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2002/98/EF med hensyn til tekniske krav til blod og blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed.

Direktivforslaget er sat til afstemning pa mede i Forskriftsudvalget for blod
den 22.-23. september 2003.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om udkast til Kommissio-
nens direktiv om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2002/98/EF med hensyn til tekniske krav til blod og
blodkomponenters kvalitet og sikkerhed

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Direktivforsiaget er sat til afstemning pa made i Forskriftsudvalget for blod
den 22.-23. september 2003.

Forslaget har til formal at sikre et hgjt niveau for de tekniske krav til sikker-
heden og kvaliteten af blod og blodkomponenter til transfusion.

Med direktivet fastleegges bl.a. tekniske krav til krav til blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed; krav til opbevaring, transport og distribution af blod;
feellesskabsstandarder og -specifikationer vedrarende et kvalitetsstyrings-
system for blodcentre samt faellesskabsprocedure for indberetning af alvor-
lige bivirkninger og ugnskede haendelser.

Der fastsaettes ogséa krav til de oplysninger, der skal gives til donorer ved
hver tapning. Der skal bl.a. gives korrekt, men alment forstaeligt oplysende
materiale om blods egenskaber og om begrundelsen for at donorblod skal
testes inden brug. Desuden skal oplyses om, i hvilke situationer donorer
ber afsta fra at give blod, og om at donorer pa ethvert tidspunkt har mulig-
hed for at ophere med at donere blod.

Endvidere fastsaettes krav til de oplysninger der skal indhentes fra donorer,
herunder om donors identifikation, sygehistorie og (informerede) samtykke.

De okonomiske konsekvenser af direktivet vil afhaenge af den konkrete
implementering af reglerne i dansk ret. Udgifterne til at informere samt ud-
sperge mulige donorer forventes ikke at medfgre veesentlige merudgifter,
idet de nye krav til informationsudveksling overvejende svarer til geeldende
praksis pa omradet. For sa vidt angar kravene til blodkomponenters kvali-
tet, skennes direktivets gennemfareise at medfore sendringer af nogle af
blodbankernes nuvaerende procedurer og metoder, og at denne tilpasning
vil pafgre de pagaldende amtskommuner en merudgift. Det er ikke muligt
at skenne over starrelsen heraf pa nuvaerende tidspunkt.

Det er den overordnede vurdering, at vedtagelsen af neervaerende direktiv-
forslag vil kunne bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesniveauet i Dan-
mark og i Faellesskabet som helhed.

Regeringen kan pa den baggrund statte Kommissionens forslag.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet Til Folketingets Europaudvalg
Den 16. september 2003
4.s. kt. j.nr. 2003-1343-1

Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om udkast til Kommissionens
direktiv om gennemforelse af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2002/98/EF med hensyn til tekniske krav til blod og blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed

1. Indledning

Kommissionens forslag (BloodRegCom/2003/1/3/TechReq) er det farste af 3 direktiver
med tekniske krav til blod og blodkomponenter til gennemfarelse af Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2002/98/EF om kvalitet og sikkerhed i forbindelse med humant blod og
blodkomponenter, der tradte i kraft den 8. februar 2003.

Direktivforslaget har hjemmel i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a). .

Ved udarbejdelsen af bestemmelserne er der taget hensyn til Radets henstilling
1998/463/EF af 29. juni 1998 om blod- og plasmadonorers egnethed og screening af
donorblod i Det Europeeiske Feellesskab, Europaradets henstillinger, udtalelse fra den
Videnskabelige Komité for Laegemidler og Medicinsk Udstyr, monografierne i Den
Europeeiske Farmakopé, navnlig vedrorende blod og blodkomponenter som
udgangsmateriale til fremstilling af leegemidier, Verdenssundhedsorganisationens (WHO)
_henstillinger samt internationale erfaringer pa omradet. Direktivet er det forste af 3

