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Genomfdrande av EG-direktivet om
kvalitet och sakerhet hos blod och
blodkomponenter

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utskottet proposition 2005/06:141 Genomfdrande
av EG-direktivet om kvalitet och sdkerhet hos blod och blodkomponenter.
Propositionen innehdller forslag som syftar till att genomfora Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststal-
lande av kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstall-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om &ndring av direktiv 2001/83/EG.

Den nya lagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2006.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen, och utskottet
foreslar att riksdagen antar lagforslaget.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lag om blodsékerhet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om blodsékerhet. Darmed bi-
faller riksdagen proposition 2005/06:141.

Stockholm den 9 maj 2006
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Utskottets Gvervaganden

Genomfdrande av EG-direktivet om kvalitet
och sékerhet hos blod och blodkomponenter

Lag om blodséakerhet

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens lagforslag.

Propositionen

I propositionen foreslas en lag om blodsakerhet. Propositionen innehaller
forslag som syftar till att genomféra Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distri-
bution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av direktiv
2001/83/EG.

Den nya lagen foljer i huvudsak direktivets text och disposition. | propo-
sitionen foreslas att den nya lagen skall vara tillimplig pd insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid transfu-
sion eller lakemedelstillverkning, samt pad framstallning (uppdelning av
blod i olika blodkomponenter), férvaring och distribution av blod och blod-
komponenter nar de &r avsedda att anvéndas vid transfusion. Lagen skall
inte vara tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller efter att dessa
har utvunnits ur blodet och inte heller vid framstallning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkomponenter néar de &r avsedda att anvéndas
som ravara vid lakemedelstillverkning.

| propositionen foreslds att den eller de myndigheter som regeringen
bestammer skall besluta om tillstdnd till och villkor for verksamhet som
ror insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter. Den eller de ansvariga myndigheterna skall regel-
bundet inspektera och kontrollera den verksamhet som bedrivs med stod
av den nya lagen. Vidare foreslas att blodcentraler skall fora ett register
med uppgifter om den verksamhet som bedrivs vid blodcentralen, blodgi-
vare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Det foreslas
ocksa att Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver dem som
har tillstdnd att bedriva verksamhet som ror insamling, kontroll, framstall-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Vidare
foreslas att den som ansoker om tillstind att bedriva blodverksamhet skall
betala ansokningsavgift. Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet
skall &ven betala arsavgift. Den nya lagen innehaller bestammelser om



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

straffansvar. Bestimmelserna i lagen foreslas vara tillimpliga pa befintliga
blodcentraler omedelbart vid lagens ikrafttradande. Verksamheten skall
emellertid fa fortsatta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut. Lagen
foreslas trada i kraft den 1 juli 2006.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill inledningsvis papeka att propositionen bygger pa en Gverens-
kommelse mellan den socialdemokratiska regeringen och Vansterpartiet.

Lagforslaget innebar att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket fér
utékade ansvarsomraden. Nar det géller lagforslagets ekonomiska konse-
kvenser vill utskottet hanvisa till forslaget till tillaggsbudget for 2006
(prop. 2005/06:100 s. 173). Déar anfors att de utokade ansvarsuppgifterna
inte bedéms rymmas inom de medel som anvisats for myndigheterna. For
detta dndamal behdver Socialstyrelsen 1 800 000 kr, varav Lakemedelsver-
ket skall rekvirera 900 000 kr. Sammanfattningsvis foreslas Socialstyrel-
sens anslag okat med 5 000 000 kr.

Utskottet kan inte komma till ndgon annan slutsats an att det i proposi-
tionen framlagda lagforslaget ar andamalsenligt i syfte att skydda manni-
skors halsa nar blod och blodkomponenter frdn manniskor hanteras for att
anvandas vid transfusion eller lakemedelstillverkning. Utskottet foreslar att
riksdagen antar lagforslaget.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2005/06:141 Genomférande av EG-direktivet om kvalitet
och sakerhet hos blod och blodkomponenter:

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om blod-
sékerhet.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

2 Forslag till lag om blodsékerhet

Harigenom foreskrivs' foljande.
Allménna bestimmelser

Syftet med lagen

1 § Denna lag innehéller bestimmelser som syftar till att skydda m#nni-
skors hilsa nir blod och blodkomponenter frin ménniskor hanteras for
alt anvéndas vid transfusion eller likemedelstillverkning.

Definitioner

2 § 1 denna lag anvinds fsljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.

Allvarlig avvikande hindelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Blodverksamhet

Hindelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstillning, forva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning, medféra behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksambhet.

Erytrocyter (réda blodkroppar),
leukocyter (vita  blodkroppar),
trombocyter  (blodplittar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda  att
anviandas vid transfusion eller
lakemedelstillverkning, samt fram-
stallning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas  vid
transfusion.

' Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om #ndring av direktiv
2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L.0098).
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Tillimpningsomrade

3 § Lagen dr tillimplig pa blodverksamhet vid blodcentraler. Lagen #r
inte tilldimplig pa hantering av enbart blodstamceller sedan dessa har ut-
vunnits ur blodet.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

4 § Vid framstillning, forvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som dr avsedda att anvindas som ravara vid likemedelstillverk-
ning giller i stillet bestimmelserna i likemedelslagen (1992:859).

5§ Om inget annat f6ljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stéd av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstand och villkor

6 § Blodverksamhet far bedrivas endast av den som har tillstdnd. Till-
standet skall vara tidsbegrinsat och férenat med villkor.

Tillstdnd far meddelas endast om blodverksamheten héller en hog kva-
litet och sdkerhet.

Den som bedriver blodverksamhet skall systematiskt och fortlépande
utveckla och sédkra verksamheten.

7 § Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer beslutar om
tillstand till att bedriva blodverksamhet och de villkor som skall gilla for
verksamheten.

8 § Den som bedriver blodverksamhet fér inte géra ndgon visentlig for-
dndring av verksamheten utan att tillstindsmyndigheten i forvig har
lamnat ett skriftligt godkénnande av forindringen.

9 § Hos den som bedriver blodverksamhet skall det finnas nigon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen skall vara en sérskilt utsedd befattningshavare med
tillréicklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra t sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.

Tillsyn m.m.

10 § Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med stdd av lagen utdvas av den eller de myn-
digheter som regeringen bestimmer.

11§ En tillsynsmyndighet har ritt att pa begiran fa de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, skall de ldmna varandra de upp-
gifter som de behover for tillsynen.

12 § En tillsynsmyndighet skall regelbundet inspektera och kontrollera
blodverksamheten. Perioden mellan tva inspektioner eller kontroller far
inte vara langre &n tva &r.

Myndigheten skall dessutom inspektera och kontrollera verksamheten
efter anmilningar om allvarliga avvikande hindelser.

Myndigheten har ritt till tilltrdde till omraden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvinds i verksamheten och far i sidana utrymmen gora
undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras #r skyldig att limna
den hjélp som behévs vid inspektionen.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden som behovs for
genomforande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande
far forenas med vite.

14 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen ritt
att av polismyndigheten fi den hjilp som behdvs for att inspektionen
skall kunna genomforas.

Begiéran om hjilp enligt forsta stycket far géras endast om

1. det pa grund av sérskilda omstindigheter kan befaras att dtgirden
inte kan utforas utan att polisens sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Anmilan av allvarliga avvikande hiindelser

15 § Verksamhetschefen skall se till att misstéinkta eller konstaterade
allvarliga avvikande héndelser anmils till tillsynsmyndigheten utan
drgjsmal.

Register

16 § Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet skall fora ett re-
gister med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda kon-
troller av blod och blodkomponenter. Registret far ha till indamal endast
att gora det mojligt att spara blod och blodkomponenter och att forhindra
att smittat blod och blodkomponenter dverfors till ménniskor. Registret
far foras med hjélp av automatiserad behandling. Registret far i friga om
personuppgifter innehdlla uppgift bara om blodgivares identitet och upp-
given sjukdomshistoria samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av
blod och blodkomponenter.

Uppgifterna i registret skall gallras 30 ar efter inforandet.

Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet 4r personuppgiftsan-
svarig for registret.

17 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 16 §
skall bevaras under en lidngre tid #n vad som sigs dér.

2005/06:S0U29
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

18 § Socialstyrelsen skall med hjélp av automatiserad behandling fora ett
register Gver dem som har tillstnd att bedriva blodverksamhet. Registret
har till indamal att ge offentlighet at

1. vem som har tillstand,

2. de anmiélningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmilningar som har gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrdde i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.

Registret far ocksa anvindas for tillsyn, forskning och framstétining av
statistik.

Personuppgifter far inte registreras om andra dn dem som har tillstind
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for registret.

19 § Den myndighet som regeringen bestimmer skall till Socialstyrelsen
limna de uppgifter som &r nddvéindiga for att Socialstyrelsen skall kunna
fora register enligt 18 §.

20 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar nidrmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 16 och 18 §§
skall innehélla.

21 § Bestimmelserna i personuppgifislagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifier enligt denna lag.

Tystnadsplikt

22 § Den som tillhor eller har tillhdrt personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som r&r insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvindas vid likemedelstillverkning fir inte obehéri-
gen r6ja vad han eller hon i verksamheten har fitt veta om en enskild
givares hilsotillsténd eller andra personliga frhallanden. Som obehérigt
rojande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgifisskyldighet som foljer
av lag eller f6rordning.

For det allmidnnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

23 § Den som ansoker om tillstdnd enligt 6 § skall betala ansékningsav-
gift. Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet skall d4ven betala
arsavgift.

Regeringen fir meddela foreskrifter om sidana avgifter som avses i
forsta stycket.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Aterkallelse av tillstind m.m.

24 § Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att nigon brutit mot en
bestdammelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, skall myndigheten vidta atgirder for att vinna rattelse.

25§ Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
kraven enligt denna lag eller de foreskrifter och villkor som meddelats
med stod av lagen, far myndigheten foreldgga blodcentralen att avhjilpa
missforhéllandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreliggande enligt forsta stycket skall innehalla uppgifter om de
atgdrder som tillsynsmyndigheten anser bor vidtas for att de patalade
missforhallandena skall kunna avhjilpas.

26 § Om ett foreldggande enligt 25 § inte fljs och om missforhallandena
ar allvarliga, far tillsynsmyndigheten Aaterkalla tillstindet att bedriva
blodverksamhet.

Om det finns sannolika skil for att ett tillsténd kommer att sterkallas
enligt forsta stycket och ett sadant beslut inte kan avvaktas, far tillsyns-
myndigheten besluta om aterkallelse av tillstdndet tills vidare i avvaktan
pé slutligt avgorande.

Beslut enligt andra stycket giller i hogst sex manader. Om det finns
synnerliga skil, far beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare sex
ménader.

27 § Om det ir fara for manniskors liv eller hélsa, far tillsynsmyndig-
heten utan foregéende foreldggande 4terkalla tillstindet att bedriva blod-
verksamhet.

28 § En tillsynsmyndighet skall anmila 6vertridelser av bestimmelser i
denna lag eller i foreskrifter som har meddelats med stod av lagen till en
polismyndighet eller Aklagarmyndigheten, om det finns misstanke om
brott.

Ansvar m.m.

29 § Den som uppsétligen bedriver blodverksamhet utan tillstdnd enligt
6 § doms till boter eller féangelse i hogst ett ar. 1 ringa fall skall inte do-
mas till ansvar.

Till ansvar skall inte démas, om girningen &r belagd med stringare
straff i annan lag.

30 § Blod eller blodkomponenter som varit fSremal for brott enligt denna
lag eller vardet ddrav samt utbyte av sadant brott skall forklaras forver-
kade, om det inte &r uppenbart oskiligt.

