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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS DIREKTIV 2002/98/EF
af 27. januar 2003

om fastsattelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om andring af direktiv
2001/83/EF

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPEISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig 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 (*), pd grundlag af
Forligsudvalgets felles udkast af 4. november 2002, og

ud fra folgende betragtninger:

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

(2)  Radighed over blod og blodkomponenter til behand-
lingsformdl athaenger i hej grad af, at fellesskabsborgere
er rede til at veere donorer. For at beskytte folkesund-
heden og undga overforsel af infektionssygdomme er det
nedvendigt at treeffe alle forholdsregler i forbindelse med
tapning, behandling, distribution og anvendelse, idet den
videnskabelige udvikling skal udnyttes med henblik pa at
afslore, inaktivere og eliminere transfusionsoverforbare
patogener.

(3)  Med Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske legemidler () sikres kvali-
teten, sikkerheden og effektiviteten af laeegemidler, der
fremstilles industrielt pa basis af blod eller plasma fra
mennesker. Da fuldblod, plasma og blodlegemer fra
mennesker specifikt ikke er omfattet af navnte direktiv,
findes der ikke nogen bindende fallesskabsbestemmelser
om kvaliteten og sikkerheden ved blod og blodkompo-
nenter, der ikke har gennemgéet en behandling, og som
anvendes til transfusion. Uanset anvendelsesformalet er
det derfor afgerende, at EF-bestemmelserne sikrer, at
blod og blodkomponenter har et sammenligneligt niveau

(") EFT C 154 E af 29.5.2001, s. 141, og
EFT C 75 E af 26.3.2002, s. 104.

() EFT C 221 af 7.8.2001, s. 106.

() EFT C 19 af 22.1.2002, s. 6.

() Europa-Parlamentets udtalelse af 6.9.2001 (EFT C 72 E af
21.3.2002, s. 289), Radets falles holdning af 14.2.2002 (EFT C 113
E af 14.5.2002, s. 93) og Europa-Parlamentets afgorelse af
12.6.2002 (endnu ikke offentliggjort i EFT). Europa-Parlamentets
afgorelse af 18.12.2002 og Radets afgorelse af 16.12.2002.

(’) EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.

for kvalitet og sikkerhed gennem hele blodtransfusions-
kaden i alle medlemsstaterne set i sammenhaeng med
borgernes frie bevagelighed inden for Fellesskabet. Ved
at der fastsaettes hgje standarder for kvalitet og sikkerhed
styrkes befolkningens tillid til, at blod og blodkompo-
nenter, der hidrerer fra tapninger foretaget i en anden
medlemsstat, opfylder samme krav som blod og blod-
komponenter tappet i deres eget land.

(4)  Med hensyn til blod eller blodkomponenter som ravare
til fremstilling af leegemidler omfatter direktiv 2001/83/
EF forholdsregler, som medlemsstaterne skal treffe med
henblik pa at hindre overferelse af infektionssygdomme,
og som skal tage udgangspunkt i Den Europaiske
Farmakopés monografier og i Europarddets og Verdens-
sundhedsorganisationens (WHO) henstillinger, iser for
sd vidt angdr udvelgelse af og kontrol med blod- og
plasmadonorer. Desuden ber medlemsstaterne arbejde
pd at nd frem til selvforsyning i Fellesskabet med blod
og blodkomponenter fra mennesker og tilskynde til, at
blod og blodkomponenter afgives frivilligt og vederlags-
frit.

(5)  For at sikre et ensartet niveau for blodkomponenternes
sikkerhed og kvalitet, uanset anvendelsesformal, ber der
ved narvaerende direktiv fastleegges tekniske krav til
tapning og testning af blod og blodkomponenter,
herunder ravarer til legemidler. Direktiv 2001/83EF ber
endres i overensstemmelse hermed.

(6) 1 Kommissionens meddelelse af 21. december 1994 om
sikkerhed pa blodomrddet og selvforsyning med blod i
Det Europeaiske Fallesskab peges der pd, at der er behov
for en blodforsyningsstrategi for at skabe oget tillid til
sikkerheden ved blodtransfusionskaden og bidrage til at
gore Fellesskabet selvforsynende.

(7)  Radet opfordrede i sin resolution af 2. juni 1995 om
sikkerhed pd blodtransfusionsomridet og selvforsyning
med blod i Fellesskabet () Kommissionen til at frem-
leegge egnede forslag med henblik pé udviklingen af en
blodforsyningsstrategi.

(°) EFT C 164 af 30.6.1995, s. 1.
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Rédet opfordrede i sin resolution af 12. november 1996
om en strategi for sikkerhed pa blodtransfusionsomradet
og selvforsyning med blod i Det Europiske Felles-
skab (1) Kommissionen til som hastesag at foreleegge
forslag med det formal at tilskynde til en samordnet stra-
tegi med hensyn til sikkerheden af blod og blodpro-
dukter.

