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BEGRUNDELSE

BAGGRUND

I december 2000 fremsatte Kommissionen et forslag til Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning,
testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og
om gndring af Radets direktiv 89/381/EQF — KOM(2000)816 endelig af 13. december
2000 - 2000/0323 (COD).

Europa-Parlamentet vedtog den 6. september 2001 sin betzenkning om forslaget.
Kommissionen har afgivet udtalelse om de enkelte @ndringsforslag med angivelse af,
hvilke den kunne acceptere helt eller delvis, og hvilke den ikke kunne acceptere. I
mellemtiden er ogsd Ridet giet i gang med at arbejde med sin holdning til forslaget. I
betragtning af denne situation har Kommissionen udarbejdet dette 2endrede forslag.

FORMALET MED FORSLAGET

Dette forslag tager sigte pa at afhjeelpe de eksisterende mangler i EF-reglerne om
sikring af et hejt niveau for kvalitet og sikkerhed ved blod og blodkomponenter, og
eksisterende bestemmelser pa omradet tages fuldt ud i betragtning. Forslaget har til
formal at sikre et sammenligneligt niveau for kvalitet og sikkerhed gennem hele
blodtransfusionskzeden i alle medlemsstaterne set i sammenhzeng med borgernes frie
bevagelighed inden for EU.

Forslaget har felgende formal:

e at indfere bestemmelser p4 de omrader, hvor der for gjeblikket ikke er EU-
bestemmelser, med henblik pa at fastseette standarder for kvaliteten og sikkerheden
ved blod og blodprodukter, der anvendes til behandling

e at stramme kravene til blod- og plasmadonorers egnethed og screening af donorblod i
Det Europziske Fzllesskab

e at indfere krav pa nationalt plan til de centre, der tager sig af tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af fuldblod og blodkomponenter, samt
nationale systemer til godkendelse og overvigning

o at fastsette EF-bestemmelser om udformningen af et kvalitetssikringssystem for
blodcentre

o at indfere fzlles bestemmelser pa EU-plan vedrerende uddannelse af det personale,
der direkte beskeftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af fuldblod og blodkomponenter, uden at tilsidesaette eksisterende
bestemmelser

e at indfere regler, der galder i hele EU, og som sikrer, at fuldblod og
blodkomponenter kan spores fra donor til patient.



ZANDRINGER

Kommissionen har foretaget en raekke @ndringer af sit oprindelige forslag, som
afspejler de af Europa-Parlamentets 2endringsforslag, som Kommissionen har
accepteret. Samtidig har Kommissionen foretaget seendringer af teksten som en direkte
folge af Europa-Parlamentets @ndringsforslag og for at imedekomme ensket om en
klarere tekst.

De vigtigste @ndringer i forhold til det oprindelige forslag kan grupperes i tre
forskellige kategorier, der afspejler de hovedaspekter, der ligger til grund for Europa-
Parlamentets 2endringsforslag.

Direktivets anvendelsesomrade:

Direktivets anvendelsesomride er blevet udvidet til at omfatte tapning og
testning af blod og blodkomponenter til alle formal, inkl. fremstilling af
legemidler. Det gor det lettere at sikre en konsekvent fremgangsmide med
hensyn til kvalitets- og sikkerhedsforanstaltninger over for alle blodderivater.
For at det retligt fortsat er klart, hvilke anvendelsesomridder henholdsvis
Réadets direktiv 89/381/EOF og nzrvaerende direktiv dekker, indeholder det
2ndrede forslag en ny 2endring af direktiv 89/381/EOF.

Fastsaxttelse af tekniske standarder:

Pa linje med Europa-Parlamentets holdning foreslds det nu, at tekniske
gennemforelsesbestemmelser fastszettes pa en anden made. I stedet for
detaljerede tekniske bilag til direktivet foreslis det, at Kommissionen skal
udforme og ajourfere tekniske gennemferelsesbestemmelser til direktivet ved
anvendelse af forskriftsudvalgsproceduren, jf. Ridets afgorelse 1999/468/EF.

Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod:

Der er indsat en bestemmelse om, at medlemsstaterne skal fremme princippet
om frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod og blodkomponenter.



2000/0323 (COD)
ZEndret forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV

om fastsettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om
endring af Radets direktiv 89/381/EQF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fallesskab, sarlig artikel 152,
stk. 4, litra a),

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251°, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Humant blod anvendes til behandlingsformal i et sidant omfang, at kvaliteten,
sikkerheden og effektiviteten i forbindelse med blod og blodkomponenter skal sikres
for at undgd overforsel af sygdomme.

(2)  Radighed over blod og blodkomponenter til behandlingsformal afhanger af, at
feellesskabsborgere er rede til at vaere donorer. For at beskytte folkesundheden og
undgd overforsel af infektionssygdomme via blodkomponenter er det nedvendigt at
treeffe alle forholdsregler 1 forbindelse med tapning, behandling, distribution og
anvendelse, idet den videnskabelige udvikling skal udnyttes med henblik pa at
pavise og inaktivere patogener.