" direktiver i hvilke Kommissionen efter bestemmelse i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003, artikel 28 og 29, fastsaetter naermere tekniske krav
til blod og blodkomponenter, til kvalitetssystemer og til indberetning m.v. af bivirkninger,
samt tilpasser disse til den tekniske og videnskabelige udvikling efter en seerlig
forskriftsprocedure. Efter bestemmelse i direktiv 2002/98/EF er der etableret et sagkyndigt
udvalg bestaende af nationale eksperter i blodkvalitet og blodsikkerhed ” Forskriftsud-
valget for kvalitet og sikkerhed i forbindelse med blod” (Forskriftsudvalget for biod).
Udvalget har til opgave at bistd Kommissionen i forbindelse med udarbejdelse og
tilpasning af bilagene til direktiv 2002/98/EF vedrarende den videnskabelige og tekniske
udvikling, samt i forbindelse med den ovenfor neevnte neermere fastsaettelse af tekniske
krav til blod og blodkomponenter, til kvalitetssystemer og til indberetning m.v. af

bivirkninger.

Direktivforslaget er sat til afstemning pa mode i Forskriftsudvaiget for blod den 22.-23.
september 2003.

2. Forslagets formal og indhoid

Forslaget har til formal at sikre et hgjt niveau for de tekniske krav til sikkerheden og
kvaliteten af blod og blodkomponenter til savel allogen som til autolog transfusion.



De omrader, der skal fastleegges tekniske krav for, er omhandlet i artikel 29 i direktiv
2002/98/EF, og omfatter folgende: sporbarhedskrav; oplysninger, der skal gives til
donorer; oplysninger der skal indhentes fra donorer, herunder donorens identifikation,
sygehistorie og underskrift; krav vedrarende blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod, herunder kriterier for permanent udelukkelse og eventuel
fritagelse herfor samt kriterier for midlertidig udelukkelse; krav til opbevaring, transport og
distribution; krav til blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed; krav til
autotransfusioner; feellesskabsstandarder og -specifikationer vedrarende et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre; faellesskabsprocedure for indberetning af alvorlige
bivirkninger og ugnskede haendelser og indberetningens format.

Naervaerende direktiv fastseetter tekniske krav til blod- og blodkomponenter, som i bilag Ii
vedrgrer oplysninger, der skal gives til donorer og oplysninger, der skal indhentes fra
donorer, herunder identifikation, sygehistorie og donors underskrift. | bilag Il fastsaettes
krav til blod- og plasmadonorers egnethed og screening af donorblod, herunder kriterier for
permanent udelukkelse og eventuel fritagelse herfor og kriterier for midiertidig udelukkelse.
Bilag IV til direktivet fastszetter krav til opbevaring, transport og distribution, og bilag V
fastseetter krav til blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed. Bilag | indeholder
definitioner.

| direktivets bilag Il (Del A) fastsaettes krav til oplysninger, der skal gives til donorer ved
hver tapning. Disse meddeles i skriftligt oplysningsmateriale. Der skal saledes gives
korrekt, men alment forstéeligt oplysende materiale om blodets grundlzeggende
egenskaber m.v., der skal gives en begrundelse for, hvorfor der skal foretages
lzegeundersggelse, oplyses om sygehistorie og gennemfares testning af donorblod og -
blodkomponenter, og der skal oplyses om betydningen af begreberne “informeret
samtykke”, "afstaelse fra at afgive blod” og.om "midlertidig og permanent udelukkelse”.
Der skal endvidere oplyses om beskyttelse af personoplysninger, og om i hvilke situationer
_ donorer bar afsta fra gt give blod, dels hvor det kan vaere skadeligt for eget helbred, dels

hvor det kan indebeere risiko for patienterne. Der skal herudover gives oplysning om, at
donorer pa ethvert tidspunkt i processen kan skifte mening om afgivelse af blod og har
mulighed for at traekke sig, samt om at testresultater, som viser tegn pa unormal tilstand af
betydning vil blive meddelt donor ad relevante kanaler. Endelig skal der gives oplysninger
om proceduren i forbindelse med afgivelse af blod og de forbundne risici, samt om at
donorer nar som helst kan stille spgrgsmai.