Europa-Parlamentet har i sine beslutninger af 14.
september 1993 (%), 18. november 1993 (), 14. juli
1995 (*) og 17. april 1996 (°) om sikkerhed p& blodom-
rddet og selvforsyning med blod gennem frivillig og
vederlagsfri afgivelse af blod i Fallesskabet understreget
betydningen af at opnd det hgjest mulige sikkerhedsni-
veau pa blodomréddet og har bekraftet sin fortsatte stotte
til malet om at gore Fallesskabet selvforsynende med
blod.

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

Karakteren af autotransfusion kraever en specifik overve-
jelse af, hvorledes og hvorndr de forskellige bestem-
melser i dette direktiv skal anvendes.

Hospitalers blodbanker er hospitalsafsnit, der udever et
begranset antal aktiviteter, opbevaring, distribution og
udferer kompatibilitetsprover. Med henblik pa at sikre
kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter
gennem hele blodtransfusionskeeden og samtidig tage
hospitalers blodbankers swrlige karakter og funktioner i
betragtning, ber kun bestemmelser, der er relevante for
disse aktiviteter, gaelde for hospitalers blodbanker.

Medlemsstaterne ber sikre, at der findes en hensigts-
massig udpegelses-, godkendelses-, akkrediterings- eller
licensmekanisme til sikring af, at blodcentrenes aktivi-
teter udferes i overensstemmelse med dette direktivs
krav.

Medlemsstaterne ber indfere inspektion og kontrolforan-
staltninger, der skal gennemfores af embedsmand, som
repraesenterer den kompetente myndighed, for at sikre,
at blodcentrene overholder dette direktiv.

Personale, der direkte beskeftiger sig med tapning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter, skal vaere kvalificeret og have en tids-
svarende og relevant uddannelse, uden at dette anfegter
galdende EF-bestemmelser om anerkendelse af faglige
kvalifikationer og om beskyttelse af arbejdstagerne.

FT C 374 af 11.12.1996, s. 1.
FT C 268 af 4.10.1993, s. 29.
FT C 329 af 6.12.1993, 5. 268.
FT C 249 af 25.9.1995, s. 231.
FT C 141 af 13.5.1996, s. 131.

(16)

(18)

(20)

(21)

Blodcentre ber ivarksatte og opretholde kvalitetssty-
ringssystemer omfattende alle de aktiviteter, hvorved
kvalitetspolitikkens mal og ansvarsomrdder fastlegges,
og gennemfore dem ved hjelp af kvalitetsplanlegning,
kvalitetskontrol, kvalitetssikring og kvalitetsforbedring
inden for kvalitetsstyringssystemet, idet der tages hensyn
til principperne for god fremstillingspraksis og til EF's
overensstemmelsesvurderingssystem.

Der ber indferes et hensigtsmassigt system til sporing af
blod og blodkomponenter. Sporbarheden ber sikres ved
hjelp af neje fastlagte procedurer til identifikation af
donor, patient og laboratorium samt ved hjelp af regi-
strering og et passende identifikations- og maerkningssy-
stem. Det er onskeligt, at der udvikles et system til
opndelse af en ensartet og entydig identifikation af blod-
donationer og blodkomponenter i Fellesskabet. Nar der
er tale om blod og blodkomponenter, der er importeret
fra tredjelande, er det vigtigt, at blodcentrene sikrer et
tilsvarende sporbarhedsniveau i stadierne forud for
indforsel i Fellesskabet. Efter indfersel ber der sikres
samme krav til sporbarheden, som der galder for blod
og blodkomponenter, der er tappet i Feellesskabet.

Det er vigtigt, at der indferes et szt organiserede
kontrolprocedurer for indsamling og evaluering af oplys-
ninger om ugnskede hendelser og uventede virkninger
eller bivirkninger af tapningen af blod eller blodkompo-
nenter for at forebygge, at der indtraffer lignende eller
tilsvarende uenskede haendelser eller bivirkninger,
saledes at sikkerheden ved transfusion forbedres ved
passende foranstaltninger. Med henblik herpd ber der
indferes et falles system i medlemsstaterne til underret-
ning om alvorlige bivirkninger og uenskede hendelser i
forbindelse med tapning, behandling, testning, opbeva-
ring og distribution af blod og blodkomponenter.

Det er vigtigt, at der ogsd gives en relevant rddgivning,
nar donoren underrettes om unormale resultater.

Blodtransfusion er i dag baseret pd principperne om
frivillige donorer, donorens og patientens anonymitet,
intet vederlag til donoren og ingen profit til de organisa-
tioner, der arbejder med blodtransfusion.

Alle nedvendige foranstaltninger ber traeffes for, 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 donor-
blod og -plasma, er omfattet af tavshedspligt.
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(22)

(24)

(26)

I henhold til traktatens artikel 152, stk. 5, kan bestem-
melserne i dette direktiv ikke berere nationale bestem-
melser om afgivelse af blod. I artikel 152, stk. 4, litra a),
hedder det, at der intet er til hinder for, at den enkelte
medlemsstat opretholder eller indferer strengere beskyt-
telsesforanstaltninger for sd vidt angdr standarder for
kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter.

Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod er en faktor, der
kan medvirke til heje sikkerhedsstandarder for blod og
blodkomponenter og dermed til beskyttelse af menne-
skers sundhed. Europaradets indsats pa dette omrade ber
stottes, og der ber traffes alle nedvendige foranstalt-
ninger for at tilskynde til frivillig og vederlagsfri afgivelse
af blod ved at fremme passende tiltag og initiativer og
ved at sikre, at donorer opnér sterre offentlig anerken-
delse, hvorved man ogsd eger selvforsyningsgraden. Der
ber tages hensyn til Europarddets definition af frivillig
og vederlagsfri afgivelse af blod.

Blod og blodkomponenter, der anvendes til behandlings-
formal eller i medicinsk udstyr, ber tappes fra personer,
som er i en sddan helbredstilstand, at blodafgivelse ikke
giver anledning til skadelige virkninger, og sdledes at risi-
koen for overforsel af infektionssygdomme begraenses
mest muligt. Alt donorblod ber testes efter hver eneste
tapning efter regler, der giver garanti for, at alle nedven-
dige forholdsregler er truffet for at beskytte sundheden
hos de personer, der modtager blod og blodkompo-
nenter.

[ Europa-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 sddanne oplysninger (') fastsettes krav
til sarlig beskyttelse af helbredsoplysninger om enkelt-
personer. Direktivet omfatter imidlertid udelukkende
personoplysninger og ikke personoplysninger, som er
gjort anonyme. Der ber derfor i nearverende direktiv
fastsettes yderligere beskyttelsesforanstaltninger for at
hindre ubefgjede @ndringer af tappe- eller behandlings-
registre og ubefgjet videregivelse af oplysninger.

Kommissionen ber have befgjelse til at udarbejde
tekniske krav og vedtage nedvendige @ndringer af disse
og af bilagene for at tage hensyn til den videnskabelige
og tekniske udvikling.

Der ber ved opstillingen af tekniske krav og tilpasning
til udviklingen tages hensyn til Radets henstilling af 29.
juni 1998 om blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod i EF (%), relevante henstillinger fra
Europarddet og WHO samt tilkendegivelser fra relevante
europziske institutioner og organisationer, sdsom Den
Europziske Farmakopés monografier.

() EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31.
() EFT L 203 af 21.7.1998, s. 14.

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

Det er nedvendigt, at Fellesskabet rdder over den bedst
mulige videnskabelige rddgivning vedrerende sikker-
heden ved blod og blodkomponenter. Det galder navnlig
i forbindelse med tilpasning af dette direktivs bestem-
melser til den videnskabelige og tekniske udvikling.

Ved testninger ber der anvendes de nyeste videnskabe-
lige og tekniske procedurer, der afspejler seneste bedste
praksis som defineret og regelmassigt revideret og opda-
teret ved hjalp af en passende ekspertharingsproces. Ved
denne revisionsproces ber der desuden tages beherig
hejde for videnskabens fremskridt inden for pavisning,
inaktivering og eliminering af transfusionsoverforbare
patogener.

De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af
dette direktiv ber vedtages i overensstemmelse med
Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fast-
settelse af de nermere vilkdr for udevelsen af de
gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissi-
onen (°).

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

Malene for dette direktiv, nemlig at skabe almindelig
tillid til kvaliteten af donorblod og blodkomponenter og
beskyttelsen af donorernes sundhed, at opnd selvforsy-
ning i Feellesskabet og at gge tilliden i medlemsstaterne
til sikkerheden ved blodtransfusionskeden, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor pd grund af omfang og virkninger bedre gennem-
fores pd fallesskabsplan. Fallesskabet kan derfor treffe
foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritets-
princippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar
direktivet ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

De enkelte medlemsstater har fortsat ansvaret for organi-
sation og levering af sundhedstjenesteydelser og medi-
cinsk leegebehandling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Atrtikel 1

Mil

[ dette direktiv fastsattes standarder for kvaliteten og sikker-
heden af humant blod og blodkomponenter med henblik pa at
sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau.

() EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2 h) »alvorlig bivirkning« en utilsigtet komplikation hos donor

eller patient i forbindelse med tapning eller transfusion af

Anvendelsesomride blod eller blodkomponenter, der er dedelig, livstruende

1. Dette direktiv galder for tapning og testning af humant
blod og blodkomponenter uanset anvendelsesformal, og for
behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelses-
formalet er transfusion.

2. Hvis blod og blodkomponenter udelukkende tappes og
testes med det ene formal at blive anvendt til behandling af
donoren selv og klart identificeres som sddan, skal de krav, der
i den forbindelse skal overholdes, vare i overensstemmelse med
dem, der er naevnt i artikel 29, litra g).

3. Dette direktiv gaelder med forbehold af direktiv 93/42/
EQF (1), 95/46/EF og 98/79/EF (%)

4. Dette direktiv finder ikke anvendelse pd stamceller fra

perifert blod.

