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MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN TILL RADET,

EUROPAPARLAMENTET, EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA

KOMMITTEN SAMT REGIONKOMMITTEN

om tilldampningen av direktiv 2002/98/EG om faststallande av kvalitets- och

sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av

2.1

humanblod och blodkomponenter och om andring av direktiv 2001/83/EG

INLEDNING

Enligt artikel 26 i direktiv 2002/98/EG' ska medlemsstaterna med bérjan den
31 december 2003 och direfter vart tredje ar sdnda en rapport till kommissionen om
sddan verksamhet som har bedrivits med anknytning till bestimmelserna i detta
direktiv, inbegripet en redogorelse for de dtgarder som vidtagits avseende inspektion
och kontroll. Kommissionen &r skyldig att vart tredje &r 6verlimna dessa rapporter
till  Europaparlamentet, radet, Ekonomiska och sociala kommittén och
Regionkommittén och att overlaimna en rapport till dem om tillimpningen av
direktivets bestimmelser, sérskilt de som avser inspektion och kontroll.

Denna rapport bygger pa svaren i de frageformuldr om inforlivande och tillimpning
som medlemsstaterna varje ar overldmnar till kommissionen pa dess begéran. Alla
medlemsstater forutom Estland har 1dmnat en rapport om verksamhet under 2008
som omfattas av bestimmelserna i direktivet. Aven Island, Liechtenstein, Norge,
Schweiz, Kroatien, f.d. jugoslaviska republiken Makedonien och Turkiet har ldmnat
en rapport.

RESULTAT

Tillampningsdir ektiv

Enligt direktiv 2002/98/EG ska beslut om sérskilda tekniska krav fattas i enlighet
med kommittéforfarandet. I detta hdnseende kompletterar tre kommissionsdirektiv
bestimmelserna i direktiv 2002/98/EG, namligen foljande:

° Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 i fraga om vissa
tekniska krav pa blod och blodkomponenter”.

Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av
kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

Kommissionens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om genomfdrande av Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om vissa tekniska krav pad blod och blodkomponenter (EUT
L 91, 30.3.2004, s. 25).
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2.2.

2.3.

2.3.1.

° Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 i1 frdga om
krav pé spérbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande
hindelser”.

° Kommissionens direktiv 2005/62/EG av den 30 september 2005 nér det giller
gemenskapens standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for
blodcentraler”.

Medlemsstaterna far uppritthalla eller infora stringare skyddsatgérder &n de som
anges 1 direktiv 2002/98/EG under fOrutséttning att de uppfyller bestimmelserna i
fordraget. Exempelvis tillimpar 26 medlemsstater extra testkrav for att ta hdnsyn till
den sdrskilda nationella epidemiologiska situationen (fér mer information om detta,
se avsnitt 2.6.2).

Ingen medlemsstat rapporterade négra sérskilda problem med utbyte av blod och
blodkomponenter inom gemenskapen till foljd av stringare &tgdrder i andra
medlemsstater.

Utndmning av behdriga myndigheter (artikel 4 i direktiv 2002/98/EG)

Enligt artikel 4.1 ska medlemsstaterna utse en behorig myndighet eller behoriga
myndigheter som ska ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls. Alla
medlemsstater har utsett en behorig myndighet i enlighet med denna bestimmelse.

Forpliktelser for medlemsstaternas myndigheter (artikel 5 1 direktiv
2002/98/EG)

Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande av tillstand for
inréttningar for blodverksamhet (artikel 5)

Enligt artikel 5.1 ska medlemsstaterna sékerstélla att verksamhet for insamling och
kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de ska anvéndas till, samt
framstillning, forvaring och distribution av dessa nér de ar avsedda for transfusion
endast utfors av de inréttningar for blodverksamhet som har designerats,
auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstdnd av den for detta &ndaméal behoriga
myndigheten.

