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KOM(2000) 816 slutlig — 2000/0323(COD)

(Framlagt av kommissionen den 26 januari 2001)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
FATTAT DETTA BESLUT

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

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

)

Eftersom humanblod i stor utstrickning anvinds for tera-
peutiska dandamédl mdste man garantera kvalitet, sdkerhet
och effektivitet f6r blod och blodkomponenter genom att
se till att sjukdomar inte kan overforas via dessa produk-
ter.

Tillgdngen till blod och blodkomponenter for terapeutiska
dndamal dr beroende av medborgarnas vilja att donera
blod. For att skydda folkhilsan och hindra infektionssjuk-
domar frdn att overforas via blodderivat méste alla for-
siktighetsdtgiarder vidtas vid insamling, bearbetning, distri-
bution och anvindning.

Kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven for farmaceu-
tiska specialiteter som framstillts pd industriell vdg och
som hérror fran humanblod eller humanplasma sakerstall-
des genom radets direktiv 89/381/EEG av den 14 juni
1989 om utvidgning av tillimpningsomradet for direkti-
ven 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av be-
stimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar som ror farmaceutiska specialiteter och som fast-
stiller sdrskilda bestimmelser for likemedel som harror
fran blod eller plasma frdn méinniska ('). I och med att
helblod, plasma eller blodceller frin manniska emellertid
uttryckligen undantogs fran direktivets tillimpnings-

() EGT L 181, 28.6.1989, s. 44.

(6)

omrdde uppstod en situation dir kvalitet och sdkerhet for
sddana produkter som ar avsedda for transfusion och inte
bearbetas inte omfattas av ndgon bindande gemenskaps-
lagstiftning. Darfor dr det ytterst viktigt att gemenskapens
bestimmelser garanterar att blod och blodkomponenter,
oavsett anviandningsindamadl, har en jamforbar kvalitets-
och sikerhetsnivd genom hela blodtransfusionskedjan i
alla medlemsstater med beaktande av den fria rorligheten
for medborgarna inom gemenskapens territorium. Genom
att infora hoga kvalitets- och sikerhetsnormer kan man
saledes bidra till att stirka allminhetens tilltro till att hu-
manblod och blodkomponenter som hirrér frin blodgiv-
ning i en annan medlemsstat 4r lika sikra som blod som
tappats i det egna landet.

I friga om anvindningen av blod och plasma som ut-
gangsmaterial vid framstillningen av farmaceutiska specia-
liteter hdnvisas i artikel 3 i direktiv 89/381/EEG till de
atgdrder som medlemsstaterna skall vidta for att forebygga
spridning av smittsamma sjukdomar, vilka innefattar till-
limpningen av monografierna i Europeiska farmakopén
och av de rekommendationer som utfirdats av Europari-
det och Virldshdlsoorganisationen, sarskilt vad giller valet
och undersokningen av blodgivare och plasmagivare.
Medlemsstaterna skall vidare vidta tgdrder for att frimja
gemenskapens sjilvforsorjning med blod och plasma fran
ménniska, och uppmuntra till frivillig blod- och plas-
magivning utan ersittning. Den bestimmelsen omfattar
foljaktligen blod och blodkomponenter som insamlas
och kontrolleras enbart for att anvidndas som utgdngs-
material vid framstillning av likemedel.

For att garantera motsvarande sikerhets- och kvalitetsnivd
for blodkomponenter, oavsett anvindningsindamal, skall
teknisk anpassning av bide direktiv 89/381/EEG och detta
direktiv goras i enlighet med det kommittéforfarande som
anges i detta direktiv. Direktiv 89/381/EEG bér dndras i
enlighet harmed.

I kommissionens meddelande av den 21 december 1994
om sikerhet vid blodtransfusioner och sjilvforsorjning
med blod inom Europeiska gemenskapen (%) faststilldes
behovet av en blodstrategi for att stirka tilltron till att
blodtransfusionskedjan ar siker och behovet av att frimja
gemenskapens sjilviorsorjning med blod.

() KOM(94) 652, slutlig.
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(7) T radets resolution av den 2 juni 1995 om blodsakerhet tagaren, givarens vilvilja och att de inrdttningar som er-
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och gemenskapens sjilvforsorjning (') uppmanas kommis-
sionen att ldmna ldmpliga forslag till utveckling av en
blodstrategi.

[ radets resolution av den 12 november 1996 om en
strategi for blodsikerhet och sjdlvforsorjning med blod
inom Europeiska gemenskapen (3 uppmanas kommis-
sionen att skyndsamt ldgga fram forslag for att uppmuntra
utarbetandet av en samordnad strategi betriffande siker-
heten nér det giller blod och blodprodukter.

I Europaparlamentets resolutioner av den 14 september
1993 (%), den 18 november 1993 (¥), den 14 juli 1995 ()
och den 17 april 1996 (°) om sikerhet vid blodtransfusio-
ner och sjlvforsorjning av blod genom frivillig blodgiv-
ning utan ersittning inom gemenskapen betonas vikten av
att sikerstilla den hogsta sikerhetsnivin nir det galler
blod, och Europaparlamentets fortsatta stod till att uppna
mélet om sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen.

[ overensstimmelse med subsidiaritetsprincipen och pro-
portionalitetsprincipen, sdsom de kommer till uttryck i
artikel 5 i fordraget, kan malen for denna atgird, nimli-
gen att bidra till allmédn tilltro till bdde kvaliteten pa do-
nerat blod och donerad plasma och till skyddet av givar-
nas hilsa, gemenskapens sjilviorsorjning av blod och en
okad tilltro i medlemsstaterna till att transfusionskedjan dr
siker, inte i tillracklig utstrickning uppnds av medlems-
staterna, och dessa mal kan dirfor, pd grund av dtgirdens
omfattning och verkningar, bittre uppnds pa gemenskaps-
niva. Direktivet inskranker sig till det minimum som krévs
for att nd dessa mdl och gar inte utéver vad som ir
nodvindigt for det syftet.

Vid utarbetandet av bestimmelserna i detta direktiv har
hinsyn tagits till yttrandet frin Vetenskapliga kommittén
for lakemedel och medicintekniska produkter och till in-
ternationella erfarenheter pa detta omrade.

Blod och plasma som anvinds for terapeutiska dndamal
eller for anvdndning i medicintekniska produkter bor
komma frdn personer vars hilsotillstind dr sddant att
deras hilsa inte skadas till foljd av blodgivningen och
att risken for overforing av en infektionssjukdom minime-
ras. Allt blod som limnas bor kontrolleras i enlighet med
regler som garanterar att alla nodvindiga atgdrder har
vidtagits for att skydda hélsan hos de medborgare i ge-
menskapen som fatt blod eller blodkomponenter.

Moderna blodtransfusioner bygger pé principerna om fri-
villig blodgivning, anonymitet bade for givaren och mot-

) EGT C 164, 30.6.1995, s. 1.
) EGT C 374, 11.12.1996, s. 1.
3) EGT C 268, 4.10.1993, s. 29.
) EGT C 329, 6.12.1993, s. 268.
) EGT C 249, 25.9.1995, s. 231.
) EGT C 141, 13.5.1996, s. 131.
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bjuder blodtransfusionstjinster inte bedrivs i vinstsyfte.

Alla nodvindiga atgirder bor vidtas for att kunna garan-
tera tilltankta blod- eller plasmagivare att all information
som ges till hilsovirdspersonal om givarnas hilsa, resul-
taten av kontrollerna av blodgivningarna samt eventuell
framtida sparning av blodgivningarna 4r konfidentiell.

I Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer vad
giller bearbetning av personuppgifter och fri rérlighet
for sidana uppgifter (7) krdvs att uppgifter som giller
den enskildes hilsa skall vara foremdl for ett forstirkt
skydd. Detta omfattar emellertid endast personliga upp-
gifter och inte sddana uppgifter som ldmnats anonymt s&
att personen inte lingre kan identifieras. I detta direktiv
bor dirfor ytterligare skydd inforas som forhindrar obe-
horiga dndringar i blodgivnings- eller bearbetningsregister
eller obehorigt réjande av information.

Ett gemensamt system for ackreditering av inrdttningar for
blodverksamhet och anmélan av avvikande hindelser eller
biverkningar i samband med insamling, kontroll, bearbet-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter bor upprittas i medlemsstaterna. Ackreditering
bor beviljas for hogst tre r och den bor kunna fornyas
endast efter det att de behoriga myndigheterna har utfort
en godkind inspektion.

Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de behoriga
myndigheterna genomfor inspektioner och vidtar andra
kontrollatgarder som behovs for att sikerstilla att inratt-
ningarna for blodverksamhet foljer bestimmelserna i detta
direktiv.

Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll, be-
arbetning, forvaring och distribution av blod och blod-
komponenter maéste ha lampliga kvalifikationer och fa
aktuell och dndamélsenlig fortbildning. De bestimmelser
om utbildning som foreskrivs i detta direktiv giller utan
att det péverkar tillimpningen av gillande gemenskaps-
bestimmelser om omsesidigt erkdnnande av yrkeskvalifi-
kationer och om skydd av arbetstagare.

Ett dandamalsenligt system skall inrittas for full sparbarhet
av blod och blodkomponenter. Sparbarheten bor siker-
stillas genom korrekta forfaranden for identifikation av
givare, patienter och laboratorier, genom arkiveringssys-
tem och genom ett lampligt markningssystem.

() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(20) Kommissionen skall ha befogenhet att anta alla dndringar
i bilagorna som behovs for att anpassa direktivet till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

(21) Det dr nodvindigt att gemenskapen har tillgdng till basta
mojliga vetenskapliga radgivning vad giller sikerheten be-
triffande blod och blodprodukter, sarskilt vad giller an-
passningen av bestimmelserna i detta direktiv till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

(22

~—

Eftersom de atgdrder som behovs for genomforandet av
direktivet dr atgirder med allmin rickvidd enligt artikel 2
i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (), skall atgirder for
genomforandet av detta beslut antas genom det foreskri-
vande forfarande som anges i artikel 5 i ovanndmnda
beslut.

(23

=

For att gora genomforandet av de bestimmelser som antas
inom ramen for detta direktiv effektivare bor det faststdl-
las sanktioner som kan tillimpas av medlemsstaterna.

(24) Medlemsstaterna bor fortfarande bira ansvaret for att or-
ganisera och tillhandahélla hélso- och sjukvérdstjanster.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade

Detta direktiv skall gilla insamling och kontroll av humanblod
och blodkomponenter, oavsett anvidndningsindamal, samt be-
arbetning, forvaring och distribution av dessa nir de dr avsedda
for transfusion.

Om humanblod och blodkomponenter insamlas och kontrolle-
ras enbart och uteslutande for att anvindas som utgdngsmate-
rial vid framstillning av likemedel i enlighet med direktiv
89/381/EEG, skall bestimmelserna i det direktivet gilla.

Artikel 2
Mil

1. I detta direktiv faststills kvalitets- och sikerhetsnormer
for humanblod och blodkomponenter som varken ar likemedel
i den mening som avses i rddets direktiv 65/65/EEG () eller
reagenser i den mening som avses i Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/EG (%), i syfte att garantera en hog halso-
skyddsnivé for manniskor i gemenskapen.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
() EGT 22, 9.2.1965, s. 369/65.
() EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.

2. Detta direktiv skall tillimpas utan att det péverkar till-
limpningen av bestimmelserna i direktiv 98/79/EG och direk-
tiv 95/46/EG.

Artikel 3
Definitioner

1. I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

a) blod: helblod frén en enda givare vilket bearbetas antingen
for transfusion eller for vidareframstillning,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (r6da
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom centrifugering, filtrering och
djupfrysning med konventionella blodbanksmetoder,

blodprodukter: alla terapeutiska produkter som kommer frin
blod eller plasma frin ménniska och som inbegriper bade
labila blodkomponenter och stabila plasmaderivat,

(g)
~

=

inrattning for blodverksambhet: foretag eller organ som pé négot
sitt deltar i insamling och kontroll av humanblod eller blod-
komponenter, oavsett deras anvindningsindamal, samt be-
arbetning, forvaring och distribution av dessa nir de ir
avsedda for transfusion,

ansvarig person: person som har erforderlig utbildning och
praktisk erfarenhet av att arbeta vid en inrittning for blod-
verksamhet,

o
-~

f) ackreditering: formellt erkdnnande efter granskning av aukto-
riserat institut eller organisation av att godkinda standarder
for forfaranden, verksamhet eller tjanster foljs,

inspektion: formell och objektiv kontroll enligt antagna stan-
darder for problemidentifiering och metoder for problemlds-
ning,

©

=

avvikande handelse: incident i samband med insamling, kon-
troll, bearbetning, forvaring, distribution och transfusion av
blod och blodkomponenter,

i) biverkning: skadlig och oavsedd reaktion hos blodgivaren
eller patienten som intriffar vid tappning eller transfusion
av blod eller blodkomponenter,

j) allvarlig avvikande héandelse: avvikande hindelse som ar dodlig,
livshotande, invalidiserande eller medf6r betydande funk-
tionsnedsdttning for patienter eller behov av sjukhusvard
eller forlangd sjukhusvard,

Nan

allvarlig biverkning: biverkning som dr dédlig, livshotande,
invalidiserande, medfor betydande funktionsnedsittning eller
behov av sjukhusvérd eller forlingd sjukhusvérd,
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1) avstangning fran blodgivning: en person som inte dr limplig
att ge blod eller blodkomponenter kan avstingas pd livstid
(definitiv avstingning) eller for en viss period (tidsbegransad
avstingning).

2. De beteckningar som anvinds i bilagorna II-IX skall vara
dem som anges i bilaga 1.

Artikel 4
Genomférande

1. Medlemsstaterna skall inrdtta eller utse en behdrig myn-
dighet, som skall ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. For att sikerstilla att direktivet foljs skall medlemsstaterna
se till att den behoriga myndigheten tillimpar ackrediterings-
kraven, samt ordnar inspektioner och vidtar andra kontroll-
atgirder som skall garantera kvalitet och sikerhet for hu-
manblod och blodkomponenter.

3. Detta direktiv hindrar inte nigon medlemsstat frn att
inom sitt territorium uppratthalla eller infora strangare skydds-
atgdrder som dr forenliga med fordraget. Dessa striangare atgér-
der dr sikerhetsdtgirder som bygger pd nuvarande vetenskap-
liga ron och skall inte utgora hinder for tillimpningen av detta
direktiv, och sirskilt inte f6r den fria rorligheten for labila
blodprodukter.

4. Vid genomforandet av de dtgirder som omfattas av detta
direktiv kan kommissionen anlita teknisk eller administrativ
hjilp, som dr till 6msesidig nytta for kommissionen och stod-
mottagarna och som giller identifiering, utarbetande, adminis-
tration, 6vervakning, revision, kontroll, samt bidra med st6d-
finansiering.

KAPITEL II
FORPLIKTELSER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER
Artikel 5
Ackreditering av inrittningar for blodverksamhet

1. En inréttning for blodverksamhet skall ansoka om ackre-
ditering hos den behoriga myndigheten innan den inleder sin
verksamhet for insamling och kontroll av humanblod och blod-
komponenter, oavsett deras anvindningsindamal, samt bearbet-
ning, férvaring och distribution av dessa nir de dr avsedda for
transfusion.

I detta syfte skall inrttningen limna en anmdlan till den be-
horiga myndigheten med uppgifter om namn, adress, telefon,
fax och ansvarig person och de uppgifter som anges i bilaga II,
del A.

2. Om den ansvariga personen byts ut, skall inrittningen for
blodverksamhet omedelbart meddela den behoriga myndighe-
ten namnet pd den nya ansvarige personen och datum da den
nye personen tilltrader.

3. Den behoriga myndigheten skall underritta inrittningen
for blodverksamhet om att den endast far bedriva sddan verk-
samhet for vilken den har ansokt om ackreditering frdn och
med det att den ansvariga personen har mottagit den behoriga
myndighetens skriftliga godkinnande och uppfyllt eventuella
villkor som anges i detta godkdnnande.

4. Den behoriga myndighet som har ritt att bevilja ackre-
ditering skall kontrollera att uppgifterna i den inlimnade an-
sokan uppfyller kraven i direktivet.

5. Den behoriga myndigheten skall bekrifta ankomstdatum
for de uppgifter som anges i punkt 1 och inom 90 dagar limna
ett skriftligt svar till den ansvariga personen, i vilket den skall
ange

a) att uppgifterna som limnats dr forenliga med direktivet och
att inrdttningen for blodverksamhet far inleda den verksam-
het for vilken den har ansokt om ackreditering, eller

b) att den verksamhet for vilken inrittningen for blodverksam-
het har ansokt om ackreditering inte uppfyller villkoren i
detta direktiv och att ans6kan om ackreditering darfor av-
slés.