Forsta stycket giller dven karl eller utrustning déir blod eller blodkom-
ponenter forvarats.

2005/06:S0U29
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Overklagande

31 § En myndighets beslut enligt denna lag fir dverklagas hos allmin
forvaltningsdomstol, om beslutet giller

1. tillsténd eller dterkallelse av tillstind enligt 6, 26 eller 27 §, eller

2. foreldggande enligt 13 eller 25 §.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarritten.

Beslut som en tillstdnds- eller tillsynsmyndighet, ldnsritt eller kam-
marrdtt meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Ytterligare bemyndigande

32 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, far med-
dela de ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som behovs till skydd
for liv eller hilsa.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2006.

2.1 fraga om blodcentraler som har inrittats fore lagens ikrafttridande
skall verksamhetschefen eller motsvarande person senast den
1 november 2006 ansoka om tillstdnd enligt vad som sdgs i 6 §. Verk-
samheten far fortsitta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut.



BiLaca 3

Konventionstexter

Prop. 141 s. 82-92
L 33/30

Europesska umonens officiella udning 8.2.2003

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2002/98/EG
av den 27 januari 2003

St

om faststillande av kvalitets- och

och distribution av h blod och blodk

normer for i ling, kontroll, framstillning, férvaring

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppritander av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a1 detta.

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Ekonomuska och sociala kommutténs
yurande (3,

med beakiande av Regionkommutténs yttrande (),

1 enlighet med forfarandet 1 arikel 251 1 fordrager ), mot
bakgrund av det gemensamma utkast som forliknmgskom-
muttén godkinde den 4 november 2002, och

av f8ljande skil:

(1)  Eftersom humanblod 1 stor utstrickming anvinds for
terapeutiska dndamal méste kvaliteten pd och sikerheten
hos heiblod och blodkomponenter kunna garanteras for
atr forhindra att 1 synnerhet sjukdomar éverfors via
dessa produkter.

(2)  Tillgingen p& blod och blodkomponenter for terapeu-
tiska &ndamdl 4r beroende av att gemenskapens medbor-
gare dr villiga aw ge blod. For aw kunna skydda
folkhilsan och hindra smittsamma sjukdomar frin att
overforas maste alla forsikughetsdtgirder vidtas vid
mnsamling, framstéllning, distribution ocb anvindiing av
helblod och blodkomponenter och vetenskapliga ron
utnytjas pd limplige sit ndr det giller att uppricka,
waktivera och eliminera patogena agens som kan
overforas via transfusioner,

(3} Kvalitets-, sikerhets- och effeknyitetskraven pd farmaceu-
uska specialiteter som framstillts pa industrell viig och
som hdrror frin humanblod eller plasma sikerstilides
genom Europaparfamentets och radets direktiy 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler 61 humanlikemedel (). T och med att
helblod, plasma eller blodceller frin manniskor uttryck-
ligen undantogs frin direknvers tillimpningsomrade
uppstod emellertd en situation dir kvalitet och sikerhet
for produkter som dr avsedda for transfusion och som
nte framstdlls mte omfattas av nigon bindande gemen-
skapslagstiftnng. Det ir darfor yrierst vikugt att gemen-
skapens bestimmelser garanterar at blod och blodkom-

() EGT C 154 E, 29.5.2001. 5. 141, och
EGY C 75 E 26.3.2002, 5. 104,

() EGT C 221, 7.8.2001, 5. 106.

') EGT C 19, 22.1.2002, 5. 6.

() Europaparlamentets yttrande av den 6 september 2001 (EGT C 72
E, 21.3.2002, s. 289), radets gemensamma stdndpunkt av den 14
februan 2002 (EGT C 113 E, 14.5.2002, 5. 93) och Europaparla-
mentets beshut av den 12 jumi 2002 @nnu ¢ offentliggjort 1+ EGT).
Europaparlamentets beslut av den 18 december 2002 och radets
bestut av den 16 december 2002.

{) EGTL 311, 28.11.2001, 5. 67

er och om dndring av direktiv 2001/83/EG

ponenter, oavsett vad de skall anvindas till, har en
jimforbar kvalitets- och sikerhetsnivé genom hela blod-
transfusionskedjan t alla medlemsstater, med beaktande
av den fria rérligheten for medborgarna mom gemenska-
pens terntonum. Genoms att infora hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer kan man siledes bidra till atr stirka
alimanhetens tilltro till att humanblod och blodkompo-
nenter som hérror fran blodgiviing 1 en annan medlems-
stat upplfyller samma krav som blod som tappats i det
egna landet.

4y Nir det giller anvindmngen av blod eller blodkompo-
nenter som utgdngsmatertal vid framstillaing av farma-
ceutiska specialiteter hanvisas 1 direkav 2001/83/EG il
de tgirder som medlemsstaterna skall vidia for at
forebygga overféring av smittsamma sjukdomar, vilka
mnefattar tillimpningen av monografierna 1 Europeiska
farmakopén och rekommendauonerna frin Europarddet
och Virldshilsoorganisationen (WHO), sirskilt nir det
giller valet och undersskmingen av blod och blodgivare.
Dessutom hor medlemsstaterna wvidta dtgarder for att
frimja att gemenskapen blir sjdlvforsorjande 1 friga om
humanblod eller  blodkomponenter  och  for  att
uppmuntra frivillig och ohetald blod- och blodkompo-
nentgivnmng.

(5) For att kunna garantera motsvarande sikerhets- och
kvalitetsmva for blodkomponenter, cavsett vad de skall
anvindas tll, bor tekmska krav pd insamling och
kontroll av allc blod och alla blodkomponenter. mklusive
urgdngsmaterial  vid  framstélining  av  likemedel,
faststillas genom derta direktiv. Direkuv 2001/83/EG
bor dndras 1 enlighet hiirmed.

6) 1 kommussionens meddelande av den 21 december 1994
om sikerbet vid blodtransfusioner och sjilvforsdryning
av blod nom Europeiska gemenskapen faststilldes
bebovet av en blodstrateg: for an stirka tilltron till art
bloduransfusionskedjan ar siker, liksom behovet av att
fraimja gemenskapens sjilvférséryning av blod.

{7 [ sin resolution av den 2 jum 1995 om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjilvforsénning av blod {*) uppma-
nade ridet kommussionen att ligga fram limpliga forslag
till utveckling av en blodstrategi.

(*) EGT C 164, 30.6.1995, 5. 1.
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1 sin resolution av den 12 november 1996 om en stra-
tegi for blodsikerhet och sjilvforsonning av blod nom
Europeiska gemenskapen (') uppmanade ridet kommis-
sionen att skyndsamt ligga fram forslag for au
uppmuntra utarbetandet av en samordnad strategt for
sikerheten ndr det géller blod och biodprodukter.

1 sina resolutioner av den 14 september 1993 ), den 18
november 1993 ), den 14 juli 1995 {*) och den 17 aprit
1996 () om sikerhet wid blodtransfusioner och
sjalvforsdryning av blod genom frwvillig och obetald biod-
giviing inom gemenskapen betonade Europaparlamentet
vikten av att garantera hogsta méjliga sikerhetsniva nir
det giller blod, och Europaparlamentet har dn en ging
upprepat sitt fortsatta stod till att uppnd maler om
sjalvf6rsorming av blod mom gemenskapen.

Vid utarbetandet av bestimmelserna 1 detta direkuy har
hinsyn tagits till yttrandet frin Vetenskapliga kommuttén
for likemedel och medicintekniska produkter och till
mnternationella erfarenheter pd detta omrade.

Autolog transfusion har en sddan karaktir att den méste
beaktas sirskilt nar det galler hur och nir de olika
bestimmelserna 1 detta direkuv skall tillimpas.

Sjukhusblodbanker ar sjukhusenheter med begrinsad
verksamhet, namligen lagring, distribution och kompau-
bilitetsprov. For att kunna garantera att kvaliteten och
sikerheten f6r blod och blodkomponenterna bevaras 1
hela transfusionskedjan, samudigt som hénsyn s till
den sirskilda karaktir och de sirskilda uppgifter en sjuk-
husblodbank har, bér endast hestimmelser som omfattar
denna verksamhet tillimpas pa sjukhusblodbanker.

Medlemsstaterna bor garantera att det finns en limplig
mekanism for att utse, auktonsera, ackreditera eller
bevilja tllstind si awt det kan garanteras att verksam-
heten wid nrdttmngar f6r blodverksamhet utdvas 1
enlighet med kraven i detta direknw.

Medlemsstaterna  bor se till act foretrddare for de
behonga myndigheterna genomfér nspekuoner och
vidtar andra kontrollatgdrder som ir nodvandiga for att
sikerstilla att nrittmingarna for blodverksamher foljer
bestimmelserna 1 detta direkuv.

Personal somn direkt arbetar med insamling, kontroll,
framstillomg, forvaring och distribuuion av blod och
blodkomponenter méste ha limpliga kvalifikanoner och
fa aktuell och dndamalsenlig fortbildnmg, utan ate det
pdverkar tllimpringen av gillande gemenskapsbe-
stimmelser om omsesidigt erkinnande av yrkeskvalifika-
uoner och om skydd av arbetstagare.

GT C 374,11.12.1996,s. 1,

GT C 268, 4.10.1993, 5. 29.

GT C 329, 6.12.1993, 5. 268.
GT C 249, 25.9.1995, 5. 231.
GT C 141, 13.5.1996, 5. 131.

6
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(18)
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Inractringar  for  blodverksarnhet  bor inrdna  och
uppritthélla kvalitetssystem som omfattar all verksamhet
varigenom mil och ansvarsomriden som rér kvalitetspo-
licy avgors, och genomfora dem exempelvis med hjalp
av kvalitetsplanening, kvalitetskontroll, kvalitetssakring
och kvalitetsforbattring  tnom  kvalitetssystemer, med
beaktande av principerna om god tillverkningssed samt
EG:s system for bedommng av 6verensstimmelse.

Ect andamilsenligt system bor inrittas sd att helblod och
biodkomponenter kan sparas fullstindigt. Sparbarheten
bor sikerstillas genom korrekta forfaranden for identifi-
kation av givare, pauenter och laboratorier, genom arki-
veringssystem och genom et Jampligt 1dentifikations-
och mirkmingssystem. Det dr onskvirt att det utarbetas
ett system som gor det mojligt att pa ett enda otvetydigt
sitt 1dentifiera donerat blod och blodkomponenter 1
gemenskapen. Nér der galler blod och blodkomponenter
som importeras frén tredje land ar det viktigt att nratt-
ningarna for blodverksamhet sikerstiller en likvirdig
sparharhetsnivi 1 de stadier som ligger fore umporten till
gemenskapen. Samma krav pd spérbarhet som galler
blod och blodkomponenter som nsamlas 1 gemenskapen
bir sikerstitlas for de stadier som féljer efter importen.

Det dr vikugt att det nfors orgamserade kontrollfér-
faranden for att samla in och utvirdera informauon om
avvikande eller ovintade hindelser eller biverkningar
som orsakas av insamling av blod eller blodkompo-
nenter, for att forhindra att liknande eller jimfortiga
hindelser eller biverkningar mtriffar och att 6ka siker-
heten vid transfusioner genom limpliga tgiirder. 1 detta
syfte bor erc gemensamt system for anmilan av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkmingar 1 samband med
msamling, framstillning, kontroll, férvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter upprittas | medlems-
staterna.

Det ir ocksd vikugt att limplig rddgivning tillhandahélls
nir givaren underrittas om avvikande resultat.

Praxss for blodtransfusioner bygger 1 dag pa principerna
om frvillig blodgivming, anonynutet bide for givaren
och mottagaren, givarens valvilja och att de mrittnmgar
som erbjuder blodtransfusionstjinster inte bedrvs 1
vinstsyfte.