3) Med Radets direktiv 89/381/EQF af 14. juni 1989 om udvidelse af
anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/EQF om tilnermelse af
lovgivning om farmaceutiske specialiteter, og om fastsattelse af sarlige bestemmelser
for leegemidler fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker’ sikredes
kvaliteten, sikkerheden og effektiviteten af leegemidler, der fremstilles industrielt pé
basis af blod eller plasma fra mennesker. Fuldblod, plasma og blodlegemer fra
mennesker er specifikt ikke omfattet af nevnte direktiv, og der findes siledes ikke
nogen bindende fallesskabsbestemmelser om kvaliteten og sikkerheden ved blod og
blodkomponenter, der ikke har gennemgdet en behandling, og som anvendes til
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transfusion. Uanset anvendelsesformdlet er det derfor afgerende, at EF-
bestemmelserne sikrer, at blod og blodkomponenter har et sammenligneligt niveau for
kvalitet og sikkerhed gennem hele blodtransfusionskaden i alle medlemsstaterne set i
sammenhang med borgernes frie bevagelighed inden for EU. Ved at der fastsattes
hoje standarder for kvalitet og sikkerhed styrkes befolkningens tillid til, at blod og
blodkomponenter, der er fremstillet af tapninger foretaget i et andet EU-land, er
omfattet af samme garantier som blod og blodkomponenter tappet i deres eget land.

Med hensyn til blod eller plasma som udgangsmateriale til fremstilling af laegemidler
omfatter artikel 3 i1 direktiv 89/381/EQF forholdsregler, som medlemsstaterne skal
treeffe med henblik pa at hindre overfersel af infektionssygdomme og som skal tage
udgangspunkt i den europziske farmakopés monografier og i Europarddets og
Verdenssundhedsorganisationens henstillinger, iser for si vidt angar udvalgelse af og
kontrol med blod- og plasmadonorer. Desuden ber medlemsstaterne ifelge nzevnte
direktiv endvidere arbejde pa at na frem til selvforsyning 1 Faellesskabet med blod og
plasma fra mennesker og tilskynde til, at blod og plasma afgives frivilligt og
vederlagsfrit.

For at sikre et ensartet niveau for blodkomponenternes sikkerhed og kvalitet, uanset
anvendelsesformal, ber der ved dette direktiv fastsaettes tekniske krav til tapning
og testning af alt blod og alle blodkomponenter, herunder udgangsmateriale til
fremstilling af leegemidler. Direktiv 89/381/EQF ber @ndres i1 overensstemmelse
hermed.

Det er nedvendigt, at Kommissionen og medlemsstaterne intensiverer den
bioteknologiske forskning i produktionen af blodkomponenter og produkter til
behandlingsformél og forskning i ny teknologi, der gor, at blod, stamceller og
blodderivater kan opbevares mere effektivt og i leengere tid.

I Kommissionens meddelelse af 21. december 1994 om sikkerhed pa blodomradet og
selvforsyning med blod i Det Europaiske Faellesskab® peges der pa, at der er behov for
en blodforsyningsstrategi for at skabe oget tillid til sikkerheden ved
blodtransfusionskaden og bidrage til at gore Fellesskabet selvforsynende.

Radet opfordrede 1 sin resolution af 2. juni 1995 om sikkerhed pa
blodtransfusionsomradet og selvforsyning med blod i Faellesskabet’ Kommissionen til
at fremlaegge egnede forslag med henblik pa udviklingen af en blodforsyningsstrategi.

Rédet opfordrede i sin resolution af 12. november 1996 om en strategi for sikkerhed
pé blodtransfusionsomrédet og selvforsyning med blod i Det Europziske Fallesskab®
Kommissionen til som hastesag at foreleegge forslag med det formal at tilskynde til en
samordnet strategi med hensyn til sikkerheden af blod og blodprodukter.

Europa-Parlamentet har i sine beslutninger af 14. september 1993°, 18. november
1993, 14. juli 1995'" og 17. april 1996 om sikkerhed pa blodomradet og
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selvforsyning med blod gennem frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod i
Fellesskabet understreget betydningen af at opna det hgjest mulige sikkerhedsniveau
pa blodomradet og har bekraeftet sin fortsatte stotte til malet om at gore Fallesskabet
selvforsynende med blod.

I overensstemmelse med narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet, jf. EF-
traktatens artikel 5, kan malet for det foreslaede tiltag, nemlig at skabe almindelig
tillid til kvaliteten af donorblod og blodkomponenter og beskyttelsen af donorernes
sundhed, at opnd selvforsyning i EU og at ege tilliden i medlemsstaterne til
sikkerheden ved blodtransfusionskaeden, ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan pd grund af dets omfang og virkninger bedre gennemfores
pa fellesskabsplan. Dette direktiv omfatter kun det, der er nedvendigt for, at mélene
kan nds, og det er ikke mere vidtreekkende, end det er nedvendigt i forhold til de
fastsatte mal.