Atrtikel 3
Definitioner

I dette direktiv forstds ved:

a) »blod« fuldblod tappet fra en donor og behandlet enten til
transfusion eller til videre forarbejdning

b) »blodkomponent« en terapeutisk bestanddel af blod (erytro-
cytter, leukocytter, trombocytter, plasma), som kan frem-
bringes ved forskellige metoder

¢) »blodprodukt«: ethvert terapeutisk produkt fremstillet pa
basis af humant blod eller plasma

d) »autotransfusion<: en blodtransfusion, hvor donor og
modtager er én og samme person, og hvor der anvendes
pradeponeret blod og blodkomponenter

e) »blodcenter« en struktur eller et organ, der stir for tapning
og testning af humant blod eller blodkomponenter, uanset
anvendelsesformdl, og for behandling, opbevaring og distri-
bution heraf, hvis anvendelsesformdlet er transfusion. Det
omfatter ikke blodbanker pa hospitaler

f) »blodbank péa hospital«: et hospitalsafsnit, som opbevarer
og distribuerer og eventuelt udferer forligelighedsprover pa
blod og blodkomponenter udelukkende til hospitalets eget
brug, herunder hospitalsbaserede transfusionsaktiviteter

g) »alvorlig uensket handelse«: enhver utilsigtet tildragelse i
forbindelse med tapning, testning, behandling, opbevaring
og distribution af blod og blodkomponenter, der kan vare
dedelig eller kan medfere forhold, der er livstruende, invali-
derende eller medforer uarbejdsdygtighed for patienten,
eller som udlgser eller forleenger et hospitalsophold eller en
sygdomstilstand

(") Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr
(EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1). Senest @ndret ved Europa-Parlamen-
tets og Rddets direktiv 2001/104/EF (EFT L 6 af 10.1.2002, s. 50).

() Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/79/EF af 27. oktober
1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af
7.12.1998, s. 1).

eller invaliderende eller medferer uarbejdsdygtighed, eller
som udleser eller forlenger et hospitalsophold eller en
sygdomstilstand

i) »frigivelse af blodkomponent< en proces, som gor det
muligt at frigive en blodkomponent fra karantzene ved brug
af systemer og procedurer, der sikrer, at det fardige
produkt opfylder specifikationen for frigivelse

j) »udelukkelse«: suspendering af en persons mulighed for at
afgive blod eller blodkomponenter, idet en sidan suspende-
ring kan vare permanent eller midlertidig

k) »distribution«: levering af blod og blodkomponenter til
andre blodcentre, hospitalers blodbanker og fabrikanter af
blod- og plasmaprodukter. Det omfatter ikke udlevering af
blod eller blodkomponenter til transfusion

1) »blodovervagning« samtlige overvagningsprocedurer, der
etableres i forbindelse med alvorlige komplikationer eller
bivirkninger hos donor eller modtager samt epidemiologisk
donorovervigning

m) »inspektion< formel og objektiv kontrol i henhold til
geldende standarder med henblik pa at evaluere overhol-
delsen af dette direktiv og anden relevant lovgivning og at
konstatere problemer.

Artikel 4

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne udpeger den myndighed eller de
myndigheder, der har ansvaret for at gennemfore direktivets
bestemmelser.

2. Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte
medlemsstater pd deres omrade opretholder eller indferer stren-
gere beskyttelsesforanstaltninger, som er i overensstemmelse
med traktaten.

En medlemsstat kan navnlig indfere krav om frivillig og veder-
lagsfri afgivelse af blod, som omfatter forbud mod eller
begraensning af import af blod og blodkomponenter, for at
sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau og for at opfylde mal-
setningen i artikel 20, stk. 1, forudsat at betingelserne i trak-
taten er opfyldt.

3. Under udferelsen af de aktiviteter, der omhandles i dette
direktiv, kan Kommissionen benytte teknisk og/eller admini-
strativ bistand til gavn for sivel Kommissionen som de begun-
stigede, med henblik pd kortlagning, forberedelse, forvaltning,
tilsyn, revision og kontrol samt stetteudgifter.
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KAPITEL II

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES
MYNDIGHEDER

Artikel 5

Udpegelse, godkendelse og akkreditering af eller licens til
blodcentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at aktiviteter i forbindelse med
tapning og testning af humant blod og blodkomponenter,
uanset anvendelsesformdl, og i forbindelse med behandling,
opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesformélet er
transfusion, udelukkende varetages af blodcentre, der er blevet
udpeget, godkendt, akkrediteret eller har féet licens hertil af den
kompetente myndighed.

2. Med henblik pd stk. 1 forelaegger blodcentret de oplys-
ninger, der er omhandlet i bilag I, for den kompetente
myndighed.

3. Efter at have kontrolleret om blodcentret opfylder kravene
i dette direktiv, meddeler den kompetente myndighed blodcen-
tret, hvilke aktiviteter det ma udeve, og pé hvilke vilkdr.

4. Blodcentret md ikke foretage vaesentlige andringer i akti-
viteterne uden forudgdende skriftlig godkendelse fra den
kompetente myndighed.