Alla nodvindiga dtgirder miste vidtas for aut tilltinkta
gvare av blod eller blodkomponenter skall kunna garan-
teras art all hilsorelaterad informaton som ges till
behong personal, resultaten av kontrollerna av blodgiv-
mingarna samt eventuell framuda spérbarhet av blodgiv-
nmngarna r konfidenuell,
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{22) 1 enlighet med artikel 152.5 1 fordraget fir bestimmel- (28)  Det dr nodvindige att gemenskapen har tillging till bista
serna 1 detta direkuv 1nte pdverka nauonella mojliga vetenskapliga r3dgivrung vad giller sikerheten
bestimmelser om donation av blod. I artikel 152.4 a 1 betriffande blod och blodkomponenter. sirskile vad
fordraget anges det att medlemsstaterna inte kan hindras géller anpassningen av bestimmelserna 1 detta direktiv
fran att upprirthilla eller infora stringare skyddsatgirder till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.
nir det giller kvalitets- och sikerhetsstandarder 1 friga
om blod och blodkomponenter. (29) Testerna bor goras 1 enlighet med de senaste vetenskap-
liga och tekniska metoder som &terspeglar ridande basta
metoder, s§ som dessa defimeras, regelbundet ses dver
och uppdateras genom en lamplig process med ex-
(23)  Frwillig och obetald blodgivning ir en faktor som kan pertridgivming. Vid denna gransknigsprocess bér man
bidea il hog sikerhetsstandard for blod och blodkom- dessutom vederbérligen beakta de vetenskapliga framsteg
ponenter och dingenom till skydd av manniskors hilsa. som gjorts for att identifiera, makuvera och elimnera
Europaradets nsatser pd detra omridde bor stodjas och patogener (sjukdomsalstrare) som kan Overforas vid
alla nodvindiga dtgirder bor videas for att uppmuntra till blodtransfuston.
frvillig och  obetald blodgivning genom limpliga
dtgirder och mitiativ och genom au sékerstalla ait blod- (30)  De dtgirder som dr nédvindiga for att genomfora detta
givare fir ett storre allmint erkinnande, DCh,, dirigenom direkuv bor antas 1 enlighet med rddets beslur 1999/
dven oka.SJ_alyforsor)nxngen av hlod. EuroParadets defim- 468/EG av den 28 jum 1999. om de forfaranden som
uon av frivillig och obetald blodgivning bor beaktas. skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenherer (*).
N " (31} For au gora genomférandet av de bestimmelser som
(24 Blod ?ch blvzdkomponenter.som anvinds for terapeu- antas mom ramen for detta direkuv effektivare bor det
uska andanmal eller 1 med|‘c1me.kmaska __Pm,d”km bor fastsvillas pafolider som kan tillimpas av medlemssta-
komma frin personer vars hilsotillstind ir sidant att de terna
nte skadas till f6ljd av blodgivningen och att nisken for ’
Gverforing av souttsamma sjukdomar mimmeras. Alle P ; . .
blod som limnas bor kontrolleras 1 enlighet med regler (2 Ef‘e“mm milen for detta direkuv, nimligen att bida till
som utgdr en garanti for att alla nodvandiga Atgérder svdl allmin tilltro cill bade kvaliteten pd donerat blod
har vidtagits for att skydda hilsan hos de personer som och blodkomponenter och till skyddet av givarnas hlsa
fat blod eller blodkomponenter. som gemenskapens s;alvfors‘or;mng av blod och en oka_d
tillero 1 medlemsstaterna till att transfusionskedjan ar
siker, mte 1 tillricklig utstrickming kan uppnds av
medlemsstaterna och de dérfor pd grund av dtgardens
irekuy 9574 omfattning och verkningar bittre uppnds pd gemen-
B s oo e ke SRS S e i e g
med avseende pd behandling av personuppgifter och om med subsidiantersprincipen 1 artikel 5 1 fordraget. I
det fra flod 3d ifier () krivs det at enlighet med propostionalitetsprincipen 1 samma astikel
et fna flodet ay sadana uppgifier{) ‘krave cet att gar detta direkuv inte utéver vad som dr nodvindigr for
uppgifter som giller den enskildes hilsa skall vara att uppnd dessa mal
foremal for ett forstirke skydd. Detta omfattar emellerud ppne dessa mdl.
a 1 fter
:g:lr? s;irﬁ;?rzngﬁon;&}zg {le(;ﬂo;l;rul;lit;eiiii?ab;p%%:;gr (33) Medlemsstaterna bbr_ fortfara?de bﬁr_g ansvaret for att
ytterligare skydd nforas som forlindrar obehoriga organisera och tillhandahdlla  halso- och  sjuk-
dndringar + blodgivnings- eller bearbetmngsregister eller vérdstjanster.
obehorigt rojande av information.
" HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
(26)  Kommussionen bér ha befogenhet att faststilla tekmska
krav och gora alla dndringar av dessa och 1 bilagorna
som behévs for att anpassa direktvet till den vetenskap- §
liga och tekmiska utvecklingen. KAPITEL |
ALLMANNA BESTAMMELSER
(27)  Nar tekniska krav faststills och anpassas till utvecklingen

bér hinsyn tas tll ridets rekommendation av den 29
junt 1998 om blod- och plasmagvares limplighet och
screeming av donerat blod mom Europeiska gemen-
skapen (%), relevanta rekommendationer frin Europarddet
och WHO samt riktlinjer frin relevanta europeiska msti-
wrioner och  organisatnoner, tex. substansbeskriv-
ningarna 1 den europeiska farmakopén.

") EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31.
{) EGT L 203, 21.7.1998, 5. 14

Atikel 1

Mil

I detta direkny faststills kvalitets- och sikerhetsnormer for

humanblod och blodkomponenter 1 syfie att garantera en hog
hilsoskyddsmvé for manniskor.

() EGT L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Detta direkuv r tillamligt pi nsamling och kontroll av
humanbiod och blodkomponenter, oavsert vad de skall
anvindas till, samt pa framstéllning, forvaning och distribution
av dessa ndr de dr avsedda for transfusion.

2. Om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras
enbart och uteslutande for att anvindas vid autolog transfusion
och Klart och tydligt har (dentifierats 1 detta syfte, skall de krav
som skall uppfyllas 1 detra hinseende overensstimma med
kraven ¢ artikel 29 g.

3. Detta direkuv skall tillimpas utan att det pdverkar
tillimpningen av direktiven 93/42/EEG ('), 95/46/EG eller 98]
79/EG (3.

4. Detta direknv ir inte tillimpligt p& blodstamceller.

Artikel 3
Definitioner

1 detta direkuv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

a) blod: helblod fran en givare vilket framstilits antingen for
transfusion eller for vidare framstéllning,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (réda
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom olika metoder,

¢) blodprodukier: alla terapeunska produkter som hirror frén
humanblod eller humanplasma,

d) autolog blodtransfusion: en transfusion dir givaren och mott-
agaren 4r samma person och vid vilken blod och blodkom-
ponenter som deponerats 1 forvig anvénds,

€) inrdttning for blodverksamhet: strukuwr eller organ som pa
ndgot sitt dr ansvarig for msamling och kontroll av human-
blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anviindas
till, samt framstilining, forvaring och distribution av dessa
nér de dr avsedda for transfusion; detta inbegrper nte sjuk-
husblodbanker,

f) sjukhusblodbank: sjukhusenhet som forvarar och distribuerar
samt far utféra kompatibilitetsprov pa blod och blodkom-
ponenter enbart avsedda atc anvindas mom sjukhuset, inbe-
gripet sjukhusbaserad transfusionsverksamhet,

g} allvarlig avvikande hiindelse: inaident 1 samband med insam-
ling, kontroll, framstillmng, forvarng och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till déden eller ar
livshotande, nvalidiserande eller medfor betydande funk-
uonsnedsittming for patienter. eller medfor behov av sjuk-
husvard eller forlinger sjukhusvarden eller det sjukliga till-
stdndet,

(") Rédets direknv 93{42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekmska
produkeer (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1). Direkuvet senast dndrat
genom Europaparlamentets och ridets direkuv 2001/104/EG (EGT
L 6. 10.1.2002, 5. 50)

() Europaparlamentets och radets direkav 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicmtekniska produkter [0r i vitro-diagnostik
(EGT 1. 331, 7.12.1998, 5. 1).

h) allvarlig bwerkning: en icke avsedd reakuon hos blodgivaren
eller patienten 1 samband med insamling eller transfusion
av blod eller blodkomponenter som ir dodlig, livshotande,
invalidiserande, medfor betydande funktonsnedséttning
eller behov av sjukhusvard eller forlinger sjukhusvirden
eller det sjukliga tillstinder,

i) frislippande av blodkomponenter: en process som gér det
méjligt att befna blodkomponenter frin karantdnstatus
genom anvindming av system och forfaranden for att
sikerstilla att slutprodukten motsvarar specifikationen for
frislippande,

aystingming frin blodgwning: suspendenng av en persons
mojlighet atc ge blod eller blodkomponenter anungen
permanent eller tillfilligt,

k) distribution: leverans av blod och blodkomponenter till
andra nrdctningar for blodverksamher, sjukhusblodbanker
samt tillverkare av produkter framstillda av blod och
plasma. Overlimnande av blod eller blodkomponenter 1
transfusionssyfte omfatras inte,

1) "blodovervakning™ alla  dvervakmngsmetoder som  géller
allvarliga avvikande eller ovintade hindelser eller biverk-
ningar som uppstir hos givarna eller mottagama samt
epidemiologisk dvervakning av givarna,

m) “inspektion” formell och objekuv kontroll enligt antagna
standarder for att utvirdera efterlevnaden av detta direkuv
och annan relevant lagstiftmng, och for att identifiera
problemen.

Antikel 4
Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse en behorg myndighet eller
behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven 1 detta
direkuv uppfylls.

2. Detta direkuv skall wte hindra ndgon medlemsstat frin
att mom sut terntorum  upprétthdlla eller inféra stréingare
skyddsétgirder som ir forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sirskilt infora krav nir det giller frivillig
och obetald blodgivming, ibegripet férbud mot eller begrins-
ning av mmport av blod eller blodkomponenter som inte
uppfyller dessa krav, under forutsittning ate vilikoren s artikel
30 1 fordraget dr uppfyllda, 1 syfte att garantera en hég hilso-
skyddsnivd och uppni det mél som anges 1 artikel 20.1, under
forutsitining att villkoren 1 fordraget dr uppfyllda.

3. Vid genomférander av de dtgirder som omfattas av detta
direknv fir kommussionen anvinda dels tekniskt och/eller admi-
mstrativt stod som 4r till nytta bide for komnussionen och
stédmottagarna och som giller 1dentifiering, utarbetande, admi-
nistration, dvervakning, revision och kontroll, dels stédfinan-
siering.
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KAPITEL 11

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Antikel 5

Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande
av tillstdnd for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att verksamhet for
mnsamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter,
oavsett vad de skall anviindas till, samt framstillning, forvaring
och distribunon av dessa ndr de dr avsedda for transfusion
endast utfors av de nréttungar f8r blodverksamher som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind
av den fér detta dndamdl behoriga myndigheten.

2. For aut uppnd de 4ndamdl som anges 1 punkt 1 skall
incittningen  for blodverksamhet limna de uppgifter som
fortecknas 1 bilaga 1 till den behonga myndigheten.

3. Den behoriga myndigheten skall, nir den har kontrollerat
om nrivtmingen for blodverksamhet uppfyller kraven 1 direk-
uvet, meddela mrattningen for blodverksamhet vilken verk-
samhet den fér bednva och vilka villkor som skall uppfyllas.