I december 2008 hade 21 medlemsstater slutfort arbetet med att designera,
auktorisera, ackreditera eller bevilja tillstand for alla befintliga inrdttningar for
blodverksamhet pa sitt territorium (Belgien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Irland,
Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Ungern, Nederlidnderna, Osterrike, Polen, Slovakien, Finland, Sverige och Forenade
kungariket). Detta innebdr att 775 inréttningar for blodverksamhet redan var
auktoriserade 1 EU i slutet av 2008. Bulgarien (5 inrdttningar), Malta (1 inréttning),
Portugal (24 inréttningar) Ruménien (42 inréttningar) och Slovenien (3 inréttningar)

Kommissionens direktiv  2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG i frdga om krav pa sparbarhet och rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande héndelser (EUT L 256, 1.10.2005, s. 32).

Kommissionens direktiv  2005/62/EG av den 30 september 2005 om genomférande av
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG nér det giller gemenskapens standarder och
specifikationer angdende kvalitetssystem for blodcentraler (EUT L 256, 1.10.2005, s. 41).
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2.3.2.

2.3.3.

2.33.1.

slutfor for niarvarande processen med att designera, auktorisera, ackreditera eller
bevilja tillstind och véntas slutfora arbetet under 2009.

Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna far upphiva eller
aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstand till en inrdttning
for blodverksamhet om det visar sig att den inte ldngre uppfyller kraven i direktiven.
Under 2008 éaterkallade eller upphdvde Tyskland, Nederlinderna och Slovakien
tillfalligt sina forsta godkdnnanden till vissa blodinréttningar av olika skél, sisom
felaktig kontroll av givare, brist pa ldmpliga utrymmen och frageformuldr for
utfragning av givarna och allmin brist pé efterlevnad av géllande bestimmelser.

Sukhusblodbanker (artikel 6)

Enligt artikel 6 ska artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna 14,
15, 22 och 24 tillimpas pé sjukhusblodbanker. Sexton medlemsstater har infort
sarskilda bestimmelser som giller sjukhusblodbanker utéver bestimmelserna i de
ovan ndmnda artiklarna (Belgien, Tjeckien, Irland, Grekland, Spanien, Frankrike,
Italien, Lettland, Luxemburg, Ungern, Osterrike, Polen, Ruminien, Slovenien,
Finland och Forenade kungariket). De sdrskilda atgérderna giller auktorisering av
sjukhusblodbanker samt system for inspektion, kvalitetsstyrning och rapportering.
De flesta medlemsstaterna har dessutom skapat sdrskilda system for samarbete
mellan inréttningarna for blodverksambhet.

Enligt medlemsstaternas rapporter fanns det den 31 december 2008 ca4 133
sjukhusblodbanker i EU. I de flesta medlemsstaterna ingar sjukhusbankerna i
sjukhusanldggningen, medan de i andra ldnder, sdsom 1 Italien, betraktas som
inrdttningar for blodverksambhet.

Inspektioner och kontroller (artikel 8)

Enligt artikel 8.1 ska medlemsstaterna sékerstdlla att den behoériga myndigheten
genomfor inspektioner och dndamalsenliga kontroller av inrdttningarna for
blodverksamhet for att sdkerstilla att kraven i direktivet f6ljs.

Alla medlemsstater forutom Cypern har inspektions- och kontrollsystem. 1
22 medlemsstater utfordes regelbundna inspektioner av inréttningarna for
blodverksamhet 2008.

I fyra medlemsstater utfors inspektionerna av inrdttningarna for blodverksamhet av
regionala eller autonoma regioners tjanstegrenar (Tyskland, Spanien, Italien och
Polen). I Ovriga medlemsstater utfors inspektionerna av den centrala behdriga
myndigheten.

I elva medlemsstater & den myndighet som beviljar ackreditering, utseende,
auktorisering eller utfirdande av tillstdind samma myndighet som den som utfor
inspektionerna  (Tjeckien, Danmark, Tyskland, Irland, Grekland, Lettland,
Luxemburg, Ungern, Finland, Sverige och Férenade kungariket).