5. Den kompetente myndighed kan suspendere eller tilbage-
kalde udpegelsen, godkendelsen eller akkrediteringen af et blod-
center eller dets licens, hvis inspektion eller kontrolforanstalt-
ninger viser, at blodcentret ikke opfylder kravene i dette
direktiv.

Artikel 6
Hospitalers blodbanker
Artikel 7, 10, artikel 11, stk. 1, artikel 12, stk. 1, artikel 14, 15,
22 og 24 finder anvendelse pa hospitalers blodbanker.
Artikel 7

Bestemmelser om eksisterende centre

Medlemsstaterne kan beslutte at opretholde nationale bestem-
melser i ni maneder efter den dato, der er fastsat i artikel 32,
sdledes at eksisterende blodcentre, der fungerer i henhold til
den nationale lovgivning, kan bringe sig i overensstemmelse
med kravene i dette direktiv.

Artikel 8
Inspektion og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne pdser, at den kompetente myndighed
foranstalter inspektion og relevante kontrolforanstaltninger i
blodcentrene for at sikre, at kravene i dette direktiv overholdes.

2. Inspektionen og kontrolforanstaltningerne foranstaltes af
den kompetente myndighed med javne mellemrum. Tids-
rummet mellem to inspektioner og kontrolforanstaltninger ma
hejst veere pa to ar.

3. Inspektion og kontrolforanstaltninger varetages af
embedsmand, der reprasenterer den kompetente myndighed,
og som har befgjelse til:

a) pd dennes omrdde at inspicere blodcentre samt anleg og
udstyr hos en eventuel tredjepart, som indehaveren af udpe-
gelsen, godkendelsen, akkrediteringen eller licensen, jf.
artikel 5, har givet i opdrag at udfere evaluerings- og test-
ningsprocedurer som omhandlet i artikel 18

b) at udtage stikprever med henblik pd undersogelse og
analyse

¢) at undersoge alle dokumenter, der er relevante for inspekti-
onen, med forbehold af bestemmelser i medlemsstaterne,
der er geldende pd datoen for dette direktivs ikrafttraeden,
og som indebarer begransninger af disse befgjelser med
hensyn til beskrivelse af fremstillingsmetoden.

4. Den kompetente myndighed foranstalter inspektioner og
andre relevante kontrolforanstaltninger, hvis der opstar alvor-
lige uenskede handelser eller bivirkninger eller mistanke
herom, i henhold til artikel 15.

KAPITEL III

BESTEMMELSER OM BLODCENTRE

Artikel 9
Den ansvarlige person

1. Blodcentrene udpeger en person (ansvarlig personc), der
har ansvaret for:

— at alle portioner blod eller blodkomponenter er blevet
tappet og testet, uanset anvendelsesformalet, og behandlet,
opbevaret og distribueret, hvis anvendelsesformalet er trans-
fusion, i overensstemmelse med den gzldende lovgivning i
medlemsstaten

— at den kompetente myndighed fir forelagt de nedvendige
oplysninger under udpegelses-, godkendelses-, akkrediter-
ings- eller licensproceduren som fastsat i artikel 5

— at kravene i artikel 10, 11, 12, 13, 14 og 15 gennemfores
pa blodcentret.

2. Den ansvarlige person skal opfylde folgende mindstekrav
til kvalifikationer:

a) vedkommende skal vare i besiddelse af et eksamensbevis
eller lignende inden for legevidenskab eller biologi, der
godtger, at vedkommende har gennemfort en akademisk
uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den
pagaeldende medlemsstat
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b) vedkommende skal besidde mindst to ars praktisk erfaring
pa relevante omrader efter afsluttet uddannelse erhvervet i
et eller flere centre, som er godkendet til at udfere aktiviteter
vedrerende tapning ogfeller testning af humant blod og
blodkomponenter eller behandling, opbevaring og distribu-
tion heraf.

3. De i stk. 1 navnte opgaver kan uddelegeres til andre
personer, der gennem uddannelse og erfaring har de kvalifikati-
oner, der kraves for at varetage sddanne opgaver.

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

5. Nér den ansvarlige person eller andre i stk. 3 navnte
personer bliver permanent eller midlertidigt udskiftet, skal blod-
centret omgdende underrette den kompetente myndighed om
navnet pa den nye ansvarlige person og vedkommendes start-
dato.

Artikel 10
Personale

Personale, der beskeftiger sig med tapning, testning, behand-
ling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkompo-
nenter skal vere kvalificeret til at varetage disse opgaver og
have en tidssvarende, relevant og regelmeessigt ajourfert uddan-
nelse.

KAPITEL IV

KVALITETSSTYRING

Artikel 11
Kvalitetsstyringssystem for blodcentre

1. Medlemsstaterne traffer alle forngdne foranstaltninger for
at sikre, at de enkelte blodcentre ivaerksatter og opretholder et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre, der bygger pa princip-
perne om god praksis.

2. Kommissionen fastlegger de fallesskabsstandarder og
-specifikationer, der er navnt i artikel 29, litra h), for de aktivi-
teter vedrerende et kvalitetsstyringssystem, som skal gennem-
fores af blodcentret.