Endvidere fastszettes krav til oplysninger, der skal indhentes fra donor ved hver tapning
(Del B). Disse indhentes via spargeskema, der udfyldes og underskrives af ansvarlig
medarbejder i blodbanken, samt kort interview (normait af f& minutters varighed).
Personoplysningerne skal entydigt identificere donoren. De skal omfatte sygehistorie og
medicinsk historie og indhentes ved hjeelp af et spergeskema under en personlig samtale
med en rutineret sundhedsmedarbejder. Donorens underskrift pa spergeskemaet
betragtes som en tilkendegivelse af, at der er indhentet informeret samtykke.

Direktivets bilag Il fastszetter krav til fuldblods- og aferesedonorers egnethed. Der
fastseettes krav til fysiske kriterier for donorer, herunder kriterier for permanent
udelukkelse, som overvejende er alvorlige sygdomme, stofmisbrug og seksuel adfaerd,
samt kriterier for midlertidig udelukkelse fra at afgive blod.

()



| bilag IV fastseetter direktivet krav til opbevaring, transport og distribution af flydende og
kryopreeserverende (frosne) komponenter. Bilag V fastsaetter krav til blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed, herunder krav til kvalitetskontrolkarakteristika for blodkomponenter.

3. Narheds- og proportionalitetsprincippet

Direktivets bestemmelser er nedvendige for at sikre blods kvalitet og sikkerhed som
foreskrevet i traktatens artikel 152, stk. 4, litra a). Malet opfyides ikke i tilstreekkelig grad af
mediemsstaterne. Pa grund af arten og omfanget af malet varetages dette bedst ved
gennemfgrelse pa feellesskabsplan. Direktivet omfatter alene tiltag, der er nadvendige for,
at malet kan nas, og er ikke mere vidtraekkende, end det er ngdvendigt.

Ifolge traktatens artikel 152, stk. 4, litra a), er i gvrigt foranstaltninger til fastszettelse af en
hoj standard for blods kvalitet og sikkerhed ikke til hinder for, at den enkelte mediemsstat
opretholder eller indfarer strengere beskyttelsesforanstaltninger.

4. Udtalelse fra Europa-Parlamentet
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Galdende danske regler

ifelge § 1i lov nr. 465 af 10. juni 1997 om fremskaffelse og anvendelse af humant blod og
blodprodukter til llegemiddelformal m.v. ma tapning af humant blod kun ske fra frivillige og
ubetalte donorer. Efter bestemmelsen er det desuden et krav, at tapning af blod eller dele
heraf, der skal anvendes som lsegemiddel eller til fremstilling af lasgemidler, alene
ivaerkseettes af blodbanker tilknyttet det offentlige sygehusveesen.

Blodbanker, der foretager tapning, fraktionering eller udlevering af blod eller
blodkomponenter skal have Laeagemiddelstyrelsens tilladelse i henhold til § 8, stk. 1, i lov
om laegemidier, jf. lovbekendtgarelse nr. 656 af 28. juli 1995. Blodbankerne er desuden
‘underlagt Leegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol efter lsegemiddellovens § 9.

Tapning, fraktionering og udlevering af blod og blodkomponenter skal udferes i
overensstemmelse med bekendtgarelse nr. 264 af 4. april 1997 om god
fremstillingspraksis (GMP) og god distributionspraksis (GDP), der geelder for al fremstilling
af lzgemidier, og som gennemfgrer en lang raekke EF-direktiver pa omradet.

Efter de generelle regier i bekendtgarelse om god fremstillingspraksis (GMP) og god
distributionspraksis (GDP), skal vedkommende fremstillingsvirksomhed have mindst én
sagkyndig person til sin radighed samt rdde over et kompetent og tilstraekkeligt kvalificeret
personale. Det er desuden et krav, at virksomhedens ansatte gennemgar en
grundizeggende og fortsat traening, som omfatter teori og praktisk anvendelse af
begreberne kvalitetssikring og god fremstillings praksis. Endvidere stilles der krav om, at
virksomheden etablerer og gennemfarer et effektivt kvalitetssikringssystem, samt at der
oprettes et dokumentationssystem indeholdende generelle instruktioner for produktion og

kontrol.