6. Vid berdkning av den period som avses i punkt 5 skall
man inte beakta den tid under vilken den behdriga myndighe-
ten

a) invintar nirmare uppgifter som den har begirt av den an-
svariga personen, eller

b) utfor en inspektion eller kontroll i enlighet med artikel 4.2.

7. Ackreditering beviljas for hogst tre ar. Ackrediteringen
kan fornyas i enlighet med bestimmelserna i artikel 7.

Artikel 6
Bestimmelser for befintliga inrittningar

Medlemsstaterna fir besluta att behdlla nationella bestimmelser
under nio manader frin den dag da direktivet skall genomféras
enligt vad som foreskrivs i artikel 30, for att ge inrdttningarna
for blodverksamhet som verkar enligt nationell lagstiftning
mojlighet att uppfylla kraven i direktivet.

Artikel 7
Fornyande av ackreditering

1.  For att fornya ackrediteringen skall den ansvariga perso-
nen, senast nio mdnader fore utgdngen av ackrediteringen, till
den behoriga myndighet som har mottagit den ursprungliga
ansokan limna in en anmilan vilken sirskilt skall innehdlla
de uppgifter som anges i bilaga II, del B och alla relevanta
uppgifter som anges i bilaga II, del A, om uppgifterna har
dndrats sedan den forsta anmalan.
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Inrdttningen for blodverksamhet fir fortsitta den verksamhet
for vilken den beviljats ackreditering endast om den av den
behoriga myndigheten mottagit den skriftliga ackrediteringen
och om den ansvariga personen har uppfyllt eventuella villkor
som anges i ackrediteringen.

2. Inom 60 dagar fran det att den behoriga myndigheten
har mottagit anmilan i enlighet med punkt 1 forsta stycket
skall myndigheten sinda ett skriftligt svar till den ansvariga
personen, och ange

a) att de inlimnade uppgifterna motsvarar kraven i detta di-
rektiv och att inrdttningen far fortsitta den verksamhet for
vilken ackreditering beviljats, eller

b) att den verksamhet for vilken ackreditering beviljats inte
uppfyller villkoren i direktivet och att ansokan om ackredi-
tering darfor har avslagits.

3. Vid berdkning av den period som avses i punkt 2 skall
man inte beakta den tid under vilken den behériga myndighe-
ten

a) invéntar ytterligare uppgifter som den har begirt av den
ansvariga personen, eller

b) utfor en inspektion eller kontroll i enlighet med artikel 4.2.
4. Ackrediteringen far forlingas med hogst tre ar.

Artikel 8
Inspektioner och kontroller

1. Den behoriga myndigheten skall utfora inspektioner och
andra dndamélsenliga kontroller av inréttningarna for blodverk-
samhet for att sikerstilla att kraven i direktivet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet utféra in-
spektioner och kontroller. Perioden mellan tvd inspektioner
och kontroller far inte vara lingre dn ett ar.

3. Dessa inspektioner och kontroller skall utforas av tjins-
temdn som foretrdder den behoriga myndigheten och som har
befogenhet att

a) inspektera inrittningar for blodverksamhet och anlidggningar
som tillhor tredje part som anfortrotts uppgiften att svara
for de utvirderingar och kontroller som avses i artikel 18 av
den som beviljats ackreditering i enlighet med artikel 5,

b) ta prover,

c) granska alla dokument av betydelse for inspektionen under
iakttagande av de bestimmelser som giller i medlemssta-
terna dd detta direktiv trider i kraft och som inskrinker
dessa befogenheter med avseende pd redovisning av tillverk-
ningsmetoder.

4. Den behoriga myndigheten skall utfora inspektioner och
andra dndamalsenliga kontroller i hidndelse av allvarliga biverk-
ningar eller avvikande hindelser som har anmilts i enlighet
med artikel 14.

KAPITEL 1III

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR BLODVERKSAM-
HET

Artikel 9
Ansvarig person

1. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimi-
krav ndr det giller kvalifikationer:

a) Han skall inneha utbildnings-, examens- eller andra behorig-
hetsbevis som erhéllits efter avslutad hogskoleutbildning el-
ler annan utbildning som i den berérda medlemsstaten be-
traktas som likvirdig och som omfattar minst fyra drs teore-
tiska och praktiska studier inom en av foljande vetenskapliga
discipliner: farmaci, medicin, veterinirmedicin, kemi, farma-
ceutisk kemi och teknologi samt biologi.

b) Han skall ha minst tvd drs praktisk erfarenhet frin en eller
flera inrattningar som har tillstind att bedriva verksamhet
som innefattar insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter eller bearbetning, forvaring och distribu-
tion av dessa.

2. Den ansvariga personen skall ansvara for att varje sats av
blod eller blodkomponenter har insamlats och kontrollerats,
oavsett anvandningsindamadl, och att varje sats av blod och
blodkomponenter, avsedd for transfusion, har bearbetats, for-
varats och distribuerats i enlighet med gillande lagstiftning i
den berorda medlemsstaten.

Artikel 10
Personal

1. Personal som arbetar med insamling, kontroll, bearbet-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkom-
ponenter skall ges aktuell och dndamélsenlig fortbildning.

2. Utbildning av personalen skall ske vid rekryteringen och
direfter i form av regelbunden fortbildning minst en géng per
ar. Den skall upprepas vid byte av arbetsuppgifter och nir ny
teknik infors.

Utbildningen skall utvirderas regelbundet minst vartannat ar
(kvalifikationsprovning).

3. Utbildningsmanualer som behandlar de amnen som anges
i bilaga III skall ges till personalen.
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KAPITEL IV
KVALITETSSTYRNING
Artikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar f6r blodverksamhet

1. Den behoriga myndigheten skall vidta alla nddvindiga
atgdrder for att se till att alla inrittningar for blodverksamhet
infor och uppritthdller kvalitetssystem for inréttningar for
blodverksamhet.

2. Detta kvalitetssystem skall omfatta alla aktiviteter vid en
inrdttning for blodverksamhet for vilka en kvalitetspolicy, mal
och ansvarsomrdden faststills och genomfors genom kvalitets-
planering, kvalitetskontroll, kvalitetssakring och kvalitetsfor-
bittring inom kvalitetssystemet.

3. Kommissionen skall, i enlighet med det forfarande som
avses i artikel 26.2, infora detaljerade gemenskapsnormer och
specifikationer for de aktiviteter som avses i punkt 2 i denna
artikel, vilka inréttningarna fo6r blodverksamhet skall f6lja.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga dtgdrder for
att se till att inrdttningarna for blodverksamhet har dokumen-
tation om metodbeskrivningar, riktlinjer, utbildnings- och refe-
renshandbocker samt rapporteringsformulr.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga tgarder for
att se till att de tjanstemdn som utfor de inspektioner och
kontroller som avses i artikel 8 har tillgdng till dessa hand-
lingar.

Artikel 13
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga dtgirder for
att se till att blod och blodkomponenter som insamlas, kon-
trolleras, bearbetas, férvaras och distribueras inom deras terri-
torium kan spdras frdn givare till patient och omvint.

[ detta syfte skall medlemsstaterna se till att inrdttningar for
blodverksamhet under den ansvariga personens ledning infér
ett system for identifiering av givare, och att varje blodgivning
och produkt som framstills dirav ges ett nummer.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga tgarder for
att se till att blod och blodkomponenter som insamlas, kon-
trolleras, bearbetas, forvaras och distribueras inom deras terri-
torium uppfyller de mirkningskrav som anges i bilaga IV.

Artikel 14

Anmilan om biverkningar och
avvikande hindelser

1.  Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for
insamling, sammanstillning och férmedling till den behériga
myndigheten av uppgifter om biverkningar och avvikande hin-
delser i samband med insamling, kontroll, bearbetning, for-
varing och distribution av blod och blodkomponenter.

2. Den ansvariga personen skall underritta den behoriga
myndigheten om alla allvarliga biverkningar och avvikande
hindelser i samband med insamling av blod och blodkom-
ponenter.

3. Gemenskapsforfarandet for anmilan av dessa biverk-
ningar och avvikande hindelser enligt punkt 1 och 2 i denna
artikel och anmilans utformning skall faststillas av kommis-
sionen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 26.2.