Udtalelsen fra Den Videnskabelige Komité for Lagemidler og Medicinsk Udstyr og
relevante internationale erfaringer er blevet taget i betragtning ved udarbejdelsen af
naervaerende direktiv.

Blod og blodkomponenter, der anvendes til behandlingsformal eller i medicinsk
udstyr, ber indsamles fra personer, hvis helbredstilstand sikrer, at blodafgivelse ikke
medferer nogen forringelse af deres helbred, og at enhver risiko for overforsel af
infektionssygdomme minimeres. Alt donorblod ber testes efter hver eneste tapning
efter regler, der giver garanti for, at alle nedvendige forholdsregler er truffet for at
beskytte sundheden hos de f=zllesskabsborgere, der modtager blod og
blodkomponenter.

Blodtransfusion er i dag baseret pa principperne om frivillige og ulennede donorer,
anonymitet mellem donor og patient, intet vederlag til donoren og ingen profit til de
organisationer, der arbejder med blodtransfusion.

Alle nedvendige foranstaltninger ber traeffes til, at potentielle blod- og
blodkomponentdonorer har sikkerhed for, at helbredsoplysninger, der gives til det
godkendte personale, testresultater fra deres donorblod og -plasma og eventuelt senere
sporing af deres donorblod og -plasma, er omfattet af tavshedspligt.

Fzllesskabet stotter fuldt ud princippet om frivillig og vederlagsfri afgivelse af
blod og blodkomponenter med henblik pa i hele Fzllesskabet at opna
selvforsyning med blod og blodkomponenter og for at sikre, at etiske principper i
forbindelse med afgivelse af blod og blodkomponenter overholdes.

I Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sidanne oplysninger'® fastswttes krav til serlig beskyttelse af
helbredsoplysninger om enkeltpersoner. Direktivet omfatter imidlertid udelukkende
personoplysninger og ikke personoplysninger, som er gjort anonyme, sédledes at
personen ikke lengere kan identificeres. Der ber derfor 1 narverende direktiv
fastsaettes yderligere beskyttelsesforanstaltninger for at hindre ubefojede @ndringer af
tappe- eller behandlingsregistre og ubefgjet videregivelse af oplysninger.

EFT C 141 af 13.5.1996, s. 131.
EFT L 281 af23.11.1995, s. 31.
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Der ber indferes et felles system i medlemsstaterne til godkendelse af blodcentre og
underretning om bivirkninger og komplikationer 1 forbindelse med tapning,
behandling, testning, opbevaring og distribution af blod og blodkomponenter. De
ansvarlige myndigheder ber have mulighed for at traekke en godkendelse tilbage
eller suspendere den, hvis et blodcenter ikke overholder kravene i direktivet.

Blodcentre beor indfere og opretholde kvalitetssikringssystemer, der omfatter alle
aktiviteter af betydning for kvalitetspolitikken, milene og ansvarsomriderne, og
gennemfore disse ved hjelp af kvalitetsplanlaegning, kvalitetskontrol,
kvalitetssikring og kvalitetsforbedring inden for kvalitetssikringssystemet, idet
der tages hensyn til principperne om god praksis.

Medlemsstaterne ber indfere inspektion og kontrolforanstaltninger, der skal
gennemfores af embedsmend, som reprasenterer den ansvarlige myndighed, for at
sikre, at blodcentrene overholder direktivet.

Personale, der direkte beskaftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring
og distribution af blod og blodkomponenter, skal vare kvalificeret og have en
tidssvarende og relevant uddannelse. Dette direktivs bestemmelser om uddannelse har
ingen virkninger for galdende EF-bestemmelser om anerkendelse af faglige
kvalifikationer og om beskyttelse af arbejdstagerne.

Der ber indferes et hensigtsmassigt system til sporing af fuldblod og
blodkomponenter. Sporbarheden ber eges ved hjelp af neje fastlagte procedurer til
identifikation af donor, patient og laboratorium samt ved hjelp af registrering og et
passende markningssystem. Maerkningssystemet bor ligeledes gore det muligt at
identificere de centre, hvor blodet eller blodkomponenterne er tappet.

Det er nedvendigt, at Fallesskabet rdder over den bedst mulige videnskabelige
rddgivning vedrerende sikkerheden ved blod og blodkomponenter. Kommissionen
boer here de(n) relevante videnskabelige komité(er) med henblik pa at udarbejde
de tekniske krav og tilpasse dette direktivs bestemmelser til den videnskabelige
og tekniske udvikling.

Kommissionen ber have befojelse til at opstille tekniske krav og vedtage
noedvendige sendringer heraf for at tage hensyn til den videnskabelige og tekniske
udvikling.

Da gennemforelsesforanstaltningerne til direktivet er generelle foranstaltninger, jf.
artikel 2 i Radets afgerelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen'®, ber de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i nzvnte
afgorelse.

For at effektivisere gennemforelsen af de bestemmelser, der vedtages i henhold til
dette direktiv, ber der fastsettes regler om de sanktioner, medlemsstaterne skal
anvende.

