieser Bestimmung
benannt. Vier Mitgliedstaaten haben dagegen mehr als eine Behorde — Deutschland hat wegen
des foderalen Systems 29 Behorden, Spanien mit den autonomen Gemeinschaften hat 18,
Déanemark und Schweden haben jeweils zwei.

Richtlinie 2002/98/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Januar 2003 zur Festlegung
von Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
(ABL. L 33 vom 8.2.2003, S. 30).

Ein Uberblick iiber den jiingsten Sachstand zu bestimmten Aspekten der Richtlinie 2002/98/EG ist auf
folgender Website verdffentlicht worden:
http://europa.eu.int/comm/health/ph_threats/human_substance/documents/blood sum_en.pdf.
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In 11 Mitgliedstaaten haben die zustindigen Behorden Blutspendeeinrichtungen benannt,
zugelassen, genehmigt oder anerkannt, in denen die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung erfolgen darf. In 7 Mitgliedstaaten haben Blutspendeeinrichtungen
den zustdndigen Behdrden Informationen iiber sich, die Krankenhausblutdepots, welche sie
beliefern, sowie Einzelheiten tliber die Verantwortlichen und das vorhandene Qualitédtssystem
tibermittelt. Vier Mitgliedstaaten berichteten, dass nicht immer vollstindige Unterlagen iiber
das Qualitdtssystem vorgelegt wurden.

Sechs Mitgliedstaaten haben alle Bestimmungen eingefiihrt, damit die zustéindige Behorde
iiberpriift, dass die Blutspendeeinrichtungen die Anforderungen der Richtlinie erfiillen, und
sie dariiber berit, welche Tatigkeiten unter welchen Bedingungen ausgefiihrt werden konnen.

In 10 Mitgliedstaaten war den Blutspendeeinrichtungen bekannt, dass eine wesentliche
Verdnderung ihrer Tétigkeiten der vorherigen Genehmigung durch die zustindige Behorde
bedarf. In 9 Léndern war ihnen auch bekannt, dass diese Behorde ihre Benennung,
Anerkennung, Genehmigung oder Zulassung aussetzen oder zurilickziehen kann, wenn die
Inspektions- und KontrollmaBBnahmen nicht den Anforderungen der Richtlinie entsprechen.

3.2. Krankenhausblutdepots (Art. 6)

In 7 Mitgliedstaaten waren die Krankenhausblutdepots {iiber die fiir sie geltenden
Anforderungen unterrichtet worden.

3.3. Inspektions- und Kontrollmalnahmen (Art. 8)

In 7 Mitgliedstaaten hatten die zustindigen Behorden Inspektionen und Kontrollmafinahmen
in Blutspendeeinrichtungen organisiert, um die Einhaltung der Vorschriften der Richtlinie
sicherzustellen. Die Zeitabstinde zwischen den Inspektionen und Kontrollmafinahmen
variierten jedoch zwischen sechs Monaten und drei Jahren. Bei Bedarf wurden
Notfallinspektionen durchgefiihrt.

Sechs Mitgliedstaaten haben Beamte als Vertreter der zustindigen Behorde erméchtigt,
Inspektionen und Kontrollmalnahmen in Blutspendeeinrichtungen durchzufiihren sowie in
Einrichtungen Dritter in ihrem Hoheitsgebiet, die von einer zugelassenen
Blutspendeeinrichtung mit der Durchfithrung von Evaluations- und Testverfahren betraut
wurden. Elf Mitgliedstaaten bestitigten, dass diese Beamte erméchtigt sind, alle Unterlagen
im Zusammenhang mit der Inspektion zu priifen, unbeschadet der geltenden Bestimmungen
im jeweiligen Mitgliedstaat zur Zeit des Inkrafttretens der Richtlinie, welche diese Befugnisse
einschranken. Drei Mitgliedstaaten haben noch keine Beamten erméchtigt, Proben zur
Priifung und Analyse zu nehmen.

Im Falle einer schwerwiegenden unerwiinschten Wirkung oder Reaktion oder des Verdachts
darauf im Zusammenhang mit der Qualitdt und Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen ist
die zustindige Behorde zu benachrichtigen. Diese muss dann geeignete Inspektions- und
KontrollmaBnahmen durchfiihren. Zwei Mitgliedstaaten hatten solche Inspektionen und
Kontrollen veranlasst, vier nicht. Fiinf gaben an, dass solche Meldungen Teil der
Hamovigilanzverfahren sind.
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Sechs Mitgliedstaaten gaben an, dass ihren Blutspendeeinrichtungen bekannt ist, dass
schwerwiegende unerwiinschte Wirkungen und Reaktionen der zustindigen Behorde
ordnungsgeméil zu melden sind. Acht Mitgliedstaaten verfiigen bereits iiber Verfahren, die es
ermoglichen, Blut und Blutbestandteile, die mit schwerwiegenden unerwiinschten Wirkungen
und Reaktionen in Zusammenhang gebracht werden, sicher, wirksam und {iberpriifbar aus
dem Verkehr zu ziehen.