Artikel 15
Arkivering

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att inrdttningar for blodverksamhet for register over
alla uppgifter som krivs enligt bilagorna V, VI och VII samt om
prevalensen av virusmarkorer hos blod- och plasmagivare och
om bekriftade positiva serokonversioner.

2. Den behoriga myndigheten skall fora register over de
uppgifter man fir frin inrdttningarna for blodverksamhet i
enlighet med bestimmelserna i artiklarna 5, 6, 7 och 14.

3. Uppgifterna skall bevaras i minst 30 ér.

KAPITEL V

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD,
OCH BLODKOMPONENTER

Artikel 16
Information till blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blodgivare fir den infor-
mation som anges i bilaga V, del A.

Artikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna bor vidta alla nodvindiga atgarder for att se
till att alla blodgivare, efter att de forklarat sig villiga att ge blod
eller blodkomponenter, limnar de uppgifter som anges i bilaga
V, del B till inrdttningen for blodverksamhet.
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Artikel 18
Blodgivares Limplighet

1.  For att skydda bade blodgivarens och mottagarens hilsa
bor inrittningarna for blodverksamhet se till att det finns for-
faranden for utvirdering av alla givare av blod och blodkom-
ponenter och att de krav for blodgivning som faststills i bilaga
VI uppfylls.

2. Blod och blodkomponenter skall tappas av blodgivare
som uppfyller de krav for blodgivning som faststills i bilaga VI.

3. Eventuell avvikelse nir det géller givarens alder, blodtryck,
puls, hemoglobin eller hematokrit méste hallas inom de gréns-
virden som anges i bilaga VI

4. Tidsintervallen mellan tvd blodgivningar av blod eller
plasmagivning med aferesteknik och maximal volym per blod-
givning skall motsvara kraven i bilaga VL.

5. Om ndgon av sjukdomarna eller ndgot av symtomen som
anges 1 bilaga VI uppticks i samband med blodgivningen skall
blodgivaren definitivt avstidngas fran fortsatt blodgivning.

6.  Resultaten av utvirderingen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren bor underrittas om
alla avvikande resultat.

Artikel 19
Kontroll av blodgivningar

Inrdttningarna for blodverksamhet bor se till att varje blodgiv-
ning och blodkomponentgivning kontrolleras i enlighet med de
krav som anges i bilaga VIL

Artikel 20
Forvarings- och nedfrysningsvillkor

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att for-
varingsbetingelserna for blod och blodkomponenter uppfyller
kraven i bilaga VIII, del A.

2. Inrattningarna for blodverksamhet skall se till att kraven
pa nedfrysningstid av blod och blodkomponenter efter tapp-
ning anges klart enligt bilaga VIII, del B.

Artikel 21
Kvalitetskriterier fér blodkomponenter

Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitetskra-
ven for blodkomponenter héller hog standard i enlighet med
bilaga IX.

KAPITEL VI
SKYDD AV UPPGIFTER
Artikel 22
Skydd av uppgifter

1. I enlighet med direktiv 95/46/EG skall medlemsstaterna
se till att kidnsliga uppgifter av medicinsk art om en blodgivare
dr sekretessbelagda, inbegripet uppgifter som inhdmtats enligt
artikel 17.

2. Medlemsstaterna skall se till att blodgivarna underrittas
om att deras personliga uppgifter skyddas, diribland att inga
uppgifter utlimnas om blodgivarens namn, hilsa eller resulta-
ten av utforda prover.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla erforderliga dtgirder for
att se till att alla uppgifter som sammanstills inom ramen for
detta direktiv gjorts anonyma sd att blodgivaren inte lingre kan
identifieras.

Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) dtgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehoriga tilldgg, borttaganden eller dndringar av upp-
gifter i forteckningar over givare eller register dver personer
som inte far limna blod eller plasma samt mot Gverforing
av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande Overens-
stimmelse mellan uppgifter,

¢) obehorigt utlimnande av sddana uppgifter inte forekommer,
samtidigt som mojligheten att spdra blodgivningar siker-
stalls.

KAPITEL VII

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PAFOLJDER

Artikel 23
Utbyte av information

For att underlitta informationsutbytet i samband med insam-
ling, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter, inbegripet information om avvikande
hindelser och biverkningar, skall kommissionen regelbundet
sammantrida med de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna for att utbyta information om erfarenheterna
av genomforandet av dtgdrder for skydd av minniskors hilsa.

Artikel 24
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall frdn och med den 31 december
2003 varje ar sinda en rapport till kommissionen om den
verksamhet som genomférts med anknytning till bestimmel-
serna i detta direktiv, inbegripet en redogorelse for de natio-
nella atgirder som vidtagits avseende inspektion och kontroll.
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2. Kommissionen skall 6verlimna medlemsstaternas rappor-
ter om erfarenheterna av tillimpningen av detta direktiv till
Europaparlamentet, rddet, Ekonomiska och sociala kommittén
och Regionkommittén.

3. Kommissionen skall vart tredje &r Gverlimna en rapport
om tillimpningen av direktivets bestimmelser, sirskilt de som
avser inspektion och kontroll till Europaparlamentet, rddet,
Ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén.

Artikel 25
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtridelser av
nationella bestimmelser som har utfirdats med tillimpning av
detta direktiv och skall vidta de atgdrder som krévs for att se till
att dessa péfoljder genomfors. Pafoljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmila
dessa bestimmelser till kommissionen senast den dag som
anges i artikel 30 och alla senare dndringar som giller dem
sd snart som mojligt.

KAPITEL VIII
KOMMITTEER
Artikel 26
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté bestidende av
foretridare for medlemsstaterna och med en foretridare for
kommissionen som ordférande.

2. Vid héanvisningar till denna punkt skall det foreskrivande
forfarande som faststills i artikel 5 i beslut 1999/468/EG till-
lampas, i enlighet med artiklarna 7 och 8 i samma beslut.

3. Den tidsperiod som avses i artikel 5.6 i beslut
1999/468(EG skall uppgi till tre ménader.

Artikel 27
Anpassning till den tekniska utvecklingen

Bilagorna I-IX skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen enligt det forfarande som avses i artikel 26.2.

Artikel 28
Samrdd med vetenskapliga kommittéer

Kommissionen kan samrdda med berérda vetenskapliga kom-
mittéer nir bilagorna i detta direktiv skall anpassas till den
vetenskapliga och tekniska utvecklingen, sirskilt for att garan-
tera en jimforbar kvalitets- och sikerhetsnivd for blod och
plasma for transfusion och for blod och plasma som anvinds
som utgdngsmaterial vid framstillning av likemedel.

KAPITEL IX
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 29
Andring av direktiv 89/381/EEG
Foljande artikel skall inforas i direktiv 89/381/EEG:

"Artikel 6a

Avseende anvindningen av humanblod eller humanplasma
som utgdngsmaterial vid framstillning av likemedel enligt
artikel 3 skall de &ndringar i bilagan till direktiv
75/318/EEG som foreskrivs i artikel 6 anpassas till den
tekniska utvecklingen enligt det forfarande som foreskrivs
i artiklarna 26 och 28 i Europaparlamentets och ridets
direktiv .. .[...[EG (!) [om att faststilla kvalitets- och siker-
hetsnormer for insamling, kontroll, bearbetning, férvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om &ndring av rddets direktiv 89/381/EEG].

() EGT L ...
Artikel 30

Genomférande

1. Medlemsstaterna skall senast den 31 december 2002 sitta
i kraft de lagar och andra forfattningar som dr nédvindiga for
att folja detta direktiv. De skall omedelbart underritta kommis-
sionen om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa dtgirder skall de innehélla en
hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hinvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hinvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna tex-
terna till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan
har antagit eller antar inom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 31
Ikrafttridande

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

Artikel 32
Mottagare

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

BILAGA 1

TERMINOLOGI SOM ANVANDS I BILAGORNA

. Aferes: Selektiv procedur dir man frdn en givare tar fram en eller flera blodkomponenter genom att tappa helblod,

separera bestdndsdelarna genom centrifugering och filtrering och ge tillbaka de bestdndsdelar som inte behovs till
givaren.

. Buffycoat: En blodkomponent som framstills genom centrifugering av en enhet helblod som frimst innehaller

leukocyter och beroende pé centrifugeringen trombocyter.

. Cellderivat: Terapeutisk produkt fran blodkomponent (som kommer fran leukocyter — interferon, cytokines — eller

fran gamla erytrocyter — hemoglobinl6sning).