De enkelte medlemsstater har fortsat ansvaret for tilretteleggelsen af
sundhedstjenesten og lagebehandlingen -

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.



UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1

Mail

Formalet med dette direktiv er at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau ved at
fastsaette standarder for kvaliteten og sikkerheden af humant blod og blodkomponenter.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

Dette direktiv gelder for tapning og testning af humant blod og blodkomponenter,
uanset anvendelsesformal, og for behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis
anvendelsesformalet er transfusion, med det formal at sikre heje sikkerheds- og
kvalitetsstandarder.

Dette direktiv finder ikke anvendelse pa autotransfusion.
Dette direktiv finder ikke anvendelse pa blodstamceller.

Dette direktiv indskraenker ikke anvendelsen af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik'®, Ridets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr'¢,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000 om
eendring af Ridets direktiv 93/42/EQF for sa vidt angidr medicinsk udstyr, som
indeholder stabile produkter af humant blod eller plasma”, og FEuropa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sidanne oplysningerls.

Artikel 3
Definitioner
I dette direktiv forstds ved:
a)  "autotransfusion': transfusion af eget blod, der er tilvejebragt ved
tidligere tapning, praoperativ normovolaemisk blodfortynding eller under

operation

EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1.
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EFT L 313 af 13.12.2000, s. 22.
EFT L 281 af23.11.1995, s. 31.



b)

g)

h)

)

k)

)

"blod": fuldblod tappet fra én enkelt donor og behandlet enten til transfusion
eller til videre forarbejdning

"blodkomponent": en terapeutisk bestanddel af blod (erytrocytter, leukocytter,
trombocytter, plasma), som kan fremstilles ved diverse metoder

"blodprodukt": et terapeutisk produkt fremstillet pa basis af blod eller plasma
fra mennesker

"blodcenter": en struktur eller et organ, der arbejder med tapning og testning
af humant blod eller blodkomponenter, uanset anvendelsesformal, og med
behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesforméilet er
transfusion

"inspektion": formel og objektiv kontrol ifelge vedtagne standarder med
henblik pa at evaluere og vurdere overholdelse af dette direktiv og anden
relevant lovgivning og konstatere problemer og metoder til lasning heraf

"komplikation": enhver utilsigtet tildragelse 1 forbindelse med tapning,
testning, behandling, opbevaring og distribution af blod og blodkomponenter,
der kan veare dedelig eller kan medfere forhold, der er livstruende,
invaliderende eller medferer uarbejdsdygtighed for patienten, eller som
udleser eller forlaenger hospitalsophold eller sygdom

"bivirkning": en skadelig og utilsigtet reaktion hos donor eller patient i
forbindelse med tapning eller transfusion af blod eller blodkomponenter, der
kan veere dedelig eller kan medfere forhold, der er dedelig, livstruende,
invaliderende eller medferer uarbejdsdygtighed, eller som udleser eller
forleenger hospitalsophold eller sygdom

"blodovervigning": et sat organiserede overvagningsprocedurer, der
omfatter komplikationer eller bivirkninger hos donor eller modtager i
forbindelse med kvaliteten og sikkerheden ved det/de pageldende
blod/blodkomponenter

"udelukkelse": suspendering af en persons mulighed for at afgive blod eller
blodkomponenter; suspenderingen kan vere permanent eller midlertidig

"godkendelse": en officiel anerkendelse af, at de vedtagne standarder for
fremgangsmaéder, aktiviteter og tjenester overholdes, pa grundlag af en
inspektion foretaget af et autoriseret institut eller organ

"frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod'": afgivelse af blod og
blodkomponenter, hvis donor afgiver blod af egen fri vilje uden at
modtage betaling herfor, hverken i form af kontanter eller naturalydelser,
der kan betragtes som en erstatning for penge. Dette indbefatter ogsa den
tid, der tages fri fra arbejde ud over det tidsrum, der med rimelighed
krzeves til selve afgivelsen og transporten. Smia erkendtligheder,
forfriskninger og godtgorelse af direkte udgifter er forenelige med frivillig
og vederlagsfri afgivelse af blod.



Artikel 4
Gennemforelse

Medlemsstaterne udpeger den myndighed, der har ansvaret for at gennemfore
direktivets bestemmelser.

Medlemsstaterne sikrer, at den ansvarlige myndighed handhaver de nedvendige
strukturelle, teknologiske og organisatoriske krav til godkendelse og
gennemforer inspektion og andre kontrolforanstaltninger for at sikre, at direktivet
overholdes.

Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte medlemsstater inden for deres
omrade opretholder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i
overensstemmelse med traktaten. Sddanne strengere foranstaltninger udger
sikkerhedsforanstaltninger, der er baseret fuldt ud pé den aktuelle videnskabelige
viden, og de ber ikke hindre gennemforelsen af dette direktiv.

Under udferelsen af de aktiviteter, der omhandles 1 dette direktiv, kan Kommissionen
benytte teknisk og/eller administrativ bistand til gavn for sdvel Kommissionen som
modtagerne, med henblik pa kortlegning, forberedelse, forvaltning, tilsyn, revision
og kontrol samt stetteudgifter.