Artikel 12
Dokumentation

1. Medlemsstaterne treeffer alle fornadne foranstaltninger for
at sikre, at blodcentrene har dokumentation om arbejdsgange,
retningslinjer, uddannelses- og referencemanualer og indberet-
ningsskemaer.

2. Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foranstaltninger for
at sikre, at de embedsmand, der har féet til opgave at gennem-
fore inspektion og kontrolforanstaltninger, jf. artikel 8, har
adgang til de pigzldende dokumenter.

Artikel 13
Registrering

1. Medlemsstaterne traffer alle fornedne foranstaltninger for
at sikre, at blodcentrene forer register over de oplysninger, der
kraeves ifelge bilag IT og IV og i henhold til artikel 29, litra b),
c) og d). Registrene opbevares i mindst 15 ar.

2. Den kompetente myndighed forer register over de oplys-
ninger, der modtages fra blodcentrene i henhold til artikel 5, 7,
8,9 0g 15.

KAPITEL V

BLODOVERVAGNING

Artikel 14
Sporbarhed

1. Medlemsstaterne traffer alle forngdne foranstaltninger for
at sikre, at blod og blodkomponenter, der tappes, testes,
behandles, opbevares, frigives ogfeller distribueres pa deres
omrade, kan spores fra donor til modtager og omvendt.

Medlemsstaterne sikrer i dette gjemed, at blodcentrene indforer
et system til identifikation af hver enkelt blodafgivelse og af
hver enkelt portion blod og komponenter heraf, hvorved de i
fuldt omfang kan spores tilbage til donoren samt til transfusi-
onen og modtageren deraf. Systemet skal entydigt identificere
hver enkelt blodafgivelse og blodkomponenttype. Systemet skal
overholde de i artikel 29, litra a), naevnte krav.

For sd vidt angdr blod og blodkomponenter, der importeres fra
tredjelande, sikrer medlemsstaterne, at det donoridentifikations-
system, som blodcentrene skal indfere, giver et tilsvarende
sporbarhedsniveau.

2. Medlemsstaterne treffer alle fornedne foranstaltninger for
at sikre, at det mearkningssystem, der anvendes for blod og
blodkomponenter, der tappes, testes, behandles, opbevares,
frigives og/eller distribueres pa deres omréde, er i overensstem-
melse med det i stk. 1 omhandlede identifikationssystem og
opfylder merkningsbestemmelserne i bilag III.

3. Data, der er nedvendige for at sikre fuld sporbarhed i
overensstemmelse med denne artikel, opbevares i mindst 30 &r.

Artikel 15

Indberetning af alvorlige uonskede hendelser og bivirk-
ninger

1.  Medlemsstaterne sikrer, at

— alvorlige uenskede hendelser (ulykker og fejl) i forbindelse
med tapning, testning, behandling, opbevaring og distribu-
tion af blod og blodkomponenter, der kan have indflydelse
pa produkternes kvalitet og sikkerhed, samt alvorlige bivirk-
ninger iagttaget under eller efter transfusion, som kan
tilskrives blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed,
bliver indberettet til den kompetente myndighed
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— der i blodcentre findes en procedure for pracis, effektiv og
verificerbar tilbagetrakning fra distribution af blod eller
blodkomponenter, der forbindes med ovennavnte indberet-
ning.

2. Disse alvorlige bivirkninger og uenskede handelser skal
indberettes i overensstemmelse med den procedure og i det
format, der er omhandlet i artikel 29, litra i).

KAPITEL VI

KVALITET OG SIKKERHED I FORBINDELSE MED BLOD OG
BLODKOMPONENTER

Artikel 16
Formidling af information til potentielle donorer

Medlemsstaterne sikrer, at alle potentielle blod- og blodkompo-
nentdonorer i Fallesskabet gores bekendt med de i artikel 29,
litra b), navnte oplysninger.

Artikel 17
Kraevede oplysninger fra donorer

Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foranstaltninger for at
sikre, at alle donorer i Fallesskabet efter at have erkleret sig
indforstdet med at afgive blod eller blodkomponenter giver
blodcentret de oplysninger, der er naevnt i artikel 29, litra c).

Artikel 18
Donorers egnethed

1. Blodcentrene sikrer, at der findes evalueringsprocedurer,
som omfatter alle donorer af blod og blodkomponenter, og at
de i artikel 29, litra d), naevnte krav til donation er opfyldt.

2. Resultaterne af donorevalueringen og testprocedurerne
dokumenteres, og donoren underrettes om alle relevante unor-
male resultater.

Artikel 19
Undersogelse af donorer

For hver tapning af blod eller blodkomponenter foretages en
undersogelse af donor, der indbefatter en samtale. Navnlig har
en kvalificeret person i sundhedssektoren til opgave at give
donor og hos denne indhente de oplysninger, der er nedven-
dige for at kunne vurdere donors egnethed, og vurderer pa
dette grundlag, om den pagaldende er egnet.