. Kryoprecipitat: En blodkomponent frdn en enhet farskt, fryst plasma som innehaller frimst faktor VIII, von Wil-

lebrands faktor, fibrinogen, faktor XIII och fibronektin.

. Cytaferes: Aferesprocedur dir man tar ut endast en del av blodet sdsom roda celler, leukocyter eller trombocyter.
. Givare: En person med normal hilsa och god anamnes som frivilligt limnar blod eller plasma for terapeutiskt bruk.
. Utgdngsdatum: sista dag da blod eller blodkomponent ar siker for anvindning vid blodtransfusion.

. Granulocyter: en typ av leukocyter. Ett namn som &dven anvinds for att beskriva en blodkomponent som fds

antingen genom separation av helblod eller genom aferes och som innehaller ménga ganger fler granulocyter dn
helblod.

. Granulocyter, aferes: Granulocytkoncentrat som framstills genom cytaferes.

Leukocyter: Ett namn for vita blodceller som dven anvinds for att beskriva en blodkomponent som fés antingen
genom separation av helblod eller genom aferes och som innehéller ménga génger fler leukocyter dn helblod.

Plasmaderivat: Hoggradigt renat plasmaprotein frdn minniska som renats ur poolat plasma under licensierade
farmaceutiska tillverkningsforhallanden.

Plasma: Den flytande delen av antikoagulerat helblod som daterstir efter separation av cellkomponenter.

Plasma, kryoprecipitat, utfilld: Supernatant av plasma som tas bort dd kryoprecipitatet forbereds. Halt av albumin
och immunoglobulin kan jimféras med firskfryst plasma, men koncentrationen av faktor VIII, von Willebrands
faktor, fibrinogen, faktor XIII och fibronektin ir lagre.

Plasma, farskfryst: Plasma som separeras ur en enhet helblod inom ndgra timmar frn blodtappningen eller samlas
in selektivt genom aferes, fryses snabbt och forvaras vid temperatur under — 20 °C (helst under — 30 °C).

Plasma, tillvaratagen: Plasma som framstills ur enskilda helblodsdonationer.
Plasma, upptinad: Firskfryst plasma upptinas for kliniskt bruk.
Trombocyter (en enda enhet): Trombocytkoncentrat som framstills genom bearbetning av en enhet helblod.

Trombocyter, poolade (buffycoat): Trombocytkoncentrat som framstills genom bearbetning av en pool av buffycoat
fran olika enheter helblod.

Trombocyter, aferes: Trombocytkoncentrat som framstalls genom aferes.

Trombocyter, frysforvarade, framtagna med aferesteknik: En blodkomponent som framstills genom frysning av
trombocyter inom 24 timmar efter aferes med anvindning av frysskyddsmedel och forvaring vid eller under
-80°C.

Trombocyter: En blodkomponent som erhélls antingen genom separation av helblod eller genom aferes och som
suspenderas i en liten midngd plasma frdn samma blodgivning.
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22. Erytrocyter i forvaringslosning, buffycoat avligsnad: En blodkomponent som framstills genom centrifugering av
helblod, avligsnande av buffycoat och storsta delen av plasman, atfoljt av tillsittande av lamplig naringslosning till
erytrocyterna.

23. Erytrocyter i forvaringslosning: En blodkomponent som erhélls genom centrifugering av helblod, avligsnande av
storsta delen av plasman, atfoljt av tillsittande av limplig niringslosning till erytrocyterna.

24. Erytrocyter, buffycoat avligsnad: En blodkomponent som framstills genom centrifugering av helblod och avligs-
nande av buffycoat och storsta delen av plasman.

25. Erytrocyter, frysforvarade, framtagna med aferesteknik: En blodkomponent frdn helblod dir erytrocyterna ar frysta,
helst inom 7 dygn efter aferes med anvindning av frysskyddsmedel och forvaras vid eller under — 80 °C.

26. Erytrocyter, frén vilka glycerol har avligsnats: Erytrocyter som har upptinats och fran vilka glycerol har avligsnats
genom tvattning.

27. Erytrocyter, frysta i 20 %-ig glycerollosning: Erytrocyter som konstant har frysforvarats vid — 65 °C eller ligre, och
till vilka en 20%-ig glycerollosning har tillsatts fore nedfrysning.

28. Erytrocyter, frysta i 40 %-ig glycerollosning: Erytrocyter som konstant har frysforvarats vid — 65 °C eller lagre, och
till vilka en 40 %-ig glycerollosning har tillsatts fore nedfrysning.

29. Erytrocyter, frysta i glycerollosning: Erytrocyter som konstant har frysforvarats vid temperatur — 65 °C eller lagre,
och till vilka en glycerollosning har tillsatts fére nedfrysning.

30. Erytrocyter, frysta: Erytrocyter som konstant har frysforvarats vid — 65 °C eller lagre, och till vilka ett frysskydds-
medel, t.ex. en glycerollosning har tillsatts fore nedfrysning.

31. Erytrocyter, leukocytfattiga: En blodkomponent som har framstillts genom centrifugering av helblod, avligsnande av
storsta delen av plasma och reduktion av leukocyter genom filtrering.

32. Erytrocyter, tvittade: En blodkomponent som framstills genom tvittning av centrifugerade erytrocyter i en 18sning
for att avldgsna leukocyter, trombocyter och s& gott som all plasma.

33. Erytrocyter: En blodkomponent som framstills genom centrifugering av helblod och avldgsnande pa s gott som all

plasma.

BILAGA 11

INFORMATION SOM INRATTNINGEN FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA

MYNDIGHETEN

DEL A

Uppgifter om inrittningen (adress, telefon och fax, nédnummer)

Ansvarig person, kvalificerad personal

Antal anstillda och deras kvalifikationer, ansvarsomrdden samt skriftliga arbetsbeskrivningar
Hygienkrav (t.ex. skyddskldder, hygien pé arbetsstillet)

Uppgifter om framstillda produkter

Uppgifter om hur lokaler och utrustning uppfyller lagstadgade krav

Hantering av smittfarligt avfall

Metodbeskrivning (Standard Operating Procedures, SOP) av kriterier for blodgivare, tester, framstillning, bearbet-
ning, distribution

Forvaringskrav (tid, temperatur)

Gillande mirkningsbestimmelser
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DEL B

— Totalt antal blodgivare per &r

— Totalt antal blodenheter per ar

— Antal uteslutna blodgivare/kasserade blodenheter

— Forekomst av sjukdomar i tappat blod

— Blodgivarens identifikationsnummer

— Blodenhetens identifikationsnummer

— Antal blodenheter som har separerats till komponenter

BILAGA 11

RIKTLINJER FOR UTBILDNING

for personal som direkt arbetar med insamling, kontroll, bearbetning, férvaring och distribution av helblod och

blodkomponenter

Riktlinjer for utbildning for all

Riktlinjer for fortbild-
ning

Riktlinjer for fortbildning for

Riktlinjer for fort-
bildning for forskare

Riktlinjer for fort-

Riktlinjer for fort-
bildning fér ansva-

personal for teknmiker sjukskoterskor (biologi, kemi) bildning for likare riga likare
Allmén overblick 6ver blod och | Teknisk utbild- Teknisk utbildning i blodtappning | Utbildning i Utbildning i Forvaltnings-
blodtransfusion ning i beredning och bearbetning transfusions- epidemiologi/ utbildning
Grundldggande information om | av blodkom- — Teori om tappningsrutiner medicin blodb\"'ervak-
blodinsamling och transfusions- | ponenter — Praktik i tappning av helblod 3;?5{01'{“3“‘

processen

Vikten av att folja procedurer
vars syfte dr att garantera bade
kvalitet och sikerhet pé slut-
produkten

Vikten av att respektera och
folja sekretessbestimmelserna

Kvalitetsstyrning

Utbildning i kon-
troll av blodenhe-
ter och tester fore
blodtransfusion.

och i aferesteknik

Utbildning i att intervjua och
bedéma potentiella blodgivare
Utbildning i forvaring, krav pa
kvalitetskontroll for blod och
blodkomponenter

Utbildning i att uppticka kontra-
indikationer for blodgivning/
tappning

Utbildning i att fylla i och fora
manuella eller datoriserade regis-
ter (blodgivare, blodenhet, pati-
enter)

Forfaranden i
nodsituationer
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BILAGA IV