4, Inrdumngen for blodverksamhet fir inte gora nagon
visentlig forindring av verksamheten utan att den behénga
myndigheten » forvdg har limnat sitt skriftliga godkénnande.

5. Den behéniga myndigheten far ompréva designenngen av
en mrittning f6r blodverksamhet och dra in auktonseringen,
ackrediteringen eller tillstindet for densamma, anungen ulifél-
ligt eller defimuvt, om inspekuoner eller kontroller visar att
nrdtrmingen nte uppfyller kraven 1 direkuvet.

Arikel 6
Sjukhusblodbanker

Artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna
14, 15, 22 och 24 skall tillimpas p4 sjukhusblodbanker.

Atikel 7

Bestimmelser for befintliga inréttningar

Medlemsstaterna far besluta att behalla nationelia bestimmelser
under nio ménader frin den ndpunkt som anges 1 artikel 32,
for aw de wrdumngar fér blodverksamhet som verkar enlige
nationell lagstifimng skall f8 mojlighet att uppfylla kraven 1
derta direknv.

Artikel 8

Inspektioner och kontroller

1.  Medlemsstaterna skall sikerstilla att den behonga
myndigheten genomfér 1nspektioner och dndamalsenliga

kontroller av inrittningarna f6r blodverksamhet for art
siikerstiila att kraven 1 direkuvet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomfora
mspekuoner och kontroller. Pertoden mellan tvd nspektioner
och kontroller far mte vara lingre 4n tvd ar.

3. Dessa mspekuoner och kontroller skall genomforas av
tjdnstemdn som foretrdder den behdnga myndigheten och de
mdste ha befogenher art

a) mspektera inréttmingarna for blodverksamber liksom alla
anldggmingar tillhérande tredje part som ar beligna pa
myndighetens terntorium, som har anforirotts uppgiften att
ansvara for de utvirderngar och kontroller som anges 1
artikel 18, av den wmrittmng som designerats, auktonserats,
ackrediterats eller beviljats tillstdnd 1 enlighet med artikel 5,

b) ta prover for undersokning och analys,

¢} granska alla handlingar av betydelse for inspekuonen under
1akitagande av de bestimmelser som giller « medlemssta-
terna di detta direkuv trider 1 kraft och som nskednker
dessa befogenheter med avseende pé redovisming av tillverk-
nmgsmetoder.

4. Den behonga myndigheten skall genomfora inspektioner
och andra dndamalsenliga kontroller 1 hindelse av allvarliga
avvikande hindelser eller biverkmngar eller musstanke om detta
1 enlighet med artikel 15.

KAPITEL 11

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR BLODVERK-
SAMHET

Artikel 9
Ansvarig person

1. Inrdtningarna for blodverksamhet skall utse en person
("ansvang person”), som skall ha ansvaret {or att

— se till au vame enhet med blod eller blodkomponenter,
ocavsett vad de skall anvindas till, har samlats i och
kontrollerats 1 enlighet med gallande lagstifimng 1 den
berérda medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter
som r avsedda for ransfusion har framstdllts, férvarats och
distribuerats 1 enlighet med denna lagstiftning,

— det limnas informarion till den behonga myndigheten vid
forfarandet for att designera, auktonsera, ackreditera eller
bevilja illstdnd enligt artikel 5,

— kraven 1 artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls nom
nrittnimgen for blodverksambet.

2. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minm-
krav nir det giller kvalifikationer:

a) Hanfhon skall mnneha utbildnings-, examens- eller annat
behdrghetsbevis inom medianska och biologiska discipliner
som erhdllits efter avslutad hogskoleutbildung eller annan
utbildning som 1 den berérda medlemsstaten betraktas som
fikvardig.
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b) Hanfhon skall ha munst tvd &rs prakusk erfarenhet efter
avslutad utbildning inom relevanta omriden frin en eller
flera inréttningar som #r aukionserade att bednva verk-
samhet som innefattar msamling ochfeller kontroll av
humanblod och blodkomponenter eller framstillning,
forvaring och distribution av dessa.

3. De ansvarsomraden som anges 1 punkt 1 far delegeras till
andra personer som har tillrickliga kvalifikanoner erhillna
genom utbildning och erfarenhet av att utféra sddan uppgifter.

4. Inrittmngarna for blodverksambhet skall till den behoriga
myndigheten anmila namnet pd den ansvanga personen som
avses 1 punkt 1 och namnen pd de andra personer som avses 1
punkt 3, tillsammans med information om deras ansvarsom-
rhden.

5. Om den ansvanga personen eller de andra personer som
avses 1 punkt 3 definmvt eller tillfilligt ersirts, skall mriitt-
ningarna for blodverksamhet omedetbart meddela den behonga
myndigheten namnet pa den nya ansvanga personen samt den
udpunkt vid vilken denne tar 6ver ansvaret.

Artikel 10
Personal

Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillmng,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
skall ha tillrdckliga kvalifikatoner for att kunna utféra dessa
uppgifter och skall ges aktuell, indamélsenlig och fortlspande
uppdaterad utbildning.

KAPITEL tV

KYALITETSSTYRNING

Artikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall vidia alla nodvindiga dgirder for
att se tll are alla mrétomgar for blodverksamhet nfor och
uppritthdller ett kvalitetssystem for inritmingar for blodverk-
samhet grundat pa principerna for goda rutmer,

2. Kommussionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
specifikauoner som avses 1 artikel 29 h for den verksamhet
hanfortig till et kvaliretssystern som en nrdttming for blodverk-
sambhet skall bedriva.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterna  skall vidta alla ftgirder som ir
nodvindiga for att sikerstilla att inrétningama for blodverk-
samhet upprittar dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer,
utbildnings- och referenshandbécker samt rapporteringsfor-
muldr.

2. Medlemsstaterna skall widta alla &tgirder som ar
nodvindiga for att sikerstilla att de tjdnstemdn som genomfor
de nspeknoner och kontroller som avses 1 artikel & far tillging
till dessa handlingar.

Artikel 13
Arkivering

1. Medlemsstaterna skall widta alla dgirder som ir
nédvindiga for att sikerstilla att rittmngar for blodverk-
samhet or register dver alla uppgifter som foreskrivs 1 bilaga 11
och IV och enlige artikel 29 b-d. Uppgifterna skall bevaras 1
munst 15 &,

2. Den behonga myndigheten skall fora register dver uppgif-
terna frén inréttiningarna for blodverksamhet 1 enlighet med
artiklarna 5, 7, 8, 9 och 15.

KAPITEL v

BLODOVERVAKNING

Artikel 14
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna  skall vidra alla  dcgérder som dr
nddvindiga for att sikerstilla att blod och blodkomponenter
som samlas 1n, kontrolleras, framstills, férvaras, fnslipps och/
eller distribueras inom deras terntorium kan spéras frin givare
till motragare och omvént.

I detta syfte skall medlemsstaterna se till art mrittmngar for
blodverksamhet infor et system for identifierng av varje
enskild blodgivaing och vare enskild blodenhet och dess
komponenter s& act sdvil givaren som transfusionen och den
som har fatt transfusionen kan spdras fullt ut. Systemet méste
kunna dentifiera varje enskild blodgivming och typ av blod-
komponent utan att det sker nigot misstag. Detta system skall
inréttas 1 enlighet med kraven 1 artikel 29 a.

Nir det giller blod och blodkomponenter som 1importeras fedn
tredje land skall medlemsstaterna sikerstalla att det system for
att identifiera blodgivaren som skall mféras av inritiningarna
for blodverksamhet ger en likvirdig sparbarheisniva.

2. Medlemsstaterna  skall widta alla  dtgirder som ar
nddvindiga for at sikerstilla att det system som anvinds for
att mérka blod och blodkomponenter som insamlas, kontrol-
leras, framstalls, forvaras, frislipps ochfeller distribueras nom
deras terntorium foljer det system for (dentifiering som anges 1
punkt 1 och uppfyller de mirkningskrav som anges 1 bilaga IiL.

3. Uppgifter som behovs for fullstindig sparbarhet 1 enlighet
med vad som anges 1 denna artikel skall bevaras 1 minst 30 &r.

Artikel 15

Anmilan om allvarliga avvikande hindelser och biverk-
ningar

1. Medlemsstaterna skall se till att

— alla allvarliga avvikande hindelser (olyckor och fel) 1
samhand med msamling, konrroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter, som kan
péverka deras kvalitet och sikerhet, liksom alla allvarliga
sakrtagna biverknigar vid och efter transfusion som kan
hanforas till kvaliteten pa och sikerheten 1 friga om blod
och blodkomponenter, anmils till den behénga myndig-
heten,
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— mrédnnngar for blodverksamhet har ett fungefande forfa-
rande f6r att pi ewt korrekt, effekuvt och kontrollerbart sitt
stoppa distributton av blod och blodkomponenter som har
samband med den anmalan som avses ovan.

2. Dessa allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
skall anmilas 1 enlighet med det forfarande och den utformning
av anmalan som avses 1 artikel 29 1.

KAPITEL VI

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD,
OCH BLODKOMPONENTER

Autikel 16
Information ftill blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och
blodkomponenter 1 gemenskapen fir den mformation som
avses 1 artikel 29 b.

Artikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Mediemsstaterna skall vidta alla &tgérder som dr nodvindiga for
att sikerstilla att alla blodgivare 1 gemenskapen, efter att de
forklarat sig villiga atr ge blod eller blodkemponenter, limnar
de uppgifter som avses 1 artikel 29 c till inrittningen fér blod-
verksamhet.

Atikel 18
Blodgivares limplighet

1. Inréttmngarna fér blodverksamhet skall se till awt det finns
forfaranden [6r beddmming av alla givare av blod och blodkom-
ponenter och att de krav for blodgivming som avses 1 artikel 29
d uppfylis.

2. Resulraten av bedémmingen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren skall underrittas
om alla relevanta avvikande resulcat.

Artikel 19
Undersokning av givare

Varje givming av blod eller hlodkomponenter skall foregds av
en undersdkning av givaren, 1 vitken det skall ingd en utlrig-
ning. Kvalificerad sjukvdrdspersonal skall sdrskilt se dill att
givaren erhiller, och att det frin givaren mhimias, mformation
som dr nédvandig for ant kunna bedoma vederborandes
lamplighet som blodgivare, och med derma nformation som
grund avgéra om givaren dr limplig.

Artikel 20
Frivillig och obetald blodgivning
1. Medlemsstaterna skall wdta de atgérder som dr
nédvindiga for att uppmuntra frivillig och obetald blodgivning

1 syfte att sikerstdlla att blod- och blodkomponenter 1 storsta
mbjliga utstriickming samlas mpé sédant satt.

2. Medlemsstaterna skall till kommussionen limna en
rapport om dessa dtgarder tvé &r efter det att direkuvet har trat
v kraft, och direfter vart tredje r. P4 grundval av dessa
rapporter skall kommussionen informera Europaparlamentet
och ridet om ytrerligare nodvindiga atgirder som den eventu-
ellt avser att vidta pd gemenskapsniva.

Artikel 21
Kontroll av blodgivning

Inrattningarna for blodverksamhet skall se il atr vare blodgiv-
ning och blodkomponentgiviing kontrolleras t enlighet med
kraven 1 bilaga 1V.

Medlemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter
som 1mporteras till gemenskapen kontrolleras 1 enlighet med
kraven 1 bilaga 1v.

Artikel 22
Villkor for férvaring, transport och distribution

Inrdtnmgama for blodverksamhet skall se till aw forvaring,
transport och distribation av blod och blodkomponenter sker
pé ett sadant sétt att de krav som avses 1 artikel 29 e uppfylls.