Inspektion av sjukhusblodbanker

Aven om det inte uttryckligen krivs i direktivet finns det system for inspektion av
sjukhusblodbankerna i 20 medlemsstater (Belgien, Tjeckien, Danmark, Tyskland,
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2.4.

24.1.

24.2.

2.5.

Irland, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Lettland, Luxemburg, Ungern,
Nederlidnderna, Osterrike, Polen, Portugal, Ruminien, Slovenien, Sverige och
Forenade kungariket). I de flesta medlemsstaterna inspekteras sjukhusblodbankerna
pa samma sétt som inrdttningarna for blodverksamhet, i Tjeckien, Danmark,
Tyskland, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Ungern, Ruménien, Sverige och
Forenade kungariket.

I sex medlemsstater inspekteras sjukhusblodbankerna av regionala tjédnstegrenar
(Bulgarien, Grekland, Spanien, Frankrike, Osterrike och Polen).

I manga fall utfors inspektionerna av sjukhusblodbankerna av oberoende
vetenskapliga bolag eller blodcentraler, eller som en del av allménna inspektioner av
sjukhusanldggningen som utfors av andra behoriga myndigheter.

Kvalitetsstyrning (artiklarna 11-13 i direktiv 2002/98/EG)
Kvalitetssystem for inrattningar for blodverksamhet (artikel 11)

Enligt artikel 11.1 ska medlemsstaterna vidta alla nédvéindiga atgérder for att se till
att alla inrdttningar for blodverksamhet infér och uppratthéller ett kvalitetssystem for
inréttningar for blodverksamhet grundat pé principerna for goda rutiner.

Minimikraven for standarder och specifikationer angdende kvalitetssystem for
blodcentraler antogs genom kommissionens direktiv 2005/62/EG.

Enligt artikel 2 1 direktiv 2005/62/EG ska riktlinjer for god sed utarbetas av
kommissionen i enlighet med kommittéforfarandet for att tolka gemenskapens
standarder och specifikationer som faststills i bilagan till det direktivet.

Kommissionen utarbetar for ndrvarande sddana riktlinjer.
Arkivering (artikel 13)

Enligt artikel 13.1 ska medlemsstaterna se till att inrdttningar for blodverksamhet for
register over verksamheten vid inrdttningen for blodverksamhet under foregéende ar,
testning som utfors over information till givarna, information frin givarna samt
information om blod- och plasmagivarens 1dmplighet och screening av donerat blod.

Som god praxis far 22 medlemsstater arsrapporter fran blodinrdttningarna om
foregdende ars verksamhet 1 enlighet med bilaga II till direktiv 2002/98/EG (Belgien,
Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Tyskland, Irland, Grekland, Spanien, Frankrike,
[talien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Ungern, Malta, Nederldnderna, Polen,
Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien och Finland). Tolv medlemsstater har pa
frivillig grund gjort rapporterna tillgédngliga for allmédnheten pd sin webbplats
(Danmark, Tyskland, Spanien, Frankrike, Litauen, Luxemburg, Ungern, Malta,
Nederldanderna, Slovenien, Slovakien och Finland).

Blodovervakning (artiklarna 14-151 direktiv 2002/98/EG)

Enligt artikel 14.1 ska medlemsstaterna se till att inrdttningar for blodverksamhet
infor ett system for identifiering av varje enskild blodgivning och varje enskild
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blodenhet samt dess komponenter sa att sdvil givaren som transfusionen och den
som har fétt transfusionen kan sparas fullt ut.

Enligt artikel 15 ska medlemsstaterna se till att alla allvarliga avvikande hindelser’
(olyckor och fel) i samband med insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och
distribution av blod och blodkomponenter, som kan péaverka deras kvalitet och
sikerhet, liksom alla allvarliga biverkningar® som iakttagits vid och efter transfusion
och som kan hinforas till kvaliteten pa och sdkerheten i frdga om blod och
blodkomponenter, anméls till den behdriga myndigheten,

Alla medlemsstater, forutom Cypern och Bulgarien, har ett system for anméilan av
allvarliga avvikande héndelser eller allvarliga biverkningar till den behoriga
myndigheten eller ett delegerat organ.