KAPITEL 11

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES MYNDIGHEDER

Artikel 5
Godkendelse af blodcentre

Den ansvarlige myndighed godkender blodcentrenes udevelse af de i artikel 2
naevnte aktiviteter. Alle veesentlige sendringer i godkendelsens enkeltheder og
alle nye aktiviteter forudsztter godkendelse.

Blodcentret indsender i det gjemed en meddelelse til den ansvarlige myndighed
med oplysning om navn, adresse, telefon- og faxnumre samt navnet pa den
ansvarlige person, jf. artikel 8, og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 28, stk.
1, litra a).

Den ansvarlige myndighed, der har bemyndigelse til at give godkendelsen,
kontrollerer, at de nermere oplysninger i ansegningen er i overensstemmelse
med direktivet, og meddeler, om de aktiviteter, blodcentret har ansegt om
godkendelse til, ma indledes.
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3. Blodcentret mé forst indlede de aktiviteter, det har ansegt om godkendelse til, nér
det har modtaget en skriftlig godkendelse fra den ansvarlige myndighed, og nar alle
betingelser i godkendelsen er opfyldt.

4. Hyvis den ansvarlige myndighed konstaterer, at de foreskrevne standarder ikke
er overholdt, kan den gjeblikkeligt ophaeve godkendelsen eller midlertidigt
suspendere den, afhzengigt af hvor alvorlig overtradelsen er.

Ved midlertidig suspension gennemforer den ansvarlige myndighed inden tre
maneder en inspektion, som kan fere til, at godkendelsen ophaeves, hvis
overtradelsen fortsat er til stede, eller hvis der konstateres andre overtradelser.

Artikel 6
Bestemmelser om eksisterende centre

Medlemsstaterne kan beslutte at opretholde nationale bestemmelser i ni méneder efter den
dato, der er fastsat i artikel 31, saledes at de eksisterende blodcentre, der fungerer i henhold til
den nationale lovgivning, kan bringe sig i overensstemmelse med direktivets bestemmelser,
navnlig artikel 5.

Artikel 7
Inspektion og kontrolforanstaltninger

1. Den  ansvarlige  myndighed  gennemfeorer  inspektion og  relevante
kontrolforanstaltninger over for blodcentrene for at sikre, at direktivets
bestemmelser, navnlig artikel 5, overholdes.

2. Den ansvarlige myndighed gennemforer regelmassigt inspektion og
kontrolforanstaltninger. Tidsrummet mellem to inspektioner og
kontrolforanstaltninger udger hejst et ar.

3. Inspektion og kontrolforanstaltninger varetages af embedsmend, der reprasenterer
den ansvarlige myndighed, og som har befgjelse til

a) i den medlemsstat, hvor myndigheden herer hjemme, at kontrollere
blodcentre samt anleeg og udstyr hos en eventuel tredjepart, som indehaveren af
godkendelsen, jf. artikel 5, har givet 1 opdrag at gennemfere procedurer til
evaluering og testning som omhandlet i artikel 18

b)  atudtage stikprover

c) atunderseoge alle dokumenter, der er relevante for inspektionen, med forbehold
af bestemmelser i medlemsstaterne, der er i kraft pa datoen for meddelelsen af
dette  direktiv, og som indebarer begrensninger af, hvilke
behandlingsmetoder inspektionen kan omfatte.

4. Den ansvarlige myndighed kan gennemfeore inspektion og
kontrolforanstaltninger med kortere mellemrum, afhzengigt af resultaterne af
den foregiende inspektion. Den skal under alle omstzendigheder gennemfore en
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omgiende og hensigtsmaessig inspektion i tilfeelde af komplikationer eller
bivirkninger.
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KAPITEL III

BESTEMMELSER OM BLODCENTRE

Artikel 8

Den ansvarlige person

Blodcentrene udpeger en person ("ansvarlig person'), der har ansvaret for:

at alle portioner af blod og blodkomponenter er blevet tappet og testet,
uanset anvendelsesformélet, og behandlet, opbevaret og distribueret, hvis
anvendelsesformalet er transfusion, i overensstemmelse med den geldende
lovgivning i medlemsstaten.

at den ansvarlige myndighed fir forelagt oplysninger i forbindelse med
godkendelsesproceduren som fastsat i artikel 5

at kravene i artikel 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 18, 19, 20, 21 og 22
gennemfores pa blodcentret.

Den ansvarlige person skal opfylde folgende mindstekrav til kvalifikationer:

a)

b)

Vedkommende skal vare i1 besiddelse af et eksamensbevis eller lignende i
laegevidenskab eller biologi, der godtger, at vedkommende har gennemfort en
akademisk uddannelse af mindst 4 ars varighed eller en uddannelse, der
sidestilles hermed i den pagaeldende medlemsstat, af mindst 3 drs varighed.