Artikel 23

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrétningama for blodverksamher skall se till att kvalitets- och
sakerhetskraven for blod och blodkomponenter hiller den hoga
mvi som motsvaras av de krav som avses 1 artikel 29 f.

KAPITEL VI

SKYDD AV UPPGIFTER

Artikel 24
Skydd av uppgifter och sekretess

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgirder som dr nodvéndiga for
au se till atr alla uppgifter, inbegnpet geneusk informaton,
som sammanstills inom ramen for detta direkuv och som
utomstdende har tillging till, har gjorts anonyma sé att blodg:-
varen inte ldngre kan wdentifieras.

Medlemsstaterna skall dirfor se dll ate

a) dtgarder vidtas for att skydda uppgifter och for at skydda
mot obehénga tilligg, borttaganden eller andringar av
uppgifter 1 forteckmingar over givare eller register Sver
avstangda personer samt mot éverforing av mformation,

b) det finns forfaranden for kormgenng av  bnstande
éverensstimmelse mellan uppgifter,

) obehorigt utlimnande av sddana uppgifter nte (6rekommer,
samudigt som mojligheten art spara all blodgivning
sikerstalls.
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KAPITEL V111

UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING  OCH
PAFOLJDER

Artikel 25
Utbyte av information

Kommusstonen skall regelbundet sammantréda med de behdriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna, med expertdele-
gauoner frin nrdtningar for blodverksamhet och med andra
relevanta parter for att utbyta information om erfarenheterna
av genomforandet av detta direkuv.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall med borjan den 31 december 2003
och direfter vart tredje &r sinda en rapport till kommussionen
om s&dan verksamhet som har bednvits med anknytming till
bestimmelserna 1 detta direktv, mbegnipet en redogorelse for
de drgirder som vidtagits avseende inspekrion och kontroll.

2. Kommussionen skall overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av  genomf6randet av detta
direktiv till Europaparlamenter, ridet, Ekonomuiska och sociala
kommittén och Regionkomnuttén.

3. Kommussionen skall med bérjan den 1 juli 2004 och
direfter vart tredje &r dverlimna en rapport till Europaparla-
mentet, ridet, Ekononuska och sociala komnuttén och Region-
kommuttén om hur genomfoérandet av direkuvets krav har
fungerat, sirskilt de som avser mspektion och kontroll.

Artikel 27

Pifoljder

Medlemsstaterna skall foreskniva pafolider for dvertridelser av
nauonella bestimmelser som har utfirdats 1 enlighet med detta
direknv och skall vidta de tgirder som ir nddvindiga for att
se till atr dessa pafolider tillimpas. Pafoljderna skall vara effek-
nva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skalt
anmila dessa bestammelser till kommissionen senast den dag
som anges 1 artikel 32, och alla dérefter gjorda 4ndringar av
bestimmelserna s snart som méjligt.

KAPITEL IX

KOMMITTEER

Artikel 28
Foreskrivande forfarande

1. Kommssionen skall burddas av en kommutté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
1 beslut 1999{468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna 1 artikel 8 1 det besluter.

Den ud som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommuttén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 29

Tekniska krav och anpassning av dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen

Anpassmngen av de tekniska kraven 1 bilagorna I-tV till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen skall faststillas 1
enlighet med forfarandet 1 artikel 28.2.

Foljande tekmska krav skall faststillas och anpassas efter
teknisk och vetenskaplig utveckling enligt det forfarande som
anges 1 artikel 28.2 avseende féljande punkrer:

a) Krav pd sparbarhet.
b) Information till givare.

¢) Information frén givare som nbegriper givarens idenutet,
sjukdomshistoria samt givarens underskrift,

d) Krav betriffande blod- och plasmagivarens limplighet samt
screenng av donerat blod inklusive

— knterier  for  permanent  avstingning och  méjligt
undantag frén dessa,

— knterier for tilifallig avstingning.
¢) Krav pd forvarng. transport och distribution.
I) Kvalitets- och siikerhetskrav pa blod och blodkomponenter.
g) Krav gillande autologa blodtransfusioner.

h) Gemenskapsnormer och specifikauoner om kvalitetssystem
for inrértningar for blodverksamhet.

i) Gemenskapsforfarande for anmilan av allvarliga avvikande
hindelser och biverkningar samt anmilningsformat.

Attikel 30
Samrdd med vetenskaplig(a) kommitté(er)

Kommissionen kan samrida med berord(a) vetenskaplig(a)
komnutté{er) nir den faststiller de tekmska kraven 1 artikel 29
och nir den anpassar de tekniska krav som anges 1 bilagorna [~
IV 1 detta direkuv till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, sirskilt for atc garantera en likvardig kvalitets- och
sikerhetsmvd pd blod och blodkomponenter for transfusion
och fér blod och blodkomponenter som anvinds som utgéngs-
matenal vid framstillning av likemedel.
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KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 109 « direkuv 2001/83/EG skall ersittas med féljande
text:

"Artikel 109

For msamling och kontroll av humanblod och human-
plasma ar Europaparlamentets och rddets direkuv 2002{98/
EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for msamling, koniroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om dndring av direktv 2001/83/EG (¥ tillimp-
ligt.

¥ EUT L 33, 8.2.2003, 5. 30

Artikel 32
Inférlivande

1. Medlemsstaterna skall sitia 1 kraft de lagar och andra
forfattmngar som dr nddvindiga for att folja detta direkuv fore
den 8 februan 2005. De skall genast underritta kommussionen
om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de mne-
hélla en hinvismng dll dewta direkuy eller audljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna rexten
till de bestimmelser 1 natonell lagstiftming som de redan har
antagit eller antar mom det omride som omfattas av detta
direkuv.

Artikel 33

Ikrafttridande

Detta direkuv trader 1 kraft samma dag som det offentliggors 1
Europeiska unonens officiclla tidning.

Artikel 34

Mottagare

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat 1 Bryssel den 27 januart 2003.

Pd Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
P. COX G. DRYS
Ordftrande Ordférande
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BILAGA 1

INFORMATION SOM INRATTNINGEN FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN MED AVSEENDE PA VAL, AUKTORISERING, ACKREDITERING ELLER BEVILJANDE AV

Del A:

Del B:

TILLSTAND ENLIGT ARTIKEL 5.2

Allmén informaton

Namn pé mréttningen for blodverksamhet
Ansvaniga personers nams, kvalifikationer och uppgifter om var de kan kontaktas

En forteckning dver de sjukhusblodhanker som nrittmingen (Srser med blod

Beskrivung av kvalitetssystemet som skall innehalla

Dok tex. en orgamsauonsplan, som mnehall

rapporterngsskyldighet

de ansvanga personernas skyldigheter och

Dokumentauon, tex. Site Master File eller Quality Manual (en kvalitetshandbok) som beskriver kvalitets-
systemet 1 enlighet med artikel 11.1

Antal anstallda och deras kvalifikationer
Hygienbestimmelser

Lokaler och utrustung

En forteckning over standardrunner fér rekiytenng, bibehallande och hedémmng av givare, fram-
stillning och kontroll, distribution och dterkallande av blod och hlodkomponenter samt for rappor-
tering och arkivering av allvarliga avvikande hiandelser cller biverkningar

BILAGA I!

RAPPORT OM VERKSAMHETEN VID INRKTI'NINGAEN FOR BLODVERKSAMHET UNDER FOREGAENDE
R

Denna driga rapport skall innehilla

— Totalt antal givare som ger blod och biedkomponenter

~— Totalt antal blodgivningar

— En aktuell forteckning éver de sjukhusblodbanker som den forser med blod

Totalt antal givna helblodsenheter som inte anvints

— Antal av varje komponent som framstilits och distribucrats

— Forekomst och utbredning av smuttsanima markérer hos gvare av blod och blodkompanenter som kan overforas
genom transfusioner

— Antal dterkallade produkter

— Antal rapporterade allvarliga avvikande hindelser och bverkmngar
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BILAGA i
MARKNINGSKRAY

Mirkmngen av komponenten miste wnehilla foljande nformaon:
— Komponentens officrella benimmng
— Komponentens volym eller vikt eller antalet celler 1 komponenten (beroende pé vad som ir relevant)

] 1ske 1dentifik fir blodenh

— Unikt numeniske eller

— Namnet pd den snrittning f6r blodverksamhet som producerat blodet
— Gruppering enligt ABO-systemet (kravs inte (6r plasma enbart avsedd for (raktionering)

— Rh (D)-gruppenng, anungen "Rh (D} posiv” eller "Rh (D} negauv” (kedvs e for plasma som dr avsedd enbart for
fraknonerngy

— Utgdngsdatum eller utgéngsud (beroende pa vad som 4r relevant)
— Forvanngstemperatur

— Bes attning och volym pd antik I

ochjeller tillsatslasmng fom sidana fins)

BILAGA IV
GRUNDLAGGANDE KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA

Foljande kontroller mdste genomf6ras av tappat helblod och aferes, inbegnpet autolog blodtransfusion dir blod depe-
neras 1 forvig:
— Gruppening enligt ABO-systemet (kriivs mnte [6r plasma som enbart dr avsedd (6r fraktionering)
— Rbh (D)-gruppering {krévs inte for plasma som enbart ir avsedd foir fraktionering)
— Séllmngstest av foljande mfekuoner hos blodgivaren:
— Hepant B (HBsAg)
— Hepant C (HCV-antikroppar)
— HIV /2 {HIV 1j2-antikroppar)

Kompletterande séllmmgstest kan krdvas av sirskilda komponenter eller givare eller epidenologiska situationer.

23
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004{33/EG
av den 22 mars 2004

om genomforande av Europaparlamentets och rddets direktiv 2002/98/EG i friga om vissa tekniska
krav pi blod och blodkomponenter

{Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direkuv
2002/98/EG av den 27 januan 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer for msamling, kontroll, framstallning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndnng av direkuv 2001/83/EG ("), srskilr artikel 29
andra stycket punkterna b-g 1 detta, och

av foljande skil:

(1) { direkuv 2002/98/EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer f6r insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till, och
for framstéllmng, forvanng och distribution av dessa nir
de ar avsedda for transfusion, for att garantera cn hog
halsoskyddsnivé f6r manmskor.

() For aw hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och f6r au garantera en likvirdig
kvalitets- och sikerhetsnivd, kriver direktv 2002{98/EG
ate sirskilda tekmska krav faststills.

(3) 1 det hir direkuver faststélls dessa tekniska krav, som tar
hinsyn till rédets rekommendation 98/463/EG av den
29 jum 1998 om blod- och plasmagivares ldmplighet
och screening av donerat blod mom Europeiska gemen-
skapen {?), vissa av Europarddets rekommendationer,
yurandet frin Vetenskapliga kommuttén for likemedel
och medicmtekmska produkter, monografierna 1 Europe-
1ska farmakopén, sirskilt nir det giller anvindningen av
blod eller blodkomponenter som utgéngsmaterial vid
framstéllning av farmaceutiska specialiteter,
Virldshalsoorgamisationens  (WHO) rekommendationer
och till internationella erfarenheter inom detta omréde.

(4) Blod och blodkomponenter som importeras frén tredje
land, diribland de som anvinds som uigingsmaterialf
révara for tillverkming av likemedel som harror fran
humanblod och humanplasma. bor uppfylla de krav pd
kvalitet och sikerhet som anges 1 detra direkuv.

(5)  For blod och blodkomponenter som msamlas enbart och
uteslutande for att anvdndas vid autolog blodtransfusion
(s.k. autolog blodgivming) bor sdrskilda tekmska krav
faststillas enligt artikel 2.2 1 direkuv 2002/{98/EG.
Sddana blodgivningar bor identifieras pé ett tydlige sitt
och héllas dtskilda frin andra blodgivmingar for att
garantera att de nte anviinds for transfusion till andra
patienter.