MARKNINGSKRAV

Komponent

Etiketten pd blodpasar och behallare skall innehalla
dtminstone foljande uppgifter

ALLMANNA MARKNINGSKRAV

Specificera

Typ av helblod eller komponent (eller avsedd komponent)

Komponentens volym

Unikt numeriskt eller alfanumeriskt identifikationsnummer for blodenheten
Producentens namn och adress (klartext eller kod)

Grupp enligt ABO-systemet

Rh (D) gruppering, specificerat "Rh (D)-positiv’ om D positiv eller "Rh (D)
negativ’ om D negativ

Tappningsdatum och utgdngsdatum

Forvaringstemperatur

Bendmning pd antikoagulans (krdvs inte for frysta, deglyceroliserade, reju-
venerade eller tvittade roda blodkroppar)

Ungeférlig volym péd blodenhet som tappats frdn en givare
Uppgift om att blodet eller komponenten inte fir anvindas for transfusion
om onormal hemolys eller annan avvikelse har upptickts

Uppgift om att blodet eller komponenten mdste administreras genom ett
170-200 pm filter

KOMPLETTERANDE SARSKILDA MARKNINGSKRAV

Plasma, farskfryst

Specificera

Om komponenten hirror frin helblod eller aferes
Volym och sammansittning pd anvind antikoagulans
Om komponenten kasserats till karantin eller om viruset har inaktiverats

Trombocyter, aferes

Volym och genomsnittligt antal trombocyter. Om enheten inte uppfyller
rekommenderad standard skall det verkliga antalet trombocyter anges

Om leukocyter har avldgsnats

Trombocyter, dtervunna

Blodenhetens nummer (om trombocyterna ar poolade méste detta markas
pa ett sitt som gor det mojligt att spdra de ursprungliga blodenheterna)

Om leukocyter har avldgsnats eller inte
Antikoagulanslosningens sammansittning

Erytrocyter

Komponentens namn och volym
Antikoagulanslosningens eller forvaringslosningens sammansittning

Erytrocyter, frysforvarade

Datum och tid for framstillning och utgdngsdatum
Suspensionslosningens sammansittning och volym
Vid identifikation av frysta pasenheter skall sirskild noggrannhet iakttas

Erytrocyter, buffycoat avligsnad

Antikoagulanslosningens sammansittning

Erytrocyter, i forvaringslosning

Forvaringslosningens sammansittning och volym

Erytrocyter i forvaringslosning,
buffycoat avligsnad

Forvaringslosningens sammansittning och volym

Erytrocyter, leukocytfattiga

Antikoagulanslosningens sammansittning

Erytrocyter, tvittade

Framstallningstid och utgdngsdatum
Losningens sammansittning och volym

Helblod

Beredningens volym
Antikoagulanslsningens sammansittning och volym
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BILAGA V

KRAV PA INFORMATION

A. OBLIGATORISK INFORMATION TILL BLODGIVARE ENLIGT ARTIKEL 16

B.

1.

10.

Korrekt, men allménbegripligt informationsmaterial om blodets grundliggande betydelse, produkter som harror
fran blod samt blod- och plasmagivningens stora fordelar for patienten.

. Orsakerna till att givaren madste redogora for sin sjukdomshistoria, att det krivs likarundersokning och varfor

blodet testas, riskerna for att smittsamma sjukdomar 6verfors med blod och blodprodukter, tecken och symtom

pa aids, betydelsen av begreppen "forhandsmedgivande”, "avstiende frin att limna blod” och "att temporirt eller
permanent inte fi limna blod”.

. Information om att givarens personliga uppgifter skyddas: Inga uppgifter utlimnas om blodgivarens namn, hilsa

eller resultaten av utforda prover.

. Upplysning om i vilka situationer givare inte bor limna blod, eftersom det kan vara skadligt for deras egen hilsa.

. Upplysning om i vilka situationer de bor avstd fran att limna blod, eftersom det kan medféra en risk for

mottagarna, tex. riskfyllt sexuellt beteende, hiv/aids, hepatit, likemedelsberoende samt bruk och missbruk av
narkotika.

. Upplysning om att de har mojlighet att dndra uppfattning om huruvida de vill ge blod eller inte, innan de gir

vidare i forfarandet, utan att de behover kinna forligenhet eller obehag.

Upplysning om att de har mojlighet att avbryta eller avstd fran att limna blod ndr som helst under blodgiv-
ningsforfarandet.

. Upplysning om att de har mojlighet att stdlla frdgor ndr som helst.

. Garanti for att de kommer att kontaktas av blodinsamlingscentralen om testresultaten visar pd ndgot sjukdoms-

tillstdnd.

Sérskild information om forfarandet i samband med blodgivning och dirmed forbundna risker for dem som ar
villiga att delta i aferesprogram, antingen for plasma eller cellkomponenter.

INFORMATION SOM BLODGIVAREN SKALL LAMNA ENLIGT ARTIKEL 17

1.

2.

3.

Identitet

Lampliga identitetshandlingar med uppgift om

— namn (férnamn och efternamn),

— adress,

— fodelsedatum,

eller annat satt pa vilket givaren kan identifieras utan forvixlingsrisk.

Sjukdomshistoria

Hilsa och sjukdomshistoria

— Relevant information som kan bidra till att identifiera och sdlla ut personer vars blodgivning skulle kunna
utgora en hilsorisk for dem sjdlva eller en risk for 6verforing av infektioner till andra. Denna information
inhdmtas genom ett skriftligt frageformulidr om de kriterier som anges i bilaga VI och en personlig intervju
med en person som har utbildning i hélso- och sjukvard.

Underskrift

— Fréigeformuldret med givarens egna uppgifter skall signeras och underskriften bekriftas med underskrift av
den person som genomforde intervjun under overinseende av ansvarig person eller efter godkdnnande av
ansvarig person.
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— Underskrift pa ett separat intyg

— for att bekrifta

— att den potentiella givaren har list och forstdtt det tillhandahdllna informationsmaterialet,

— att denne har fatt mojlighet att stilla fragor samt

— att dessa frgor har besvarats pa ett tillfredsstillande sitt,

— att givaren ger sitt medgivande till att hans/hennes blod eller plasma fir anvindas for patienter som
behover blodtransfusion eller blodprodukter i det land dar blodgivningen sker eller i ett annat land, dit de
transporteras i enlighet med de rittsliga bestimmelserna i det land dér blodgivningen har skett, sarskilt
med beaktande av hur donationen skall anvindas, och

— skriftligt forhandsmedgivande om att givaren onskar fortsitta med blodgivningsforfarandet.

BILAGA VI

KRAV PA BLOD- OCH PLASMAGIVARES LAMPLIGHET OCH SCREENING AV DONERAT BLOD

a) Halsokriterier for givare

1. Krav for skydd av blod- och plasmagivares egen hilsa

Alder 18-65 ar 60-65 ar 17 ar och inte dnnu +65 ar
(ny givare) myndig enligt lagen; — tillstdnd drligen av
— efter ansvarig i annat fall skriftligt ansvarig lakare
lakares bedom- samtycke enligt lag
ning
Kroppsvikt > 50 kg for helblod
eller plasma
Blodtryck systoliskt Diastoliskt
<180 mmHg <100 mmHg
Pulsen 50-110 slag per mi- | < 50 slag per mi-

nut
och regelbunden

nut

Godkind om det
ror sig om givare
som tranar hart

Hemoglobin (eller kvinnor Min Plasma limnat genom
hematokrit) >12,5 g/100 ml >13,5 g/100 ml aferes:
min och kvinnor
>12,5 g/100 ml
Hematokit kvinnor Min plasma limnat genom
>38% >40 % aferes
>38%
Protein plasmaferes
60 glliter

b) Kriterier for blod- och plasmagivning

Intervall Helblod Plasma lamnat
> 8 veckor genom aferes
> 72 timmar
Volym Per donation av

helblod
<500 ml
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2. Kriterier for definitiv avstingning frin blodgivning

a,

R

For skydd av givaren

— Autoimmuna sjukdomar

— Hjirt- och karlsjukdomar

— Sjukdomar i centrala nervsystemet

— Maligna sjukdomar

— Bendgenhet f6r abnorma blodningar

— Svimningsanfall (synkope) eller konvulsioner

— Allvarliga eller kroniska gastrointestinala eller hematologiska sjukdomar, dmnesomsittningssjukdomar, sjuk-
domar i andningsorganen eller njursjukdomar, som inte ingdr i de ovannimnda kategorierna

b) For skydd av mottagaren

Potentiella givare som har eller har haft nidgon av foljande sjukdomar:
— Autoimmuna sjukdomar
— Infektionssjukdomar — personer som har eller har haft
— Babesioses
— Hepatit B (HBsAg positiv)
— Hepatit C
— Hepatit, smittsam (okdnd sjukdomsorsak)
— hiv/aids
— HTLV /I
— Lepra
— Kala Azar (leishmaniasis)
— Q-feber,
— Syfilis,
— Trypanosoma (Chagas sjukdom)
— Maligna sjukdomar
— TSEs (eller sjukdomsfall i slikten)
— Alkoholism, kronisk
— Transplantat av hornhinna/dura mater, mottagare
— Diabetes, om den behandlas med insulin
— Intravendst narkotikamissbruk
— Personer som far hormon av humant ursprung, (t.ex. tillvixthormon), som péverkar hypofysen