I vissa medlemsstater har man sammankopplat systemen for blodovervakning till
andra nationella 6vervakningssystem enligt foljande:

° System for Overvakning av minskliga védvnader, celler eller organ i
13 medlemsstater.

° Systemet for 6vervakning av ldkemedel 1 12 medlemsstater.
° Systemet for 6vervakning av medicintekniska produkter i 15 medlemsstater.
° Systemet for 6vervakning av smittsamma sjukdomar 1 15 medlemsstater.

Medlemsstaterna ska Overldmna arsrapporter till kommissionen om de allvarliga
avvikande hindelser och biverkningar som anmadlts till den behoriga myndigheten
eller de behodriga myndigheterna i enlighet med artikel 8 i direktiv 2005/61/EG.
Arsrapporterna om bloddvervakning for perioden 1 januari-31 december 2007 har
lamnats till kommissionen av 23 medlemsstater ((Belgien, Bulgarien, Tjeckien,
Tyskland, Danmark, Estland, Grekland, Spanien, Frankrike, Ungern, Irland, Italien,
Litauen, Lettland, Malta, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruméinien, Slovenien,
Sverige, Finland och Forenade kungariket).

Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna ska vid behov anordna
inspektioner och utfora kontroller 1 hiandelse av allvarliga héndelser eller allvarliga
biverkningar. Fyra sddana inspektioner gjordes 2008.

Enligt artikel 3.g i direktiv 2002/98/EG avses med allvarlig awikande héndelse: incident i samband
med insamling, kontroll, framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter som
kan leda till déden eller ar livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funktionsnedséttning for
patienter, eller medfor behov av sjukhusvard eller forlanger sjukhusvérden eller det sjukliga tillstandet.

Enligt artikel 3.h i direktiv 2002/98/EG avses med allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion hos
blodgivaren eller patienten i samband med insamling eller transfusion av blod eller blodkomponenter

som #r dodlig, livshotande, invalidiserande, medfor betydande funktionsnedsittning eller behov av
sjukhusvard eller forlanger sjukhusvérden eller det sjukliga tillstandet.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Bestammelser om kvalitet och sékerhet for blod och blodkomponenter
(artiklarna 16-23i direktiv 2002/98/EG)

Frivillig och obetald blodgivning (artikel 20)

Enligt artikel 20 ska medlemsstaterna vidta de dtgdrder som krivs for att uppmuntra
frivillig och obetald blodgivning i syfte att sikerstélla att blod och blodkomponenter
1 storsta mojliga utstrickning samlas in pd sadant sitt. Medlemsstaterna méste
regelbundet Gverldmna rapporter om dessa atgirder till kommissionen. P& grundval
av dessa rapporter kommer kommissionen att meddela Europaparlamentet och rédet
om alla nddvindiga atgirder den har for avsikt att vidta.

Kommissionens senaste rapport till Europaparlamentet och rddet finns pa
kommissionens webbplats’.

Kontroll av blodgivning (artikel 21)

Enligt artikel 21 ska inrdttningarna for blodverksamhet se till att varje blodgivning
kontrolleras 1 enlighet med kraven i direktivet. I detta hdnseende uppfyller alla
medlemsstater direktivets minimikrav for kontroll.

Vissa medlemsstater tillimpar andra kontroller utover dem som faststillts som
minimikrav i direktivet, bl.a. foljande:

° Anti-HBc-test®: 9 medlemsstater (Tyskland, Frankrike, Litauen, Luxemburg,
Ungern, Malta, Portugal, Slovakien och Sverige).

° NAT HBC-test’: 13 medlemsstater (Danmark, Grekland, Spanien, Frankrike,
Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederldnderna, Polen, Portugal,
Slovenien och Finland).