() EUT L 33, 8.2.2003, 5. 30.
() LGTL 203, 21.7.1998, 5. 14,

(6)  Det ar nodvindige att faststilla gemensamma definitioner
for teknisk terminolog) fér atc garantera att direkuv
2002/98/EG genomfors pa ett enhetligt sitt.

7} De Agirder som foreskrivs 1 detta direkuv dr forenliga

med ytrandet frin den kommutté som 1nritats genom
direkuv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atikel 1
Definitioner
I detta direktiv anvinds de beteckmingar som anges 1 bilaga [
med de betydelser som anges dar.
Artikel 2
Information till blivande blodgivare
Medlemsstaterna skall se till att inrauningarna for blodverk-
samhet ger alla blivande givare av blod eller blodkomponenter
den informanon som avses 1 bilaga [1 del A.
Antikel 3
Uppgifter som krivs av blodgivare
Medlemsstaterna skall se till att givarna. efter att de forklarat sig
villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar de uppgifter
som anges 1 bilaga 11 del B till inrdttningen for blodverksamhet.
Artikel 4
Blodgivares limplighet
Inrdtrningama for blodverksamhet skall se till att givare av
helblod och  blodkomponenter uppfyller de kntener for
limplighet som anges 1 bilaga 11l

Attikel 5

Villkor for {orvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter

loréttingarna for blodverksamhet skall se till att forvarings-,
transport- och distributionsférhillandena for helblod och blod-
komponenter uppfyller de krav som anges 1 bilaga V.
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Antikel 6

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inséttmingama for blodverksamhet skall se till atw kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter uppfyller de
krav som anges 1 bilaga V.
Artikel 7
Autolog blodgivning

1. Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att autolog
blodgivnmg uppfyller de krav som anges 1 direkuv 2002/98/EG
och de sarskilda krav som anges 1 detta direktv.

2. Autolog blodgiviing skall tydligt identifieras som sidan.
och hillas dtskild frin allogen blodgivning.

Artikel 8

Validering

Medlemsstaterna skall se till att alla tester och férfaranden som
avses 1 bilagorna 1I-V ir validerade.

Antikel 9

Genomforande

1. Utan att det paverkar tillimpmngen av artikel 7 1 direktv
2002/98/EG skall medlemsstaterna sitta 1 kraft de lagar och
andra forfauningar som ir nédvindiga for an folia detta
direkuv senast den 8 februan 2005. De skall genast dverlimna

texterna till dessa bestimmelser till kommssionen tillsammans
med en jimforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmel-
serna 1 detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehilla
en hinvismng till detta direktv eller &cfélias av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna  skall till kommssionen Gverlimna
texterna till de centrala bestimmelser 1 nationell lagstiftming
som de antar nom det omréde som omfattas av detta direktiv.

Atikel 10

Ikrafttridande

Detta direktv trider 1 kraft den yugonde dagen efter det atc det
har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officella ndning.

Artikel 11

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat 1 Bryssel den 22 mars 2004.

Pd kommussionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommssionen
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BILAGA [
DEFINITIONER
(som avses 1 antikel 1)

1. autolog blods : blod och blodkomp som tappas frin en person och ér avsedda endast for senare autolog
blod eller annan | indrung till denna person.

2. allogen blod; 2 blod och blodk som tppas fran en person och dr avsedda for transfusion ull en
annan person, {6r a dming 1 medicunteknish eller som utgédng 1alfravara vid tillverkning av like-
medel.

3. validering: faststillande av dokumenterade och objektiva beligg for att sirskilda krav for ett sarskilt avsett
anvindmngsomride konsekvent kan uppfyllas.

4. helblod: en blodgiviing.
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. erytrocyter, 1 tillsatslsnmg: erytrocyter [rin en helblodstappaing, med en stor del av plasman avid

. fiysforvanng: forkingming av férvaringsuden for blodkomponenter genom nedfrysning.

§ plmmn‘ dcn flytande delen av Model ' uILen blodkroppama édr suspenderade. Plasma kan separeras frin celldelen av

g for terap som firskfryst plasma cller beredas vadare dll keyopreapitar och
plasma, k\yopreupnat avligsnat, for transfusion. Den kan anvindas for tillverknmg av likemedel som harrér frin
humanblod och humanplasma eller anvindas vid beredming av poolade wombocyter eller poolade, leukocytbefrade
lrom?ocyter. Den kan iven anvindas (6r resuspension av beredningar med erytrocyter for blodbyte eller permnatal
transfusion.

| 1 (i A

ky ip ur [irskfryst plasma med wfallmng av prowemer genom frysming-
nmng ﬁ)l]d av Lommtrumq och resuspension av utfillda protemer 1 en liten plasmavolym

tvdttade: en process har anvints for aut avligsna plasma eller forvanngsmedium frin cellkomponenter genom centni-
fugering, avhillning av den supernatanta vitskan {rin cellerna och tillsats av en 1soton suspensionsvitska, som 1 sin
tur 1 allmanhet avldgsnas och ersitts efter yuerligare centrifugering av suspensionen. Centrilugerng, avhallning och
ersittningsprocessen kan behdva upprepas flera gdnger.

erytrocyter: erytrocyter frin en helblodstappring, med en stor del av plasman avligsnad,

. erytrocyter, lincellsskike avlagsnat: eryirocyter frin en helblodstappimng, med en stor del av plasman avligsnad.

Lattcellsskikter, som innehiller en stor andel trombocyter ach leukocyter, avkigsnat.

. ayirocyter, leukocytbefrnade: eryirocyter {rdn en helblodstappning, med en stor del av plasman avligsnad, och frin vilka

leukocyterna avligsnats.

nad. En konserve-

rande nanngslosning tillsatt.

. tillsarslosning: en [osming som v sarskilt avpassad (6r att behalla cellke enternas vilgorande egenskaper under

P
frvanngen.

aytrogyter, ledttcellskikt avldgnat, + rillsatslosnmg: erytrocyrer frin en helblodstappning, med en stor del av plasman
avligsnad. Litcellsskikiet, som mnehaller en sior andel rombocyter och leukocyter, avldgsnat. En konserverande
néringslosmng tillsatt.

. litecetiskoncentrat (= buffy coat): en blodkomponent som bereds genom centrifugenng av en enhet helblod och som

nnehiller en avsevard andel leukocyter och rombocyter.

. eryirocyter. leukogytbefriade. 1 tillsatsigsming: erytrocyter fedn en helblodstappning, med en stor del av plasman

avligsnad, och {rin vilka leukocyterna avlagsnats. En konserverande narmgslostung tillsat.

erytrocyter, fran aferes: erytrocyter som erhillits genom aferesteknik.

. aferes: en metod for atc erhilla en eller flera blodkomponenter genom maskinell processbehandling av helblod varvid

resten av blodets komponenter dterférs till givaren under processen eller 1 slutet av den.

trombogyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspenston av trombocyter, som erhillits genom aferes-
teknik.

wombogyter, framtagna ned aferesteknik, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av trombocyter, somn erhillits
genom aferesieknik, och frdn vilka leukocyterna avligsnats.



KONVENTIONSTEXTER BiLAGA 4 2005/06:S0U29

L9128

Europeiska umonens officiella udmng 30.3.2004

2

- trombocyter, frdn blodtapprung. poolade: en koncentrerad suspenston av trombocyter, sont framstillts ur helblodsen-
heter och efter separering frin dessa enheter har poolats.

2

ad

trombocyter, fran blodiapprsng, poolade, leukocytbefnade: en koncentrerad suspension av trambocyter, som framstifles ur
helblodsenheter och efter separering {rin dessa enbeter har poolats och frdn vilka Jeukocyterna avlagsnats.

23. trombocyter, fran en blodtappming: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhlls genom framstillning ur en
enhet helblod,

"o
b

trombocyter, fiin en blodtappring, leukocytbefriade: en koncentrerad suspension av rrombocyter, som erhills genom
framstilining ur en enhet helblod fran vilken leukocyterna avligsnats.

25. plasma, firskfiyst: supernatant plasma separerad frin en helblodstappning eller plasma som samlats m genom aferes,
fryst och lagrad.

26. plasma. kryopreapitat avligsnad, for mansfusion: en plasmakomponent beredd fran en plasmaenhet, firskftyst. Den
omlattar resten efter det aut kryoprecipuatet har avligsnats.

27 granulogyter, framtagna ned aferesteknik: en koncentrerad suspension av granulocyter. som erhillits genom aferes-
teknik.

28. stanstisk processk i en metod fr kvali toll av en produke eller en process som bygger pd et analyssysten

som omfattar ett adekvat antal prov utan att vane produkr behover matas.

27
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BILAGA I

INFORMATIONSKRAV

(som avses 1 artiklarna 2 och 3)

DEL A
Information till blivande givare av blod och blodkomponenter

I 1l

Korrekt, men 1pligt mformationsmatenal om blodets gr g egenskaper och betydelse, blodgiy-
mngsforfarander, de komponenter som harér frdn helblods- och aferesgviungar samu de stora fordelama for
pauenter.

. For bade allagen ach autolog blodgiving, orsakerna till att givaren miste redogéra {6r sin Iistona « friga om hélso-

tillstand och sjukdom, au det krévs undersékmng, varlor blodet testas och betydelsen av samtycke cfter informauon.

For allogen blodgivning, betydelsen av att avsti frin att limna blod och av temporir eller permanent avstangning
frin blodgiviung same skalen tll varfér personer mte skall ge blod eller blodkomponenter ndr det kan medféra en
nisk fér mottagaren.

For autolog blodgivning, méjligheten till avstingmng frin blodgivning och orsakerna till varfor blodgivnimgs(orfa-
randet mte kommer aut dga rum om det finns halsorisker for givaren/mottagaren av autologt blod eller autologa
blodkernponenter.

Information om att givarens personuppgifier skyddas, dvs. mget obehdnge utlimnande av uppgifter om blodgiva-
rens namn, hilsa eller resultaten av utforda prover.

Orsakerna till att personer inte bar lamna blod, eftersom det kan vara skadligt (or deras egen hilsa

Siirskild mformanon om forfarandet 1 samband med anungen allogen eller autolog blodgivning och dérmed
forbundna nsker. For autolog blodgivming, majligheten aw det nte finns tiliracklige autologr blad eller autologa
blodkomponenter for de krav som 4r forenade med den avsedda transfusionen.

Upplysning om att guvare har méjlighet att nir som helst &ndra upplatinmg om huruvida de vill ge blad eller inte,
innan de gar vidare 1 blodgivnimngsforfarandet, utan ait de behéver kinna forlagenhet eller obehag.

Upplysning om varlér det dr vikugt att givare underrittar mrdtningen for blodverksamhet om en senare hindelse
som medfor au en udigare blodtapprng dr olimplig f6r ransfusion.

Upplysnimg om det ansvar mrittnngen {6r blodverksamhet har att pa limpligt satt informera givaren om testresul-
taten skulle visa p& nigon avvikelse av betydelse (6r givarens halsa.

Information om varfor oanvint autologt blod och canvinda autologa blodkomponenter kasseras och mte ges till
andra pauenter.

. Information om art testresultat soun visar pd markérer {6r virus, sdsom HIV, HBV, HCV cller andra relevanta mikro-

biologiska somttéimnen som éverfors via blod, kommer art leda till att givaren avstangs och att den msamlade
blodenheten [Brstérs.

. Upplysning om att givaren har moilighet ate niir som helst stilla frigor.