— Riskbeteende som utsitter en person for 6kad risk for spridning av sexuellt overforbara sjukdomar, bla.
personer som siljer sextjanster mot pengar eller narkotika

3. Kriterier for tidsbegrinsad uteslutning

For skydd av bdde givare och mottagare bor man ta full hinsyn till rekommendation 98/463/EG.
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BILAGA VII
KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA
Komponenter Tester som kravs Resultat som krévs
Helblod/plasma Serologiska tester ABO gruppering(*) (*) Har pavisats med godkinda testreagenser for

blodgrupper

Rh D gruppering(*) (*)

Har pavisats med godkinda testreagenser
anti-D

Rh C och E gruppering

Har pavisats med godkinda testreagenser for
blodgrupper

HLA gruppering

Antikroppar mot erytrocyt-
antigen

Ytantigen hepatit B HbsAg Negativt med godkind ELISA eller RIA test
Antikroppar mot humant im- | Anti-hiv 1 Icke-reaktiv med antikroppar mot HIV-1 med
munbristvirus 1 godkinda screeningtester

Antikroppar mot humant im- | Anti-hiv 2 Icke-reaktiv med antikroppar mot HIV-2 med
munbristvirus 2 godkdnda screeningtester

Antikroppar mot hepatit C | Anti-HCV Icke-reaktiv med antikroppar mot HCV med

virus

godkdnda screeningtester

ALT (vid behov)

Virdena far inte vara forhojda (specificeras av
de nationella myndigheterna)

HBc-Ab (vid behov)

Negativ med godkind screeningtest

Treponema pallidum
(syfilis)

Syfilis (vid behov)

Negativ med screeningtest

CMV-Ab (vid behov)

Negativ med screeningtest

HTLV-Abs (vid behov)

Negativ med screeningtest

Malaria for personer som re-
ser till endemiska omrdden

(*) Behovs inte for aferesplasma som ir avsedd endast for fraktionering.
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BILAGA VIII
FORVARING OCH NEDFRYSNING
A. FORVARING
Blodprodukt Forvaringstemperatur Forvaringstid Transporttemperatur Transporttid
Kryoprecipitat -18°C —-25°C 3 ménader Samma som forvarings-
temperaturen

-25°C—-30°C 6 manader

<30°C 12 manader
Granulocyter +20°C — +24°C Administreras sd snabbt

som méjligt och inom
12 timmar frén tappning.

Plasma, kryoprecipitat av- | —18°C — —25°C 3 ménader Samma som forvarings-
lagsnad temperaturen
-25°C—-30°C 6 ménader
<30°C <12 ménader
Plasma, farskfryst -18°C —-25°C 3 ménader Samma som forvarings-
temperaturen
-25°C—-30°C 6 ménader
<30°C <12 ménader

Plasma, upptinad

Upptinad mellan + 30 °C —
+37°C

Transfusion s snabbt
som mojligt

Trombocyter +20°C — +24°C 24 timmar till 5 dygn Samma som forvarings-
(agiteras langsamt d& och | temperaturen
da) (agiteras latt dd och da)
< 6 timmar (efter be-
handling i 6ppet system)

Trombocyter +20°C — +24°C Enligt anvisningar pd pd- | Samma som forvarings-

(en enda enhet)

sen

temperaturen

Trombocyter, aferes

+20°C — +24°C

Enligt anvisningar pé pé-
sen

Samma som forvarings-
temperaturen

Trombocytkoncentrat, ater-
vunnet

+20°C— +24°C

24 timmar till 5 dygn
(agiteras langsamt dd och

da)

Trombocyter, frysforvarade,
framtagna med aferesteknik

Frysta trombocyter:

forvaras vid

—-80°C (i elektrisk frys)

- 150 °C (i flytande kvive,
angfasen)

Upptinade trombocyter: For-
varas vid + 20 °C — + 24 °C,
agiteras om det giller endast
kortvarig forvaring.

+ 12 mdnader
Skall anvindas omedel-
bart efter upptining.

Samma som forvarings-
temperaturen

Trombocyter, poolade
(buftycoat)

+20°C— +24°C

Enligt anvisningar péd pé-
sen

Samma som férvarings-
temperaturen

Erytrocyter +2°C—+6°C <35 dygn (i antikoagu- +1°C—+10°C <12 timmar
lans med adenin)
Erytrocyter i forvaringslos- | +2°C — +6°C <35 dygn, enligt anti- +1°C—+10°C <12 timmar

ning

koagulans och forvarings-
16sning
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Blodprodukt Forvaringstemperatur Forvaringstid Transporttemperatur Transporttid
Erytrocyter i forvaringslos- | +2°C — + 6 °C <35 dygn, enligt anti- +1°C—+10°C <12 timmar
ning, buffycoat avligsnad koagulans och forvarings-
16sning
Erytrocyter, leukocytfattiga +2°C—+6°C <35 dygn i antikoagulans | +1°C — +10°C <12 timmar
med adenin
<12 timmar ifall bered-
ning i oppet system
Erytrocyter, frysta i glycerol- | —80 °C 10 ar fran flebotomi
16sning
Erytrocyter, frysta i 20 %-ig | <-120°C 10 ér frén flebotomi
glycerollosning
Erytrocyter, frysforvarade i | <-65°C 10 &r fran flebotomi
40 %-ig glycerollosning
Erytrocyter, tvittade +2°C—+6°C <12 timmar +2°C—+10°C <12 timmar
Helblod (for transfusion | +2°C — +6°C <35 dygn i antikoagulans | +1°C — +10°C <12 timmar
som helblod) med adenin
Helblod (for komponentbe- | +1°C — +6°C

redning)

(inom 8 timmar fran tappning)

B. NEDFRYSNING

Blodprodukt Nedfrysningstid
Plasma A Fryst inom 6 timmar fran flebotomi
Plasma B Fryst inom 24 timmar frdn flebotomi
Plasma C Fryst efter 24 timmar frdn flebotomi
Trombocyter Fryst inom 24 timmar

Erytrocyter

Fryst inom 7 dygn
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BILAGA IX
KVALITETSKRAV PA BLODKOMPONENTER
Komponent Egenskaper Para;l:lé}:]ter?err S(Z rrl;; Siﬁ?g ag;zz:k:;ggi) alla Kvalitetskrav
Kryoprecipitat Innehaller hog halt av faktor VIII, | De krav pd kontroll av blodgiv-

von Willebrands faktor, fibrino-
gen, faktor XIII och fibronektin i
farsk och separerad plasma

ningar som anges i bilaga VII
samt

Volym

10-25 ml

Faktor VIIlc

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter

Varannan madnad:

a) pool av 6 enheter blandade
blodgrupper under den forsta
forvaringsmanaden

b) pool av 6 enheter blandade
blodgrupper under den sista
forvaringsmanaden

>70 LU.[enhet

Fibrinogen

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter

> 140 mg/enhet

Granulocyter, aferes

Framsta funktion dr fagocytos av
bakterier

De krav pé kontroll av blodgiv-
ningar som anges i VII samt

Volym

<500 ml

Granulocyter

> 10 x 10%/enhet
>10'% i 75 % av alla enheter

Plasma, kryoprecipitat avligsnad

Halt av albumin, immunoglobu-
lin och koagulationsfaktorer kan
jamforas med farskfryst plasma.
Sinkta nivder av faktor V, VIII,
XIII, von Willebrand faktor,
fibrinogen och fibronektin

De krav pd kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt

(om inte sjilva plasman ir kallan)