Artikel 20
Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod
1. Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
til at tilskynde til frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod med

henblik pa at sikre, at blod og blodkomponenter sd vidt muligt
tilvejebringes ved sddanne afgivelser.

2. Medlemsstaterne aflegger rapport til Kommissionen om
disse foranstaltninger to dr efter direktivets ikrafttreeden og
derefter hvert tredje ar. P4 grundlag af disse rapporter orien-
terer Kommissionen Europa-Parlamentet og Ridet om nedven-
dige yderligere foranstaltninger, som den agter at traffe pa
feellesskabsplan.

Artikel 21
Testning af donorblod

Blodcentrene sikrer, at alle afgivne portioner af blod og blod-
komponenter testes ifolge kravene i bilag IV.

Medlemsstaterne sikrer, at blod og blodkomponenter, der
indfores i Fallesskabet, testes ifolge kravene i bilag IV.

Artikel 22
Vilkdr for opbevaring, transport og distribution

Blodcentrene sikrer, at vilkdrene for opbevaring, transport og
distribution af blod og blodkomponenter opfylder de i artikel
29, litra e), naevnte krav.

Artikel 23
Kvalitets- og sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter

Blodcentrene sikrer, at kravene til blod og blodkomponenters
kvalitet og sikkerhed er af hgj standard i overensstemmelse
med de i artikel 29, litra f), neevnte krav.

KAPITEL VII

BESKYTTELSE AF PERSONOPLYSNINGER

Artikel 24
Beskyttelse af personoplysninger og fortrolighed

Medlemsstaterne traffer alle fornedne foranstaltninger for at
sikre, at alle oplysninger, herunder genetiske data, indsamlet i
medfer af dette direktiv, som tredjepart har adgang til, er gjort
anonyme, saledes at donoren ikke leengere kan identificeres.

Med henblik herpa sikrer medlemsstaterne:

a) at der er truffet sikkerhedsmassige forholdsregler vedre-
rende sddanne oplysninger samt beskyttelsesforanstaltninger
mod ubefgijet tilfojelse, sletning eller endring 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

¢) at der ikke sker ubefojet videregivelse af sidanne oplys-
ninger, samtidig med at de afgivne tapninger kan spores.
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KAPITEL VIII

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER, UDARBEJDELSE AF
RAPPORTER OG SANKTIONER

Artikel 25
Udveksling af oplysninger

Kommissionen medes med jevne mellemrum med de ansvar-
lige myndigheder, medlemsstaterne har udpeget, med delegati-
oner af eksperter fra blodcentrene og med andre relevante
parter for at udveksle oplysninger om erfaringerne med
gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 26
Rapporter

1. Medlemsstaterne forelaegger forste gang den 31. december
2003 og derefter hvert tredje ar Kommissionen en rapport om
de foranstaltninger, der er truffet i medfor af dette direktiv,
herunder en redegerelse for trufne inspektions- og kontrolfor-
anstaltninger.

2. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet, Radet, Det
@konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget de
rapporter, medlemsstaterne har fremsendt om deres erfaringer
med gennemforelsen af dette direktiv.

3. Kommissionen forelaegger forste gang den 1. juli 2004 og
derefter hvert tredje &r Europa-Parlamentet, Rddet, Det Gkono-
miske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget en rapport om,
hvordan kravene i dette direktiv gennemfgres, navnlig kravene
vedrerende inspektion og kontrol.

Artikel 27
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der skal anvendes i
tilfelde af overtraedelse af de nationale bestemmelser, der
vedtages i medfor af dette direktiv, og traffer alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre sanktionernes gennemforelse. Sank-
tionerne skal vare effektive, std i rimeligt forhold til overtra-
delsen og have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne
meddeler Kommissionen disse bestemmelser senest den dato,
der er fastsat i artikel 32, og underretter den straks om eventu-
elle senere @ndringer af disse.

KAPITEL IX

UDVALG

Artikel 28
Forskriftsprocedure

1. Kommissionen bistas af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsxttes
til tre maneder.

3. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 29

Tekniske krav og tilpasning heraf til den tekniske og
videnskabelige udvikling

Tilpasningen af de tekniske krav i bilag I-IV til den tekniske og
videnskabelige udvikling fastlaegges efter proceduren i artikel
28, stk. 2.

Folgende tekniske krav og tilpasning heraf til den tekniske og
videnskabelige udvikling fastleegges efter proceduren i artikel
28, stk. 2:

a) sporbarhedskrav
b) oplysninger, der skal gives til donorer

¢) oplysninger, der skal indhentes fra donorer, herunder dono-
rens identifikation, sygehistorie og underskrift

d) krav vedrgrende blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod, herunder:

— kriterier for permanent udelukkelse og eventuel fritagelse
herfor

— kriterier for midlertidig udelukkelse
e) krav til opbevaring, transport og distribution
f) krav til blods og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed
g) krav til autotransfusioner

h) fallesskabsstandarder og -specifikationer vedrerende et
kvalitetsstyringssystem for blodcentre

i) fellesskabsprocedure for indberetning af alvorlige bivirk-
ninger og ugnskede hendelser og indberetningens format.