° NAT HCV-test': 18 medlemsstater (Belgien, Danmark, Tyskland, Irland,
Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Nederlidnderna, Osterrike, Polen, Portugal, Slovenien, Finland och Forenade
kungariket).

° AG-hiv-test'": 10 medlemsstater (Bulgarien, Tjeckien, Tjeckien, Grekland,
Italien, Cypern, Luxemburg, Portugal, Slovenien, Slovakien och Finland).

e  NAT-HIVI-test': 17 medlemsstater (Belgien, Danmark, Tyskland, Irland,
Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Nederlidnderna, Osterrike, Polen, Portugal, Slovenien och Finland).

e  Treponema Pallidum-test'’: 22 medlemsstater (Belgien, Bulgarien, Tjeckien,
Tyskland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg,

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human substance/documents/blood com 0217 en.pdf.

Test for pavisande av hepatit B-antikroppar.
Nukleinsyraamplifieringsteknik for hepatit B-test.
Nukleinsyraamplifieringsteknik for hepatit C-test.
Test for pavisande av hiv-antigen.
Nukleinsyraamplifieringsteknik for hiv1-test.
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Ungern, Malta, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Portugal, Ruminien,
Slovenien, Slovakien, Sverige, Férenade kungariket).

° HTLV-test'*: 9 medlemsstater (Danmark, Grekland, Frankrike, Luxemburg,
Nederldanderna, Ruménien, Portugal, Sverige och Forenade kungariket).

Import/export (artikel 14 i direktiv 2002/98/EG, artikel 7 i direktiv 2005/61/EG,
artikel 2.3 1 direktiv 2005/62/EG)

Enligt artikel 14.1 i direktiv 2002/98/EG ska medlemsstaterna, nédr det géller blod
och blodkomponenter som importeras frén tredje land, sdkerstilla att det system for
att identifiera blodgivaren som ska inforas av inrédttningarna for blodverksamhet ger
en likvérdig sparbarhetsniva.

Enligt artikel 7 1 direktiv 2005/61/EG ska medlemsstaterna se till att inrdttningar for
blodverksamhet i tredjeland har ett system for anmélan av allvarliga biverkningar
och avvikande héndelser motsvarande det i EU:s medlemsstater.

Enligt artikel 2.3 1 direktiv 2005/62/EG ska medlemsstaterna se till att det f6r blod
och blodkomponenter som importeras fran tredjeland och avses for anvindning eller
distribution 1 gemenskapen, finns ett kvalitetssystem for blodinrittningar i de stadier

som ligger fore importen vilket &r likvéardigt med det system som foreskrivs i
kommissionens direktiv 2005/61/EG och 2005/62/EG.

a) Import

25 medlemsstater har tydliga bestimmelser for auktorisering och kontroll av
import av blod och blodkomponenter for transfusion och fraktionering fran
EU:s medlemsstater och tredjelédnder (Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Danmark,
Tyskland, Irland, Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Litauen,
Luxemburg, Ungern, Malta, Nederlinderna, Osterrike, Polen, Portugal,
Rumaénien, Slovenien, Slovakien, Finland, Sverige och Férenade kungariket).

Bestammelserna ingér antingen 1 de rattsliga genomforandeédtgérderna eller &r
faststéllda i sdrskilda protokoll. I de flesta medlemsstater godkénns importen
av de Dbehoriga myndigheterna. [ Ovriga medlemsstater ansvarar
blodinrittningarna for auktorisering och verifiering av att kvalitets- och
sdkerhetsstandarderna f6r blod och blodkomponenter samt kraven pa
sparbarhet dr likvirdiga. Tio medlemsstater har slutit bilaterala avtal for
sdkerstdllande av likvdrdiga kvalitets- och sdkerhetsstandarder. Endast en
medlemsstat utfor inspektioner i tredjeldnder innan den auktoriserar importen
av blod eller blodkomponenter.

b)  Export

17 medlemsstater har bestimmelser for auktorisering och kontroll av export av
blod och blodkomponenter for transfusion och fraktionering till EU:s
medlemsstater eller tredjeldnder (Bulgarien, Tjeckien, Danmark, Tyskland,

13

Bakterier som vanligtvis dverfors via néra sexuell kontakt och som orsakar kongenital syfilis.
Humant T-lymfotropt virus.
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2.8.