Volym

Uttag for kontroll — alla enheter
kontrolleras

Angiven volym + 10 %

Plasma, farskfryst

innehéller normala plasmanivaer
av koagulationsfaktorer, albumin
och immunoglobulin, minst 70 %
av ursprungliga faktor VIllc, an-
dra labila koagulationsfaktorer
och naturligt forekommande in-
hibitorer

EU-ritten tillimpas om kallmate-
rialet dr avsett for fraktionerade
produkter

De krav pé kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt (om inte sjdlva plasman ar

kéllan)

Volym

Uttag for kontroll: 3 enheter/
dygn

(tervunnen) 150-300 ml med
antikoagulanslosning

(aferes) 500-600 ml med antikoa-
gulanslosning

Utseende Klar
Uttag for kontroll: alla enheter

kontrolleras

Erytrocyter <6 x10°

Uttag for kontroll: alla enheter
kontrolleras
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Komponent

Egenskaper

Parametrar som skall granskas pd alla
enheter (om inte annat anges)

Kvalitetskrav

HBc-Abs (¥)
(vid behov)

Negativ med godkind screeningtest

Trombocyter, aferes

Trombocythalten per procedur
varierar beroende pé vilken for-
beredande metod och maskin
som anvands. Det samma giller
leukocyt- och erytrocytkontami-
nation av produkten.

Standardenhet = 5-6 enskilda
enheter med PRP

De krav pé kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt

Volym > 40 ml/60 x 10°
trombocyter

Trombocythalt > 240 x 107
trombocyter/donation

Uttag for kontroll: alla enheter
kontrolleras

(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)

Restleukocyter

— fore avligsnande av leukocy-
ter

— efter avldgsnande av leukocy-
ter

Uttag for kontroll: alla enheter
kontrolleras

(90 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)

< 1,0 x 10%/standardenhet
<1,0 x 106/standardenhet

Swirling

Uttag for kontroll — alla enheter
kontrolleras

+1 (resultat)

HLA eller HPA (vid behov) Typgruppering
pH-matning 6,5-7,4
Uttag for kontroll — alla swir-
ling-negativa enheter
Trombocyter, frysforvarade, fram- I en rekonstituerad enhet frysfor- | De krav pa kontroll av blodgiv-
tagna med aferesteknik varade trombocyter finns det si | ningar som anges i bilaga VII
gott som inga erytrocyter eller samt
granulocyter
Volym 50-200 ml
Trombocythalt > 40 % av den ursprungliga trom-
bocythalten fére nedfrysning
Restleukocyter <0,2 x 10% x 1011
trombocyter
Trombocyter, dtervunna fran en Antal trombocyter i en vuxen De krav pé kontroll av blodgiv-
enda enhet med PRP “standarddos” som motsvarar den | ningar som anges i bilaga VII
miéngd som erhdlls frin 4-6 en- | samt
heter helblod
HLA eller HPA Typgruppering

(vid behov)
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Komponent

Egenskaper

Parametrar som skall granskas pa alla
enheter (om inte annat anges)

Kvalitetskrav

Volym
Uttag for kontroll — alla enheter
kontrolleras

40-60 ml
av plasmadonation

Trombocythalt

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter:

210 enheter/manad

(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)

>55x 107
trombocyter/ekvivalent till en enhet

Restleukocythalt

— fore avligsnande av leukocy-
ter

— efter avldgsnande av leukocy-
ter

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter > 10 enheter/manad
(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)

< 0,2 x 10°/ekvivalent till en enhet

<0,2 x 106/ekvivalent till en enhet

PH (dd rekommenderad héllbar-
hetstid utgér)

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter

6,4-7,4

Trombocyter, poolade fran buffy
coat

De krav pd kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt

HLA eller HPA
(vid behov)

Volym inte angivet
Trombocythalt 2,5 x 101
Provtagning

Restleukocythalt

— fore avldgsnande av leukocy-
ter

— efter avldgsnande av leukocy-
ter

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter

> 10 enheter/manad

(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)

< 0,05 x 10°/ekvivalent till en en-
het

<0,2 x 106/ekvivalent till en enhet

PH 6,5-7,4
Erytrocyter Innehéller alla erytrocyter frin en | De krav pa kontroll av blodgiv-
blodgivning efter centrifugering. ningar som anges i bilaga VII
Inga dtgarder vidtagits for att av- | samt
lagsna leukocyter eller trombocy-
ter
Volym 280 + 50 ml
Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn
Hematokrit (Hct) 55-75 %
Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn
Hemoglobin 245 ¢

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

Erytrocyter, buffycoat avligsnad

Alla erytrocyter fran en donerad
enhet, forutom 10-30 ml, finns
kvar efter centrifugering

De krav pd kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt
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Komponent Egenskaper Paragitertaterr S((()) nniq Siiill ag;igik;rslng) alla Kvalitetskrav
Volym 280 + 60 ml

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

Hematokrit (Hct)

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

50-75 %

Hemoglobin

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

> 43 glenhet

Leukocythalt <1,2 x 109
Uttag for kontroll — 3 enheter/ celler/enhet
dygn
(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)
Trombocythalt <10 x 10°
Provtagning celler/enhet
Erytrocyter i forvarings-losning All erytrocyter fran en donerad De krav pé kontroll av blodgiv-

enhet finns kvar efter centrifuge- | ningar som anges i bilaga VII

ring. Inga dtgarder vidtagits for samt

att avligsna leukocyter eller

trombocyter
Volym 280-420 ml
Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter
(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)
Hematokrit (Hct) 50-70 %

Uttag for kontroll — 75 % av en-
heterna skall falla inom de spe-
cificerade virdena

(beroende pa typ av forvaringslos-
ning, centrifugeringsmetod och
mingd aterstdende plasma)

Hemoglobin

Provtagning

> 45 glenhet

Erytrocyter i forvaringslosning,
buffycoat avligsnad

Alla erytrocyter frin en donerad
enhet, forutom 10-30 ml, finns
kvar efter centrifugering

De krav pé kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt

Volym 280 + 60 ml
Uttag for kontroll — 3 enheter/

dygn

Hematokrit (Hct) 50-70 %

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

(beroende pa typ av forvaringslos-
ning, centrifugeringsmetod och
mingd aterstdende plasma)

Hemoglobin

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

> 43 glenhet

Leukocythalt
Trombocythalt

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

<1,2x10°
celler/enhet
(prov taget av 75 % av enheterna)
<20 x10°

celler/enhet

Erytrocyter, frysforvarade

De krav pé kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt
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Komponent Egenskaper

Parametrar som skall granskas pa alla
enheter (om inte annat anges)

Kvalitetskrav

Volym

> 185 ml

Hb (supernatant) (slutlig suspen-
sionslosning)

<0,2 glenhet

Hematokrit (Hct) 0,55-0,75
Hemoglobin 36 glenhet
Osmolalitet <340 mOsm/L

Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter

Leukocyter <0,1 x 10°
Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter
(75 % av enheterna skall falla
inom de specificerade virdena)
Sterilitet Sterila
Uttag for kontroll — 1 % av alla
enheter
Erytrocyter, leukocytfattiga De krav péd kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt
Volym 280 + 60 ml
Restleukocythalt <5 x 109 celler/enhet

Uttag for kontroll: validering med
100 filtreringar med varje filter-

typ

Hematokrit (Hct)

50-75 %

Hemoglobin

Uttag for kontroll: validering med
100 filtreringar med varje filter-

typ

> 40 glenhet

Erytrocyter, tvittade Mingden restplasma beror pad

De krav pd kontroll av blodgiv-

tvattprotokollet ningar som anges i bilaga VII
samt
Volym 280 + 60 ml
Hematokrit (Hct) 65-75%

Hemoglobin

Uttag for kontroll — 3 enheter/
dygn

> 40 glenhet

Restprotein av slutlig supernatant

<0,5 glenhet (for att se till att
IgA-halt < 0,2 mg/enhet)

Helblod

De krav pd kontroll av blodgiv-
ningar som anges i bilaga VII
samt

Volym

Uttag for kontroll — alla enheter
kontrolleras

400-500 ml utom antikoagulans

Hematokrit (Hct) >35-45%
Hemoglobin 45 glenhet
Provtagning

Hemolys vid slutet av forvaringen

Provtagning

< 0,8 % av erytrocytmassa

(*) Behovs inte for aferesplasma som ir avsedd endast for fraktionering.