4. BESTIMMUNGEN UBER BLUTSPENDEEINRICHTUNGEN (ART. 9 - 10)

Die Blutspendeeinrichtung benennt eine verantwortliche Person, die mindestens iiber die in
Artikel 9.2 genannten Qualifikationen verfiigt. Zehn Mitgliedstaaten halten die formalen
akademischen Anforderungen ein, allerdings wurde nicht immer praktische Erfahrung
gefordert.

In 5 Mitgliedstaaten ist die benannte Person dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass jede
einzelne Einheit von Blut und Blutbestandteilen im Einklang mit den geltenden Vorschriften
gewonnen, getestet, verarbeitet, gelagert und verteilt wird. Ferner ist sie dafiir verantwortlich,
der zustindigen Behorde Informationen im Benennungs-, Genehmigung, Zulassungs- oder
Anerkennungsverfahren zu iibermitteln.

Acht Mitgliedstaaten lassen bereits zu, dass die Aufgaben der verantwortlichen Person an
andere durch Ausbildung und Erfahrung qualifizierte Personen delegiert werden; in einem
Falle ist allerdings die tatsdchliche Verantwortung nicht iibertragen worden. In sechs
Mitgliedstaaten haben Blutspendeeinrichtungen der zustindigen Behdrde die Namen der
verantwortlichen Personen sowie ihre spezifischen Aufgaben mitgeteilt.

Fiinf Mitgliedstaaten hatten ihre Blutspendeeinrichtungen dariiber in Kenntnis gesetzt, dass,
wenn die verantwortlichen Personen stindig oder voriibergehend vertreten werden, der
zustidndigen Behorde unverziiglich der Name der neuen verantwortlichen Person sowie das
Datum mitzuteilen ist, zu dem sie die Verantwortung iibernimmt.

Neun Mitgliedstaaten haben bestétigt, dass Mitarbeiter, die unmittelbar an der Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen beteiligt sind, fiir ihre Aufgaben qualifiziert sind und rechtzeitige,
zweckdienliche und regelméafBig aktualisierte Schulungen erhalten haben.

5. QUALITATSMANAGEMENT (ART. 11 -13)

Elf Mitgliedstaaten haben sichergestellt, dass jede einzelne Blutspendeeinrichtung ein
Qualitdtssystem einfithrt und unterhilt, das auf den Grundsdtzen der guten Praxis beruht. In
einigen Mitgliedstaaten wurden jedoch Méngel eingerdumt.

Neun Mitgliedstaaten berichteten, dass die Blutspendeeinrichtungen Unterlagen iiber
operative Verfahren, Leitlinien, Ausbildungs- und Referenzhandbiicher vorhalten und den mit
Inspektionen und KontrollmaBnahmen betrauten Beamten Einsicht in diese Unterlagen
gewdhren miissen. Der Zugang zu den Unterlagen war in drei Mitgliedstaaten gesetzlich
vorgeschrieben, in vier anderen Mitgliedstaaten entsprach er nationalen Maf3nahmen.

DE



DE

In den meisten Mitgliedstaaten gibt es Verfahren, die sicherstellen, dass
Blutspendeeinrichtungen Aufzeichnungen tiiber ihre Jahrestitigkeiten, Testanforderungen,
Informationen iiber und an die Spender sowie Anforderungen an die Spendereignung fiihren.
Der Zeitrahmen fiir die Aufbewahrung dieser Aufzeichnungen weicht jedoch von dem in der
Richtlinie vorgeschriebenen Minimum von 15 Jahren ab. Drei Mitgliedstaaten verlangen, dass
die Aufzeichnungen zehn Jahre lang aufbewahrt werden, ein Mitgliedstaat schreibt 50 Jahre
vor. Ein Mitgliedstaat gibt an, dass seinen Blutspendeeinrichtungen nicht bekannt war, dass
Aufzeichnungen so lange aufzubewahren sind.