Kravene til testning af donorblod er fastlagt i cirkulaerer udfeerdiget af Sundhedsstyrelsen.
Efter disse undersages donorblod aktuelt for falgende smittemarkearer; antistof mod
Human Immundefekt Virus type 1 og 2 (anti-HIV-1 og -2), hepatitis B overflade antigen
(HbsAg) og antistof mod hepatitis C virus (anti-HCV). Nye donorer undersgges for antistof
mod human T- lymfocytotropt virus type | og Il (anti-HTLV - | og i).

Kravene til testning af blod og blodkomponenter, der indgar som ravarer i en
lazgemiddelfremstilling, fastsaettes i gvrigt af Leegemiddelstyrelsen i medfer af
leegemiddellovens § 4.

6. Konsekvenser

Det er den overordnede vurdering, at vedtagelsen af neervaerende direktivforslag vil kunne
bidrage positivt til sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark og i Feellesskabet som

helhed.

De okonomiske konsekvenser af direktivet vil afhaange af den konkrete implementering af
reglerne i dansk ret.

For s& vidt angér de oplysninger, der skal udveksies imellem mulige donorer og
blodbanken, forventes denne opgave ikke at medfare vaesentlige merudgifter, idet de nye
krav til informationsudveksling overvejende svarer til gaeldende praksis pa omradet.

Med hensyn til kravene til blodkomponenters kvalitet, skennes direktivets gennemfarelse
at medfere aendringer af nogle af blodbankemes nuvaerende procedurer og metoder, og at
denne tilpasning vil pafere de pagaeldende amtskommuner en merudgift. Det er ikke
muligt at skenne over starrelsen heraf pa nuvaerende tidspunkt.

Angaende kravene til en gget kontrol af donorblod skennes udgifterne hertil at kunne
begraenses gennem en forenklet og rationel tilretteleeggelse af kontrollen blodbankerne

imellem.

7. Horing

Udkastet til direktiv har veeret forelagt Amtsradsforeningen, B.F.1.D, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, De Samvirkende Invalideorganisationer, Finansministeriet,
Forbrugerstyrelsen, Frederiksberg Kommune, IGL, Dansk Industri, Dansk Medicin Industri,
Det Centrale Handicaprad, Den Almindelige Danske Laegeforening, Forbrugerradet,
Foreningen af Parallelimportarer af Leegemidler, Hovedstadens Sygehusfaellesskab,
Kommunernes Landsforening, Konkurrencestyrelsen, Kebenhavns Kommune, Amternes
Leegemiddelregistreringskontor I/S, Sundhedsstyrelsen, Danmarks Blgderforening,
Bloddonorerne i Danmark, Lif, Kebenhavns Kommune, MEGROS, Sammenslutningen af
Privathospitaler, Statens Serum Institut, Dansk Selskab for Klinisk Immunologi, samt
@konomi- og Erhvervsministeriet.



Amtsradsforeningen finder, at der ikke er behov for personlige interviews og papeger, at
det safremt forslaget bliver gennemfart, vil medfare et oget personaleforbrug.
Amtsradsforeningen henholder sig til det ogsa i forbindelse med haringen over direktiv
2002/98/EF anforte, at foreningen forventer at blive kompenseret for de udgiftskraevende

tiltag, direktivet laegger op til.

Amtsradsforeningen finder det uhensigtsmaessigt, at der fastsaettes sa detaljerede krav,
som forslaget indeholder, i et direktiv, men ser samtidig positivt pa, at forslaget bl.a. er
baseret pa Europaradets Guide to the Preparation, Use and Quality Assurance of Blood
Components. Foreningen meddeler, at safremt forsiaget medforer agede udgifter for
amterne, ma disse kompenseres i henhold til DUT-reglerne.