Artikel 30
Horing af videnskabelige komitéer

Kommissionen kan here den eller de relevante videnskabelige
komitéer i forbindelse med udarbejdelse af de tekniske krav, der
er navnt i artikel 29, og i forbindelse med tilpasning af de
tekniske krav i bilag IV til den videnskabelige og tekniske
udvikling, navnlig for at sikre et tilsvarende niveau for kvali-
teten og sikkerheden sdvel ved blod og blodkomponenter, der
anvendes til transfusion, som ved blod og blodkomponenter,
der anvendes som ravare for fremstilling af leegemidler.
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KAPITEL X

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31
ZAndring af direktiv 2001/83/EF
Artikel 109 i direktiv 2001/83EF affattes saledes:
»Artikel 109

For tapning og testning af humant blod og plasma finder
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27.
januar 2003 om fastsettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring
og distribution af humant blod og blodkomponenter og
om @ndring af direktiv 2001/83/EF (¥) anvendelse.

(*) EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.c

Artikel 32
Gennemforelse

1. Medlemsstaterne satter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 8. februar 2005. De underretter straks Kommissi-
onen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en
henvisning til dette direktiv eller skal ved offentliggarelsen
ledsages af en sddan henvisning. De narmere regler for henvis-
ningen fastseettes af medlemsstaterne.

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

Artikel 33

Ikrafttreedelse

Dette direktiv trader i kraft pad dagen for offentliggorelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Atrtikel 34

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. januar 2003.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Rddets vegne
p. COX G. DRYS

Formand Formand
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BILAG I

OPLYSNINGER, SOM BLODCENTRENE SKAL GIVE DEN KOMPETENTE MYNDIGHED MED HENBLIK PA
UDPEGELSE, GODKENDELSE, AKKREDITERING ELLER UDSTEDELSE AF LICENS I OVERENSSTEMMELSE
MED ARTIKEL 5, STK. 2

Del A: Almindelige oplysninger
— identifikation af blodcentret
— navn, kvalifikationer samt adresse mv. pd de ansvarlige personer

— en liste over de hospitalsblodbanker, det forsyner

Del B: En beskrivelse af kvalitetsstyringssystemet, der skal omfatte

— dokumentation, sdsom en organisationsplan, herunder de ansvarlige personers ansvar og rapporterings-
struktur

— dokumentation, sdsom en lokalitetsbeskrivelse (Site Master File) eller en kvalitetsmanual, der beskriver
kvalitetsstyringssystemet i overensstemmelse med artikel 11, stk. 1

— antal ansatte og deres kvalifikationer
— hygiejnebestemmelser
— lokaler og udstyr

— liste over standardforskrifter vedrerende donorrekruttering, -fastholdelse og -vurdering, behandling, test-
ning, distribution og tilbagekaldelse af blod og blodkomponenter samt indberetning og registrering af
alvorlige ugnskede haendelser og bivirkninger.

BILAG II
RAPPORT OM DET FOREGAENDE ARS AKTIVITETER I BLODCENTRET

Denne érlige rapport skal omfatte:

— samlet antal donorer, der afgiver blod og blodkomponenter

— samlet antal portioner

— en opdateret liste over de hospitalsblodbanker, det forsyner

— samlet antal ikke anvendte hele portioner

— antal af hver komponent, der er fremstillet og distribueret

— incidens og prevalens af transfusionsoverforbare infektiose markerer hos blod- og blodkomponentdonorer
— antal tilbagekaldelser af produkter

— antal indberettede alvorlige uonskede handelser og bivirkninger.
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BILAG 1II
KRAV TIL MARKNING

Komponenten skal merkes med folgende oplysninger:

— komponentens officielle navn

— meangde eller vagt af eller antal celler i komponenten (alt efter, hvad der er relevant)

— entydig numerisk eller alfanumerisk identifikation af tapningen

— blodcentrets navn

— ABO-type (kraves ikke ved plasma, der kun er beregnet til fraktionering)

— RhD-type, enten »RhD-positive eller \RhD-negativ« (kraves ikke ved plasma, der kun er beregnet til fraktionering)
— udlebsdato eller -tidspunkt (alt efter, hvad der er relevant)

— opbevaringstemperatur

— den eventuelle antikoagulans' og/eller opbevaringsmediums betegnelse, ssmmensztning og volumen.

BILAG IV
GRUNDLAGGENDE KRAV TIL TESTNING AF FULDBLOD OG PLASMA

Der skal foretages folgende testning af fuldblod og aferesetapninger, herunder pradeponerede tapninger til autotransfu-
sion:

— ABO-type (kraves ikke ved plasma, der kun er beregnet til fraktionering)
— RhD-type (kraves ikke ved plasma, der kun er beregnet til fraktionering)

— Testning for felgende infektioner hos donorerne:
— Hepatitis B (HbsAg)
— Hepatitis C (Anti-HCV)
— HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2)

Der kan kraves yderligere testning af specifikke komponenter eller donorer eller epidemiologiske situationer.