Vedkommende skal besidde mindst to ars praktisk og relevant erfaring fra et
eller flere centre, som er godkendet til at varetage aktiviteter vedrerende tapning
og testning af humant blod og blodkomponenter eller behandling, opbevaring
og distribution heraf.

De i stk. 1 navnte opgaver kan uddelegeres til andre personer, der via
uddannelse eller erfaring har de kvalifikationer, der skal til for at varetage
sadanne opgaver.

Blodcentrene skal underrette den ansvarlige myndighed om navnet pi den i stk.
1 nzevnte ansvarlige person og andre i stk. 3 naevnte personer og oplyse om de
specifikke opgaver, som de er ansvarlige for.

Nar den ansvarlige person eller andre i stk. 3 nzvnte personer bliver
permanent eller midlertidigt udskiftet, skal blodcentret omgiende underrette
den ansvarlige myndighed om navnet pia den nye ansvarlige person og
vedkommendes startdato.
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Artikel 9
Personale

Personale, der direkte beskaftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring
og distribution af humant blod og blodkomponenter, skal vere kvalificeret til at
varetage disse opgaver og have en tidssvarende, relevant og regelmaessigt
ajourfert uddannelse.

Uddannelsen skal gives ved ansattelsen og derefter med jeevne mellemrum mindst en
gang om daret. Den skal gentages 1 tilfelde af overflytning eller jobskifte og ved
indferelse af ny teknologi.

Den skal evalueres med ja&vne mellemrum mindst hvert andet ar
(praestationsprevning).

Personalet skal have forelagt retningslinjerne for uddannelsen i1 de emner, der
fastseettes i henhold til artikel 28, stk. 1, litra c).
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KAPITEL 1V

KVALITETSSTYRING

Artikel 10
Kvalitetssikringssystem for blodcentre

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at de enkelte
blodcentre ivaerksatter og opretholder et kvalitetssikringssystem for blodcentre, der
bygger pa principperne om god praksis.

Kommissionen fastleegger de fzllesskabsstandarder og -specifikationer, der er
omhandlet i1 artikel 28, stk. 1, litra k), for de aktiviteter vedrerende et
kvalitetsstyringssystem, som skal gennemfores af blodcentret.

Artikel 11
Dokumentation

Medlemsstaterne traeffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at blodcentrene
har  dokumentation om  arbejdsgange, retningslinjer, uddannelses- og
referencemanualer og indberetningsskemaer.

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at de
embedsmand, der har faet til opgave at gennemfere inspektion og
kontrolforanstaltninger, jf. artikel 7, har adgang til de pageldende dokumenter.

Artikel 12

Registrering

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at
blodcentrene forer register over de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel
28, stk. 1, litra f), g) og h), samt over pravalens af smitstoffer, der kan overferes
ved transfusion, hos blod- og plasmadonorer og dokumenterede positive
forekomster af serokonversion. Disse registre opbevares i mindst 30 ar.

Den ansvarlige myndighed forer register over de oplysninger, der modtages fra
blodcentrene i henhold til artikel 5, i mindst 30 ar.

Den ansvarlige myndighed forer register over de blodovervigningsoplysninger,
de har i henhold til artikel 13 eller modtager i henhold til artikel 14. Disse
registre opbevares i mindst 30 ir.

KAPITEL V

BLODOVERVAGNING
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Artikel 13
Sporbarhed

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for hver enkelt tapnings
vedkommende at sikre, at blod og blodkomponenter, der tappes, testes, behandles,
opbevares og distribueres pd deres omréde, kan spores fra donor til patient og
omvendt.

Medlemsstaterne sikrer 1 det g@jemed, at blodcentrene indferer et
donoridentifikationssystem og maerker hver enkelt portion blod og komponenter
heraf pi en sidan méide, at de i fuldt omfang er sporbare, jf. kravene omhandlet
i artikel 28, stk. 1, litra b).

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at blod og
blodkomponenter, der tappes, testes, behandles, opbevares og distribueres pa deres
omréde, opfylder merkningsbestemmelserne i henhold til artikel 28, stk. 1, litra d),
herunder identifikation af det blodcenter, hvor blodet eller blodkomponenterne
er tappet.

For sa vidt angar blod og blodkomponenter, der importeres fra tredjelande,
skal medlemsstaterne traffe tekniske foranstaltninger med tilsvarende virkning
for at sikre, at det pageldende blod og de pigaldende blodkomponenter
opfylder samme standarder som blod og blodkomponenter, der er tappet i
Fzllesskabet.

Artikel 14
Indberetning om bivirkninger og komplikationer
Medlemsstaterne sikrer, at

- komplikationer (utilsigtede haendelser og fejl) i forbindelse med tapning,
testning, behandling, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter, der kan have indflydelse pa produkternes kvalitet og
sikkerhed, samt bivirkninger iagttaget under eller efter transfusion, som
kan tilskrives blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed, bliver
indberettet til den ansvarlige myndighed

- alle blodcentre har etableret en procedure, hvorefter sidanne bivirkninger
og komplikationer indberettes til den ansvarlige myndighed, og hvorefter
blod og blodkomponenter med mangler konsekvent, effektivt og
dokumenterbart fjernes fra distributionen.