Hovedstadens Sygehusfallesskab oplyser, at H:S blodbank i dag opfylider stort set alle
de krav, der stilles vedrorende de tekniske krav og kvalitetskontrol i direktivforslaget, samt
at blodbanken organisatorisk er i overensstemmelse med direktivets terminologi; at der
eksisterer to former for blodetablissementer, nemlig blodcentre og biodbanker pa
hospitaler. Man papeger, at BIS's struktur formentlig ikke er i overensstemmelse hermed,
idet der er tale om en selvejende institution finansieret af H:S og KAS og foreslar af BIS-
organisationen laegges ind under H:S/KAS - blodbankstrukturen.

Man vurderer dog, at direktivet vil kunne give betydelige meromkostninger for det danske
transfusionsvaesen, afhangig af hvorledes det konkret implementeres i dansk ret. Som
eksempel herpa navnes eventuelt krav om 100% leukocyftfiltrering af blodkomponenter,
som foretages i alle EU-lande, bortset fra Sverige og Danmark. Safremt kravet indfores i
Danmark skenner man, at dette alene i H:S vil medfere meromkostninger pa 10-15 mio.

kr. arligt.

Med,hensyn til kravet om undersggelse af, herunder en samtale, med donor for hver
tapning oplyser man, at safremt kravet skal tolkes saledes, at hver donor hver gang
vedkommende tappes skal i enrum med en sundhedsperson, vil dette medfore en gget
personaleressource pa 2,5 - 3 fuldtidsstillinger. Hvad angar faciliteter i form af samtalerum
vil etablering/ombygning heraf vaere den storste gkonomiske byrde.

Endelig anferer man, at opbevaringskravet pa 15 ar f.s.v.a. donors og donortapningers
data, herunder sygehistorie og underskrift, i modsaetning til det geeldende 10-ars krav vil
medfore, at blodbankerne vil fa brug for mere arkivplads og/eller scanningafaciliteter til
edb-systemer. Man er af den opfattelse, at dette formentlig ikke vil medfare nogen stor

gkonomisk byrde.

Dansk Selskab for Klinisk Inmunologi meddeler, at DSKI's holdning er identisk med
European Blood Alliance’s (EBA’s). Man tager direktivforsiaget til efterretning, uanset man
er af den opfattelse, at det er knapt sa hensigtsmeaessigt, at fastseette de meget detaljerede
krav som tilfeeldet er i direktivform. DSKI stotter ikke opbledningen i donorkriterierne
f.s.v.a. Bilag lll, pkt. 2.2.1. Malaria.

Bloddonorerne i Danmark anfgrer, at det er vigtigt, at der ikke med de kommende regier
fastsaettes ungdige krav til donorinterviews. Man forventer, at donorerne vil irriteres over,
at skulle modtage de samme omfattende informationer far hver tapning, samt at kravet



antagelig vil medfore vanskeligheder med at finde tilstraekkeligt sundhedspersonale til
gennemfarelse af interviews. Man foreslar, at der for forste donation gennemfares et
omfattende interview og et betydeligt reduceret ved de efterfaigende.

Danmarks Blederforening finder, at enkelte krav er vassentlige endringer i forhold til
nuveerende praksis, idet tidligere rekommandationer bliver til krav, og kan betyde nye
procedurer, som vil veere betydelig ressourcekraevende. Samlet finder foreningen, at
direktivets krav generelt fastlaegger haje krav til kvalitetssikringen af blod og
blodkomponenter, og at disse krav vil hgjne standarden af blodtransfusions- behandling

inden for EU.
Den Almindelige Danske Lageforening finder det uheldigt, at det i Bilag Il vedrgrende
krav til oplysninger, der skal gives til potentielle blod- elier blodkomponentdonorer ikke er

fastsat, at en donor skal oplyses om, at vedkommende ber afsta fra at give blod i tilfeelde
af risikofyldt seksuel adfaerd, hiv/aids og lignende. )

8. Tidligere forelaggelse for Folketingets Europaudvalg

Direktivforslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