Acht Mitgliedstaaten war bekannt, dass die zustdndige Behorde Aufzeichnungen iiber die von
den Blutspendeeinrichtungen erhaltenen Daten iiber deren Zulassung, Inspektionen und
KontrollmaBnahmen, die verantwortlichen Personen sowie unerwiinschte Wirkungen und
Reaktionen fithren muss.

6. HAMOVIGILANZ (ART. 14 - 15)

Alle Mitgliedstaaten hatten MaBnahmen getroffen, um sicherzustellen, dass auf ihrem
Hoheitsgebiet gewonnenes, getestetes, verarbeitetes, gelagertes, freigegebenes und/oder
verteiltes Blut bzw. Blutbestandteile vom Spender zum Empfénger und umgekehrt verfolgbar
sind. EIf Mitgliedstaaten gaben an, dass die Blutspendeeinrichtungen ein
Identifizierungssystem fiir jede Blutspende, jede einzelne Einheit Blut und Blutbestandteile
eingefiihrt hatten.

GemélB der Richtlinie miissen die Riickverfolgbarkeitssysteme sicherstellen, dass jede
einzelne Spende und jeder einzelne Typ eines Blutbestandteils nach den von der Kommission
festgelegten Bestimmungen identifiziert und festgestellt werden kann.

Fiir Blut und Blutbestandteile aus Drittlindern miissen die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass
das Spenderidentifizierungssystem der Blutspendeeinrichtung ein gleichwertiges Mafl an
Riickverfolgbarkeit gewihrleistet. Vier Mitgliedstaaten haben Identifizierungssysteme,
welche die Riickverfolgbarkeit sicherstellen. Den Angaben zufolge wurden Blutbestandteile
und aus Blut gewonnene Medizinprodukte aus der Blutbank fiir seltenes Blut in Amsterdam,
aus den nordischen Lindern, der Schweiz und Drittlaindern eingefiihrt. Zwei Staaten fiihren
kein Blut und keine Blutbestandteile aus Drittlandern ein.

Neun Mitgliedstaaten hatten Mallnahmen getroffen, um sicherzustellen, dass das
Kennzeichnungssystem flir auf ihrem Hoheitsgebiet gewonnenes, getestetes, verarbeitetes,
gelagertes, freigegebenes und/oder verteiltes Blut bzw. Blutbestandteilen Anforderungen des
Anhangs III entspricht.

Zehn Mitgliedstaaten war bekannt, dass die fiir die uneingeschrinkte Riickverfolgbarkeit
ndtigen Daten mindestens 30 Jahre lang aufbewahrt werden miissen, obwohl ihre derzeitigen
nationalen Vorschriften zwischen 10 und 50 Jahren vorschreiben.
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7. BESTIMMUNGEN UBER DIE QUALITAT UND SICHERHEIT VON BLUT
UND BLUTBESTANDTEILEN

7.1. Spender (Art. 16 - 19)

Alle voraussichtlichen Spender von Blut oder Blutbestandteilen in der Gemeinschaft miissen
Informationen iiber die Spende erhalten und bei ihrer Zustimmung zur Spende den
Blutspendeeinrichtungen Informationen iiber ihre Person und ihre Gesundheit erteilen.’
Obwohl diese Anforderungen erst nach dem Berichterstattungstermin’ im Ausschussverfahren
festgelegt worden waren (Artikel 29(b) und (c)) haben elf Mitgliedstaaten bereits
Informationen an Spender erteilt, 13 haben Informationen von den Spendern verlangt.

Neun  Mitgliedstaaten  berichteten, dass in den  Blutspendeeinrichtungen
Evaluierungsverfahren und Spenderausschlusskriterien fiir alle Spender von Blut und
Blutbestandteilen vorhanden sind.

Blutspendeeinrichtungen miissen die Ergebnisse der Spenderevaluierung und der
Testverfahren dokumentieren und dem Spender alle einschligigen unnormalen Ergebnisse
mitteilen. Die Implementierung dieser Anforderungen wurde von 11 Mitgliedstaaten
gemeldet.

14 Mitgliedstaten gaben an, dass es Bestimmungen fiir die Uberpriifung der Eignung von
Spendern gibt, einschlieBlich einer Untersuchung und einer Befragung des Spenders vor jeder
Spende.

7.2. Freiwillige, unbezahlte Blutspenden (Art. 20)

Elf Mitgliedstaaten haben Mallnahmen getroffen, um freiwillige unbezahlte Blutspenden zu
fordern, um sicherzustellen, dass so viel Blut und Blutbestandteile wie moglich daraus
gewonnen werden konnen.