DLL B

Information som blodgivaren skall limna «ill inrittningen for blodverksamhet vid varje blodgivning

. Mentifiermg av gwaren

Personuppgifter om givaren som utan forvixlingsnsk wdentifierar givaren och ger uppgifter om hur man kan ni
henne eller honom.

Givarens fustoria t friga om halsotillstand och sjukdom

Information om historia 1 friga om halsotillstand och sjukdom som inhimias genom ett frigeformulir och genom en
personlig mtervju utford av medicmske kvalificerad personal, som inbegrper relevanta fakiorer som kan bidra till att
identifiera och salla ut personer vars blodgvning skulle kunna utgdra en hélsonsk for andra, sisom méjlighet ate
sjukdom 6verlGrs, eller hillsorisker for dem sjilva.
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3. Givarens underskrift
Givarens underskrift pd frigeformulirer som bekriltas med en underskrift av den person 1 personalen som ansvarar
for att inhdmea information om givarens historia s friga om hilsouillsténd, somn bekriftar
a) aut givaren har last och forstéte det tillhandahdlina informationsmatenalet,
by auw givaren har fiu majlighet at silla [régor,
¢} ate givaren har faue tillfredsstillande svar p de frigor som hanfhon har stillt,
) att gvaren har limnar sitt samtycke till at fortsdtea med blodgiviingsférfarandet,

¢} att gvaren, om det giller autolog blodgiviung, har informerats om méjligheten ate det inte finns dllricklige auto-
logt blod eller autologa blodkomponenter f6r de krav som dr {6renade med den avsedda transfusionen, och

f) aut all mformarnion som givaren lamnat dr sannmgsenlig enligt hans eller hennes basta (6rstind.

29
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BILAGA HI
LAMPLIGHETSKRAYV FOR GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER
(som avses 1 artikel 4)
1. KRITERIER FOR GODKANNANDE AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER

11

1.3

21

Under exceptionell dndigh kan individuella bloddonati frdn givare som inte uppfyller de nedan
angiva kriterierma god]mnnas av medicinskt kvalificerad perscmal vid inréttningen for blodverksamhet. Alla
sidana fall skall dokumenteras pad est tydligt siitt och félja bestimmelserna om kvalit ning i artiklarna

11, 12 och 13 1 direktiv 2002/98/EG.
Foljande kriterier giller inte for autolog blodgivnung:

Givarens dlder och kroppsvikt

Alder 18-65 ar
17-18 ar — om mte mindering enligt lag, eller med
forilders eller formyndares skrifiliga
medgivande enligt lag
Forstagangsgivare dver 60 r — efter bedémning av ansvang likare vid
mritiningen {6r blodverksamhet
Qver 65 ar — med tillstind av ansvang likare wid
mrittmngen  for blodverksamhet som
lamnas drligen
Kroppsvikt 2 50 kg for givare av annngen helblod eller blodkomponenter som limnas genom afere.

Hemoglobinnivi i givarens blod

Hemoglobin Kvinnor Min Giller allogena gware av helblod och
2125 gfl =135 gfl cellkomponenter

Proteinnivd 1 givarens blod

Protein > 60 gfl Prot lys for pl ppring rned aferesteknik skall goras munst en gang
per dr

Trombocytnivi i givarens blod

Trombocyter Antaler trombocyter storre dn eller lika | Nivd som krdvs for personer som ger trombo-
med 150 x 10°f1 cyter med aferesteknik

KRITERIER FOR AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPO-
NENTER

De tester och avstingningsperioder som dr markerade med en asterisk (*) krdvs inte om blodgivningen uteslu-
tande anviinds for plasma for fraktionering,

Kriterier for permanent avstingning frin blodgivning for allogena givare

Kardiovaskulira sjukdomar Potenuella givare som genomgut eller har en allvarlig kardiovas-
kulir sjukdom, utom medfédda msshildningar med fullt clltrisk-
nande

Sjukd i centrala ner t En sjukdomshistoria med allvarlig sjukdom 1 centrala nervsystemet

Abnorm bendgenhet fijr blédningar Potenuella givare som bar en sjukdomshistoria med koagulations-
rubbning
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2.2

22

Upprepade snmmingsfall eller kramper

Utom kramper under barndomen eller om minst tre 4r har gu
frén det datum di givaren senast tagit antikrampmedicinering utan
drerfall

G sy genitala, b 1
giska, immunologiska sjukdomar, Gmne-
ey Ed

eller sjukdomar i andmingsorganen

Potenuell givare med allvarlig akuv eller kromsk sjukdom eller
allvarlig sjukdom som readiverar

Diabetes

Om den behandlas med msulin

Infektionssjukdom

Hepaut B, bortsctt frin HBsAg-negativa personer som ér dokumen-
terat immuna

Hepant C

HIV-142

HTLV 11l

Babesiosis*

Kala Azar (Visceral leishmaniasisy*

Trypanosoma cruzi {Chagas sjukdom)*

Maligna spukdomar

Utom w sity cancer med (ullt tillmsknande

Transmussibel  spongiform  encefalopati
(TSE), {t.ex. Creutzfeldt-Jakobs sjukdom,
variant Creutzfeldt-Jakobs spukdom)

Personer som har en sjukdomshistorta 1 den genetiska familjen
som gor att de loper nsk for att utveckla en TSE, eller personer
som har fiu et wansplaniat av hornhinnafdura mater, eller som
udigare har behand} ned 1k del som fi lits av hypo-
fyser av humant ursprung. Fér varant Creutzfeldi-Jakobs sjukdom
far yuerligare {rsikughetsétgarder vidias

Intravendst eller intramuskuldrt Likeme-
delsmissbruk

All ke forsknven mtravends eller muamuskulir likemedels-
anvandning, mbegripet kroppsbyggares anvindming av steroider
cller hormon

Personer som fatt xenotransplantat

Sexuellt riskbeteende

Personer vars sexuella beteende wtsiitter dem (6r en hog nsk for

allvarliga nfeknonssjukdomar som kan éverf6ras via blod

Kriterier fér tillfillig avscingning frin blodgivning av allogena givare

Infeknoner

Avstingningsperiodens langd

Efter en mfeknonssjukdom skall potenuella givare avstingas frin blodgivning under minst tvi veckor efter dagen

for fullt tillfnsknande.

Foliande avstingnmgspenoder skall dock gilla {6r de mfekuoner som anges 1 tabellen:

Brucellos

2 ir efter dagen for fullt tillfrisknande

Qsteomyelit 2 ir efter styrke illfnsknande

Q-feber* 2 iir efter dagen for styrkt tillfrisknande

Syfilis* 1 ir efter dagen for styrku tillfrisknande
Toxoplasmos* 6 minader cfter dagen for Klimsku tillfisknande
Tuberkulos 2 &r efter dagen for styrke tiflfnsknande
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Reumausk {eber

2 ir efter dagen di symiomen har upphér, om det mte finns
beiéigg for kromsk hjirtsjukdom

Feber > 38 °C

2 veckor efter dagen dd symtomen har upphért

Influensaliknande sjukdom

2 veckor efter det atr symtomen har upphort

Malana”

— Personer som har levt 1 ett malanaom-
ride under de forsta fem levnadséren

3 ar efter dterkomst frin det senaste besoket till et endenuske
omride och forutsatt att personen r symtomifri;

kan reduceras till 4 manader om en mmunologisk eller molekylir
genomisk test dr negativ vid vanje blodgiving

-— Individer med pévisad malanahistoria

3 dr efter avslutad behandling och frinvaro av symtom.
Accepteras direfier endast om immunologisk eller molekylir
genomusk test dr negauv

— Personer utan symtom som  besoke
endenmska omriden

6 manader efter att ha limnat det endermiska omradet, om det inte
finns en negatv immunologsk eller molekylir genomisk test

— Personer med tdigare huistona av odiag-
nosuserad  febersjukdom  under  eit
besok 1 ete endemiskt omride eller nom
sex minader direfter

3 4r efter det att symtomen har upphdrt;
kan reduceras ull 4 ménader om immunologisk eller molekylir
genormisk test dr negatv

West Nile-virus (WNV}*

28 dagar efter att ha limnat ewt omride med fall av pigdende
Sverfoning av WNV till minniska

Exponermg for nisker for att fa en infekiion som kan 6verforas genom transfusion

— Endoskopisk undersiskning med flexibla istrument
— Stink av blod pd slemhmma eller skada av ndlstick

— Transfusion av blodkomponenter

— Vivnads-  eller  celhransplantat  av
ursprung

— Stora kirurgiska wgrepp

~ Tatuening eller kroppspiercing

— Akupunktur om den nte utférs av en kvalificerad

Yikare och med sterila engéngsnilar

— Personer som 4r utsatta for nsk p.g.a. niira kontake
(samma hushill) med en person som lider av

hepatit B

Avstingd 1 6 méinader eller 1 4 miinader forutsatt at en
NAT test {65 hepant C ir negativ

minskligt

Personer vars beteende eller verksamhet utsitter dem
for en nsk for att fi allvarliga infekuonssjukdomar som

kan dverforas via blod

Avstingnmg efter upphrande av niskbeteender under
en period vars lingd beror pd sjukdomen 1 (riga och
tillgang 1ill timpliga test
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2.2.3. Vacanation

224,

23.

24,

=

Forsvagade virus eller bakterier

4 veckor

Inakuveradejavdidade virala eller bakterella vacciner
och vacciner mot nckettsiae

Ingen avstingning frin blodgivning om frisk

Toxotder

Ingen avstingmung {rin blodgiviung om frisk

Hepant A eller hepatt B vacciner

Ingen avstingmng frin blodgiviung om frisk och ingen
exponenng

Rabies

Ingen avstingning frin blodgivaing om frisk och ngen
exponenng

Om vaccin ges efter exponenng avstingmng fran blod-
giviung under ett ir

Vacciner mot fasungburen encefalit

Ingen avstingmng frdn blodgiviung om frisk och ingen
exponenng

Andra tillfalliga avsténgningar

Graviditet

6 ménader efter forlossmng eller avslutad graviditet, utom under sirskilda
indigheter och efter beds

av likare

Smirre kirurgiska ingrepp 1 vecka

Mindre behandli

Lk it

Tandbehandling

av eller yg — frin

blodgiviung Gll nista dag.
{Obs.: Tandextrakuon, rotfyllnmg och liknande behandling riknas som
smirre kirurgiska mgrepp)

Medicinering

som behandlas

Beror pd aren av foérskriver likemedel, dess verkmngssatt och sjukdom

Avstingning frin blodgivning pd grund av sirskilda epidemiologiska situationer

Sarskilda epid log:sk

A d N 1

{tex.
brott)

i frin bl 1 6ver med
den epidemioclogiska situanonen. (Den  behonga
myndigheten skall anméla dessa avstingmingar frin
blod | L2 kK o

g sd att

g
gemenskapsatgarder ken vidtas)

Kriterier fér avstingning frin blodgivning av autologa givare

Allvarlig hjirisjukdom

Beroende pi den kliniska situationen vid blodtapp-
ningen

Personer som har eller har haft

— Hepaut B, bortsett frin HBs-Ag-negatva personer
som é&r dokumenterat immuna.