Fzellesskabsproceduren for, hvorledes bivirkningerne og komplikationerne skal
indberettes, og i hvilket format, fastlaegges som omhandlet i artikel 28, stk. 1, litra
1). Der indferes desuden en procedure for retrospektiv forskning.
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KAPITEL VI
KVALITET OG SIKKERHED I FORBINDELSE MED BLOD OG
BLODKOMPONENTER
Artikel 15
Almindelige kliniske undersogelser

For hver tapning af blod eller blodkomponenter foretager en lzege en undersogelse, der
mindst omfatter en samtale og mailing af blodtryk; det er lzegens ansvar at sikre, at
donor fir de nedvendige oplysninger, og at de krzevede oplysninger indhentes hos
denne. Det er endvidere lzegens ansvar at vurdere donors egnethed.

Artikel 16

Formidling af information til donorer og modtagere

Medlemsstaterne sikrer, at alle blod- og blodkomponentdonorer pa deres eget territorium
far de informationer, der krzeves i henhold til artikel 28, stk. 1, litra e), og ligeledes at
alle modtagere far oplysninger om mulige bivirkninger og komplikationer i forbindelse
med transfusion.
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Artikel 17
Kraevede oplysninger fra donorer

Medlemsstaterne traeffer alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at alle donorer pa deres
eget territorium efter at have erkleret sig indforstiet med at afgive blod eller
blodkomponenter giver blodcentret de oplysninger, der krzeves i henhold til artikel 28, stk.
1, litra f).

Artikel 18

Donorers egnethed

1. For at beskytte sdvel donorens som patientens helbred sikrer blodcentrene, at der
findes evalueringsprocedurer, som omfatter alle donorer af blod og
blodkomponenter, og at kravene omhandlet i artikel 28, stk. 1, litra g), er opfyldt.

2. Blod og blodkomponenter tappes af donorer, der opfylder kravene omhandlet i
artikel 28, stk. 1, litra g).

3. Resultaterne af donorevalueringen og testprocedurerne dokumenteres, og donoren
underrettes om alle relevante unormale resultater.
Artikel 19
Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod

Medlemsstaterne tilskynder til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod og
blodkomponenter og trzeffer de fornedne foranstaltninger for at fremme anvendelse af
blod og blodkomponter, der hidrerer fra frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod og
blodkomponenter.
Artikel 20
Testning af donorblod

Blodcentrene sikrer, at alle afgivne portioner af blod og blodkomponenter testes ifolge
kravene i henhold til artikel 28, stk. 1, litra h), idet de fuldt ud udnytter videnskabens
fremskridt inden for pavisning af patogener.

Artikel 21

Vilkar for nedfrysning, opbevaring og transport

Blodcentrene sikrer, at vilkdrene for nedfrysning, opbevaring og transport af blod og
blodkomponenter opfylder bestemmelserne omhandlet i artikel 28, stk. 1, litra i).
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Artikel 22
Kvalitetskrav til blodkomponenter

Blodcentrene sikrer, at kravene til blodkomponenters kvalitet er af hej standard i
overensstemmelse med bestemmelserne omhandlet i artikel 28, stk. 1, litra j).

KAPITEL VII

BESKYTTELSE AF PERSONOPLYSNINGER

Artikel 23
Beskyttelse af personoplysninger og tavshedspligt

Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger 1 overensstemmelse med direktiv
95/46/EF for at sikre, at alle oplysninger, herunder personoplysninger og genetiske data,
der er indsamlet 1 medfer af dette direktiv, og som tredjepart har adgang til, er gjort
anonyme, sdledes at donoren ikke leengere kan identificeres.

Med henblik herpa sikrer medlemsstaterne:

a) at der er truffet sikkerhedsmaessige forholdsregler vedrerende sadanne oplysninger
samt beskyttelsesforanstaltninger mod ubefgjet tilfojelse, sletning eller @ndring af
oplysninger i donorjournaler eller registre over udelukkede donorer og mod
videregivelse af oplysninger

b) at der er indfert procedurer for korrigering af manglende overensstemmelse mellem
oplysninger
c) at der ikke sker ubefojet videregivelse af sddanne oplysninger, men at de afgivne

tapninger kan spores.
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KAPITEL VIII

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER, UDARBEJDELSE AF RAPPORTER OG
SANKTIONER

Artikel 24
Udveksling af oplysninger

1. Kommissionen medes med jevne mellemrum med de ansvarlige myndigheder,
medlemsstaterne har udpeget, for at udveksle oplysninger om erfaringerne med
gennemforelsen af de foranstaltninger til beskyttelse af folkesundheden, der er
truffet i medfor af dette direktiv.

2. Der skal foreligge oplysninger om tapning og distribution af blod og
blodkomponenter og oplysninger om den Kliniske anvendelse for at fa et
overblik over dette direktivs gennemforelse og graden af national og regional
selvforsyning.