7.3. Testung von Spenden (Art. 21)

Vierzehn Mitgliedstaaten berichten, dass ihre Blutspendeeinrichtungen jede einzelne Spende
von Blut und Blutbestandteilen gemilB den in Anhang IV aufgefiihrten Anforderungen testen.

Acht Mitgliedstaaten verfiigen tiber Verfahren, um sicherzustellen, dass in die Gemeinschaft
eingefiihrtes Blut bzw. Blutbestandteile gemil diesen Anforderungen getestet werden.

? Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABIL. L 91 vom 30.3.2004, S. 25).

4 Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie

2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer

Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABL. L 91 vom 30.3.2004, S. 25).

Die Kommission beabsichtigt, 2006 einen Bericht iiber die Forderung freiwilliger unbezahlter

Blutspenden durch die Mitgliedstaaten herauszugeben.
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7.4. Bedingungen fiir Lagerung, Transport und Verteilung (Art. 22)

Obwohl die Anforderungen an die Lagerungs-, Transport- und Verteilungsbedingungen erst
nach dem Berichterstattungszeitpunkt® im Ausschussverfahren festgelegt wurden (Artikel
29(e)), verfiigten 12 Mitgliedstaaten bereits iliber einschlidgige Vorschriften.

7.5. Qualitiits- und Sicherheitsanforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (Art. 23)

Obwohl die Anforderungen an die Qualitdt und Sicherheit fiir Blut und Bluterzeugnisse erst
nach dem Berichterstattungszeitpunkt’, im Ausschussverfahren festgelegt wurden (Artikel
29(e)), berichteten 7 Mitgliedstaaten, dass ihre Blutspendeeinrichtungen hohe Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir Blut und Blutbestandteile sicherstellen miissen.

8. DATENSCHUTZ (ART. 24)

Zwolf Mitgliedstaaten haben MaBnahmen getroffen, um sicherzustellen, dass alle Daten,
einschlieBlich genetischer Informationen, die im Rahmen der Richtlinie zusammengestellt
werden und zu denen Dritte Zugang haben, anonymisiert wurden, so dass der Spender nicht
mehr identifizierbar ist. Neun Mitgliedstaaten verfiigen iiber DatensicherungsmafBinahmen
sowie liber Schutzvorkehrungen gegen unbefugte Datenergdnzung, -I6schung und -dnderung
sowie Informationsweitergabe.

In sechs Mitgliedstaaten gibt es Verfahren, um Datenabweichungen zu kliren; in einigen
anderen besteht Verbesserungsbedarf. Acht verfiigen iiber Manahmen, um zu verhindern,
dass Daten unbefugt weitergegeben werden.

9. INFORMATIONSAUSTAUSCH, SANKTIONEN UND UMSETZUNG
9.1. Informationsaustausch (Art. 25)

Die Kommission hat am 25 September 2005 eine Sitzung mit den von den Mitgliedstaaten
benannten zustdndigen Behorden, Sachverstindigendelegationen aus Blutspendeeinrichtungen
und anderen Beteiligten abgehalten, um Informationen iiber die Erfahrungen mit der
Umsetzung der Richtlinie auszutauschen.

9.2. Sanktionen (Art. 27)

Die Mitgliedstaaten regeln die Sanktionen, die bei einem Verstol gegen die nationalen
Vorschriften zu verhdngen sind, sie treffen alle geeigneten MaBnahmen, um deren
Durchsetzung sicherzustellen, sie teilen der Kommission diese Bestimmungen bis spitestens
zum 8. Februar 2005 mit und melden ihr unverziiglich alle sie betreffenden Anderungen. Vier
Mitgliedstaaten gaben an, dass es bereits Sanktionen und Bufigelder gibt.

6 Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABI. L 91 vom 30.3.2004, S. 25).

7 Richtlinie 2004/33/EG der Kommission vom 22. Mirz 2004 zur Durchfiihrung der Richtlinie
2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates hinsichtlich bestimmter technischer
Anforderungen fiir Blut und Blutbestandteile (ABI. L 91 vom 30.3.2004, S. 25).
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9.3. Umsetzung (Art. 32)

Anfang 2006 nahmen 13 der Mitgliedstaaten, {iber die berichtet wird,
Umsetzungsmafinahmen an. Zwei Mitgliedstaaten haben der Kommission mitgeteilt, dass
Umsetzungsmafnahmen in Arbeit sind, sie haben ihr jedoch noch nicht die Rechts- und
Verwaltungsvorschriften zur Umsetzung der Richtlinie {ibermittelt. Die Kommission wird die
MaBnahmen zur Umsetzung der Richtlinie in allen Mitgliedstaaten priifen.
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