— Hepaut C

— HIV-1/2

— HTLV [t

Medlemsstaterna fir dock infora sirskilda bestimmelser
om autologa blodgivningar av sidana personer

Akuv bakieremfektion
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BILAGA IV

VILLKOR FOR FORVARING, TRANSPORT OCH DISTRIBUTION AY BLOD OCH BLODKOMPONENTER

(som avses 1 artikel 5)

1. FORVARING

1.1. Forvaring i flytande tillstind
Komponent Forvarmgstemperatur Maximal forvanngstid
Erytrocyter och helblod {om | + 2 dll + 6 °C 28-49 dagar enligt den process som
anvint for transfusion  som anvinds for nsamling, framstillnmg och
helblod) forvanng
Trombocytheredningar +20till +24°C 5 dagar. Fir lagras 1 7 dagar om ett system

anvinds for ait uppticka eller munska
bakteriell kontamnaton

Granulocyter + 200l + 24°C 24 ummar
1.2. Forvaring i nedfryst tillstind
Komponent Forvaringsfochallanden och hallbarhet
Eryrocyter Upp till 30 & enligt de processer som anvinds {ér insamling, framstéllmng och
forvaring
Trombocyter Upp il 24 ménader enligt de processer som anvinds for nsamling, framstélinmg

och férvaring

Plasma och kryoprecipitat Upp till 36 ménader enligt de processer som anvinds for msamling, framstillning
och férvaning

Nedfrysta erytrocyter och trombocyter skail forvaras i limpligt medium efter upptining. Tilldten forvaringstid
efter upptining beror pd vilken metod som anvinds.

2. TRANSPORT OCH DISTRIBUTION

Transport ach distribution av blod och blodkomponenter pa alla stadier 1 wransfustonskedjan skall ske under forhal-
landen som behller produktens integritet.

3. YTTERLIGARE KRAV FOR AUTOLOG BLODGIVNING

het

. Autologt blod och autologa blodkomp skall klart 1denti som sidana och skall lagras, transporteras och
distribueras separat fran allogent blod och allogena blodkomponenter.

het
9

. Auwologt blod och aflogena blodkomponenter skall mirkas enligt kraven 1 direktv 2002/98/EG och dessutom skall
givarens dentitet och varmingen "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION” anges p etiketten.
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2.2

2.3

.

W

BILAGAV

KVALITETS- OCH SAKERHETSKRAV FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER

(som avses 1 artikel 6)

BLODKOMPONENTER

1. Erytrocytberedningar De komponenter som anges 1 punkterna 1.1-1.8 fir beredas ytterligare vid inriitt-
mingen [6r blodverksambet och skall mirkas pa limplige siitt

11 Erytrocyter

1.2 Erytrocyter, littcellsskikt avldgsnat

L3 Erytracyter, leukocytbefriade

1.4 Erytrocyter, 1 tillsatslosming

15 Erytrocyter 1 tillsatslosning, latcellsskikt avidgsnat
16 Erytrocyier, leukocytbefriade. 1 tillsatslosning

1.7 Erytrocyter, (rdn aferes

1.8 Helblod

2. Trombocytberedningar | De komponenter som anges 1 punkterna 2.1-2.6 {ar beredas ytierligare vid inriiti-
mngen for blodverksamhet ach skall mirkas pa limplige séte

21 Trombocyter, aferes

22 Trombocyter, aferes, leukocyibefriade

23 Trombocyter, frin blodiappning, poolade

2.4 Trombocyter, (rdn blodtappmng, poolade, leukacytbelnade

25 Trombocyter, frdn en blodtappnmg

26 Trombocyter, frdn en blodiappring, leukocytbefriade

3. Plasmabercdningar De komponenter som anges 1 punkterna 3.1-3.3 [&r beredas yuerligare nid mriu-

ningen (or blodverksamhet och skall mérkas pd lampligt satt

31 Farskfryst plasma
3.2 Farskfryst plasma, kryopreapitat avligsnad
3.3 Kryoprecipitat
4. Granulocyter, aferes
5. Nya komponenter Kvalitets- och sékerhetskrav {6r nya blodkomponenter skall regleras av den behoriga
nauun(l]a mynd‘ghucn Sadana nya komponenter skall anmilas till Europeiska
s att kapsdtgirder kan vidias

KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER

. Blod och blodkomponenter skall uppfylla (Gliande tekmska kvalitetsmétningar och uppné féljande godiagbara

resultat.

Limplig baktenologisk kontroll av insamlings- och tillverkningsprocessen skall goras.

Medlemsstaterna skall vidua alla nédvandiga dwgarder for att se il att all import av blod och bladkomponenter frén
md]e ]dnd danbland sidant som anviinds som utgéngsmatertaljrivara for tillverknmg av lakemedel som hirrdr frin
eller | pl upplyller me je kvalitets- och sikerheiskray som de som faststills 1 detta

direktv.

2005/06:S0U29
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2.4. For autolog blodgivmng ir de dtgirder som markeras med en astensk (*), endast rekommendationer.

Krav pd kvalitetsmitmngar
Den frekvens rmed vilken proviag-

Komponent ung skal ske for alla mtningar d resultat for
skall faststtlas genoms anvind-
rung av staustisk processkontroll
Erytrocyter Volym Giller “or forvaningskaraktenstika for att  behilla

produkien inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys

Hemoglobm*

Minst 45 g per enhet

Hemolys Mindre &n 0.8 % av erytrocytmassan di hillbarhetstiden
gérut
Erytrocyter, lancellsskike | Volym Giller (6r (brvanngskaraktenstika (or at  behilla
avligsnat produkten inom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobimn* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre 4n 0,8 % av eryrrocyrmassan d héllbarhetsuden
gdr ut
Erytrocyter, leukocytbe- { Volym Giller for forvarmgskaraktenstika  for  att behéila

friade

produkien mom specifikationerna for hemoglobin och
hemolys

Hemoglobm*

Minst 40 g per enhet

Leukocythalt Mindre &én 1 x 10° per enhet
Hemolys Mindre in 0,8 % av erytracytmassan da hallbarhetstiden
gar ur
Erytracyter, 1 tillsatslos- | Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behilla
ning produkten mom specifikationerna fér hemoglobin och
hemolys
Hemoglobin* Minst 45 y per enhet
Hemolys Mindre in 0,8 % av erytrocyimassan di héllbarhetsuden
gér ut
Erytrocyter 1 tillsatslos- { Volym Giller for (6rvanngskaraktenstika for att  hehdlla
nng, lancellsskike produkten inom - specifikationerna fér hemoglobin och
avlagsnat hemolys
Hemoglobm* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre 4n 0,8 % av erytrocytmassan dé hillbarhetstiden
gér ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for forvanngskaraktenstika  for att  behilla
foade, 1 tillsatslisning produkten mom - specifikationerna for hemoglobin och
hemolys
Hemoglobn* Minst 40 g per enhet
Leukocythal Mindre dn 1 x 10¢ per enhet
Hemolys Mindre &n 0,8 % av erytrocytmassan dd héflbarhetstiden

gér ut
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Komponent

Krav pd kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken proviag-
ning skall ske for alla mitnmgar
skall faststalizs genom anvind-
ning av statistisk processkontroll

Godtagh T

resultat for X

Erytrocyter, frén aferes Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behilla
produk mom  specifik na for och
hemalys

Hemoglobn* Minst 40 g per enhet
Hemolys Mindre 4n 0.8 % av erytrocytmassan di hillbarhetstiden
ghrur

Helblod Volym Giller for  {orvaringskarakteristika  for —att behélla
produkien mom  specifikationerna for hemoglobm och
hemolys
450 ml +/- 50 ml
Tappoing av autologt helblod {or pediacniskt bruk - fir
nte dversuga 10,5 ml per kg kroppsvike

Hemoglobm* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre &n 0,8 % av erytrocytmassan dd hdllbarhetstiden
gdr ut

Trombocyrer, aferes Volym Giller for (6rvaringskaraktenstika (or att  behalla
produkten mom specifikauonerna for pH

Trombocythalt Varauoner ( trombocythalten per enskild tappming tillis
mom de grinser som overensstimmer med validerade
forhllanden for framstillmng och fsrvarmg

pH 6,4 7.4 komngerad for 22 °C, vid hillbarhetsudens uiging

Trombocyter,  aferes, | Volym Giller (or forvanngskaraktenstika (o aw  behalla

leukocytbefriade produkten nom specifikanonerna for pH

Trombocythalt Variationer 1 trombocythalten per enskild tappnmg tilldts
mom de grinser som Overensstimmer med validerade
forhillanden for framstillming och forvanng

Leukocythalt Mindre én 1 x 10 per enhet

pH 6,4-7,4 korngerad for 22 °C, vid hillbarhetsudens wiging

Trombocyter, frin blod- | Volym Giller for (orvanngskaraktenstika for att  behdlla

tappmng, poolade produkten mom specifikationerna for pH

Trombocythalt Variationer 1 trombocythalen per pool dllits mom de
granser somn overensstimmer med validerade forhdl-
landen for (ramstéllning och férvarmg

Leukocyrhalt Mindre 4n 0,2 x 10? per enhet (PRP-metod, platelet rich
plasma method)

Mindre &n 0,05 x 107 per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7.4 korrigerad {6r 22 °C, wid héllbarhetsudens utgéng

37



2005/06:S0U29

38

BiLaca 4 KONVENTIONSTEXTER

30.3.2004

Europeiska umonens officiella udning

L 91/39

Komponent

Krav pd kvalitetsméitringar
Den Jrckvens med vilken proviag-
g skatl ske for alla matnvagar
skall fasrstillas genom anvind-
g av statistisk processkontroll

G resuleat for

Trombocyrer, frin blod- [ Volym Giller for  forvanngskaraktenstika  for  att behilla
tappnung, poolade, produkten mom specifikanonerna for pH
leukocytbefriade
Trombocythalt Varationer 1 trombocythalten per pool tillits inom de
grinser som Overenssiimmer med validerade forhdl-
landen for framstillning och forvaring
Leukocythalt Mindre dn 1 x 10° per pool
pH 6,4-7,4 korngerad for 22 °C, vid héllbarhetsudens utging
Trombocyter, frin en | Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behilla
blodtapprung produkten tnom specifikanonema for pH
Trombocythalt Varationer t trombocythalten per enskild enher tilldts
mom de grinser som Overensstimmer med validerade
forhéllanden for framstéllning och férvaring
Leukocythalt Mindre 4n 0,2x 10° per enskild enhet (PRP-metod,
platelet rich plasma method)
Mindre dn 0,05 x 10” per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7,4 kornigerad fér 22 °C, vid hillbarhetsudens utging
Trombocyter, frin  ¢n | Volym Giller for forvaringskaraktenistika for att  behdlla
blodrapprung, leukocyt- produkten inom specifikauonerna for pH
befriade
Trombocythalt Varranoner 1 trombocythalten pér enskild enhet tillits
mom de grinser som Gverensstammer med validerade
forhillanden for framstéllnmg och forvaring
Leukacythalt Mindre dn 1 x 10 per enhet
pH 6,4~7,4 komngerad for 22 °C, vid hillbarhetsudens uiging
Firskfryst plasma Valym Angiven volym +/- 10 %

Fakror VIHic®

Genomsnitt (efter nedfrysning och uppuning): 70 % eller
mer av virder pd firsktappad plasmaenhet

Total proten®

Minst 50 gft

Restcellhale*

Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 1071
Leukocyter: Mindre dn 0,1 x 1071
Trombocyter: Mindre dn 50 x 10%1

Plasma, farskfryst, keyo-
preciputat avligsnad

Volym

Angiven volym +/- 10 %

Restcelthalt*

Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 109
Leukocyter: Mindre in 0,1 x 1091
Trombocyter: Mindre an 50 x 1041

Kryoprecipitat

Fibrnogenhelt*

Storre dn eller lika med 140 mg per enhet

Fakior VHIc-halt®

Siorre dn eller lika med 70 intemationella enheter per
enhet

Granulocyter, aferes

Volym

Mindre 4n 50¢ ml

Granulocythalt

Mer én 1 x 101 granulocyter per enhet

Elanders Gotab, Stockholm 2006