2.8.1.

2.8.2.

2.8.3.

Spanien, Frankrike, Italien, Litauen, Nederlidnderna, Osterrike, Polen, Portugal,
Rumaénien, Slovenien, Slovakien, Sverige och Forenade kungariket). I de flesta
medlemsstater bar de behoriga myndigheterna ansvaret for att se till att
exporten uppfyller samma kvalitets- och sédkerhetsstandarder som de som
faststélls 1 direktiven.

Aven om manga behdriga myndigheter samlar in blodinrittningarnas &rsrapporter
over foregaende ars verksamhet, har endast ett fital av medlemsstaterna uppgifter om
importerade och exporterade volymer av blod och blodkomponenter.

Utbyte av information, rapportering, paféljder och inférlivande (artikel 25-32 i
direktiv 2002/98/EG)

Utbyte av information (artikel 25)

Kommissionen har kallat till fyra méten med de behoriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna for utbyte av information om erfarenheterna av tillimpningen av
direktiven 2002/98/EG, 2004/33/EG, 2005/61/EG och 2005/62/EG. Det senaste
motet 4gde rum den 27-28 januari 2009.

Pafoljder (artikel 27)

Enligt artikel 27 méste medlemsstaterna foreskriva pafoljder for dvertrddelser av de
nationella bestimmelserna.

Endast Frankrike meddelade att man alagt pafoljder i detta hanseende.
Inforlivande (artikel 32)

Alla medlemsstater hade anmadlt sina nationella atgdrder till kommissionen for
inforlivande av direktiven 2002/98/EG, 2004/33/EG, 2005/61/EG och 2005/62/EG.

Den 6 mars 2009 sinde kommissionen en forlaga till en jamforelsetabell for
direktiven  2002/98/EG, 2004/33/EG, 2005/61/EG och 2005/62/EG till
medlemsstaterna och bad dem fylla i tabellen. Av dessa har 22 skickat tillbaka ifyllda
tabeller till kommissionen (Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Tyskland, Estland, Irland,
Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Cypern, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Polen, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien, Finland och Forenade kungariket).
P& grundval av dessa tabeller kommer kommissionen att utvdrdera i vilken grad
bloddirektiven har inforlivats.
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SLUTSATSER
Totalt sett har medlemsstaterna tillimpat direktiven pa ett tillfredsstédllande sétt.

Detta giller frimst kraven dels pa att utse en behdrig myndighet eller behoriga
myndigheter samt att infora inspektionssystem och  kontrollatgérder,
overvakningssystem for att rapportera, utreda, registrera samt formedla uppgifter om
allvarliga avvikande hindelser eller allvarliga biverkningar, dels pé testkrav.

Vissa andra atgirder har endast tillimpats i en sddan utstrickning att ytterligare
insatser och atgirder behovs frdn medlemsstaternas sida. Detta géller slutférande av
forfarandena for ackreditering, utseende, auktorisering av eller utfardande av tillstand
for alla enskilda vdvnadsinrdttningar, genomforande av inspektioner i alla medlems-
stater samt arsrapporter over biverkningar och avvikande héndelser som sédnds till
kommissionen. Insamling av rapporter over blodinrdttningarnas verksamhet under
foregdende ar 4r en god praxis som dr vird att uppmuntras, eftersom detta dr en rik
informationskaélla for bade lagstiftare och medborgare.

Kommissionen samarbetar med medlemsstaterna for att hjdlpa dem att utforma
operativa losningar pa de kvarstdende utmaningarna.
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