3. Foreligger der nye epidemiologiske eller videnskabelige data, som indikerer
risiko for folkesundheden i forbindelse med tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af blod, blodkomponenter og blodderivater, kan
Kommissionen afholde hastemeder.

Artikel 25
Rapporter

1. Medlemsstaterne foreleegger fra den 31. december 2003 og derefter hvert andet ar
Kommissionen en rapport om de foranstaltninger, der er truffet i medfer af
direktivet, herunder en redegerelse for de nationale inspektions- og
kontrolforanstaltninger.

2. Kommissionen forelegger Europa-Parlamentet, Radet, Det Okonomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget de rapporter, medlemsstaterne har indsendt om deres
erfaringer med gennemforelsen af direktivet.

3. Kommissionen forelegger hvert tredje ar Europa-Parlamentet, Rédet, Det
Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om, hvordan
direktivets bestemmelser fungerer, navnlig inspektions- og kontrolbestemmelserne.

Artikel 26
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af overtreedelse af de
nationale bestemmelser, der vedtages 1 medfer af dette direktiv, og treffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre sanktionernes gennemforelse. Sanktionerne skal vere effektive, std
1 rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrekkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen disse bestemmelser senest den dato, der er fastsat i artikel 32, og
underretter den straks om eventuelle senere &ndringer af disse.
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KAPITEL IX

UDVALG

Artikel 27

Udvalgsprocedure

Kommissionen bistas af et udvalg, der bestar af reprasentanter for medlemsstaterne,
og som har Kommissionens reprasentant som formand.

Nér der henvises til narverende stykke, finder den i artikel 5 i afgerelse
1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure anvendelse i overensstemmelse med
samme afgorelses artikel 7 og 8.

Det i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF omhandlede tidsrum fastsattes til tre
maneder.

Artikel 28

Tekniske krav og tilpasning heraf til den tekniske og videnskabelige udvikling

Folgende tekniske krav fastsattes i overensstemmelse med proceduren i artikel

27, stk. 2:

a)  Oplysninger, som blodcentret skal give den ansvarlige myndighed inden
godkendelse

b) Krav til sporbarhed, herunder eventuel fastleeggelse af et felles
kodesystem

¢) Retningslinjer for uddannelse

d) Kirayv til merkning af blod og blodkomponenter

e)  Oplysninger, der skal gives til donorer

f)  Oplysninger, der skal indhentes fra donorer, herunder identifikation,
sygehistorie og donors underskrift

g) Kirav til blod- og plasmadonorers egnethed og screening af donorblod,
f.eks.:
- fysiske krav
- tapningsmangder og -frekvens
- kriterier for permanent udelukkelse og fravigelsesmuligheder
- kriterier for midlertidig udelukkelse

h) Kirav til testning af blod og blodkomponenter
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i) Kray til nedfrysning, opbevaring og transport
j) Krav til blodkomponenters kvalitet og sikkerhed

k) Fellesskabsstandarder og -specifikationer vedrerende et
kvalitetssikringssystem for blodcentre

1)  Fallesskabsprocedure for, hvorledes bivirkninger og komplikationer skal
indberettes, og i hvilket format.

2. Bestemmelserne omhandlet i stk. 1 tages op til revision og tilpasses om
fornedent mindst en gang om aret den videnskabelige og tekniske udvikling
efter proceduren i artikel 27, stk. 2. Fastleggelse af tekniske specifikationer og
tilpasning til udviklingen skal ske under hensyntagen til relevante henstillinger
fra Europaridet og WHO samt til tilkendegivelser fra relevante europsiske
institutioner og organisationer.

Artikel 29

Heoring af videnskabelige komitéer

Kommissionen kan here den eller de relevante videnskabelige komitéer i forbindelse med
udarbejdelse og tilpasning af de tekniske krav omhandlet i artikel 28 til den
videnskabelige og tekniske udvikling, navnlig for at sikre samme niveau for kvaliteten og
sikkerheden ved blod og blodkomponenter, der anvendes til transfusion, og blod og
blodkomponenter, der anvendes som udgangsmateriale til fremstilling af legemidler.
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KAPITEL X

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 30

ZEndring af direktiv 89/381/EQF

Artikel 3, nr. 1, 2 og 3, i direktiv 89/381/EQF udgir, og i stedet indsattes folgende som

"1)

nr. 1:

finder Europa-Parlamentets og Ridets direktiv .../../EF [om fastszettelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om @endring
af Ridets direktiv 89/381/EQF] anvendelse for tapning og testning af humant
blod og plasma."

Artikel 31

Gennemforelse

Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrative bestemmelser i1 kraft
for at efterkomme dette direktiv senest den 31. december 2002. De underretter straks
Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette
direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sddan henvisning. De na@rmere
regler for henvisningen fastsattes af medlemsstaterne.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen de nationale retsforskrifter, de udsteder
eller allerede har udstedt pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 32

Ikrafttraedelse

Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europceiske
Fellesskabers Tidende.
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Artikel 33
Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget 1 Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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