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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

EMPFEHLUNG DES RATES
vom 29. Juni 1998

iiber die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und das Screening von Blut-
spenden in der Europiischen Gemeinschaft

(98/463/EG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 129 Absatz 4
zweiter Gedankenstrich,

gestiitzt auf den Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments ('),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(
(
(

1)

)

®)

Gemafl Artikel 3 Buchstabe o) des Vertrags umfaft
die Tatigkeit der Gemeinschaft einen Beitrag zur
Erreichung eines hohen Gesundheitsschutzniveaus.

In der Mitteilung der Kommission vom
21. Dezember 1994 tiiber die Sicherheit von Blut und
die Selbstversorgung mit Blut in der Europiischen
Gemeinschaft wird die Notwendigkeit einer Strategie
im Blutsektor zur Stirkung des Vertrauens in die
Sicherheit der Bluttransfusionskette sowie zur Forde-
rung der Selbstversorgung der Gemeinschaft festge-
stellt.

Auf die Mitteilung der Kommission hin hat der Rat
am 2. Juni 1995 eine Entschliefung tber die Sicher-
heit von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung
mit Blut in der Gemeinschaft (¥ angenommen.

Am 12. November 1996 hat der Rat eine Entschlie-
flung tber eine Strategie fur die Sicherheit von Blut
und die Selbstversorgung mit Blut in der Gemein-
schaft () angenommen.

) ABL. C 138 vom 4. 5. 1998, S. 139.
2) ABL C 164 vom 30. 6. 1995, S. 1.
) ABL. C 374 vom 11. 12. 1996, S. 1.

©)

(6)

)

() A
() A
() A
()
)

7

Bl. C 268
Bl. C 329
Bl. C 141
ABL. C 249
(®) Richtlinie 89/381/EWG des Rates vom 14. Juni 1989 zur Er-
weiterung

Das Europidische Parlament hat in seinen Entschlie-
ungen tber die Sicherheit von Blut und die Selbst-
versorgung in  der  Buropdischen  Gemein-
schaft (*) () () () betont, wie wichtig es ist, dafl bei der
Spenderauswahl und der Spendenuntersuchung das
hochste Sicherheitsniveau gewihrleistet wird, und
welche Bedeutung dem Grundsatz der Freiwilligkeit
und Unentgeltlichkeit der Spenden zukommt; es hat
ferner bekraftigt, dafl es das Ziel der Selbstversor-
gung in der Gemeinschaft weiterhin unterstiitzt.

Die Richtlinie 89/381/EWG (*) erweiterte das Arznei-
mittelrecht auf die Gewihrleistung von Qualitit,
Sicherheit und Wirksamkeit gewerblich zubereiteter
Arzneispezialititen aus menschlichem Blut oder
Blutplasma; die Richtlinie als solche gilt jedoch
nicht fir Vollblut, Blutplasma und Blutzellen
menschlichen Ursprungs.

Die therapeutische Verwendung von Blut und
Arzneimitteln aus menschlichem Blut und Blut-
plasma tragen in hohem Mafle zur Rettung von
Menschenleben bei und sind fiir Menschen mit
chronischen Bluterkrankungen von groflem Nutzen.

4. 10. 1993, S. 29.
6. 12. 1993, S. 268.
13. 5. 1996, S. 131.
25. 9. 1995, S. 231.

vom
vom
vom
vom
des der

Anwendungsbereichs Richtlinien

65/65/EWG und 75/319/EWG zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften tber Arzneispezialitaiten und zur
Festlegung besonderer Vorschriften fir Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma (ABL. L 181 vom 28. 6.
1989, S. 44).
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(1)

12)

(13)

(14)

Trotz ihres groflen therapeutischen Wertes kénnen
Blut, Blutkomponenten sowie Blut- und Plasmaderi-
vate jedoch Infektionskrankheiten tbertragen.

Die Verftgbarkeit von Blut und Plasma fiir therapeu-
tische Zwecke und als Ausgangsstoff fiir die Herstel-
lung von Arzneimitteln hingt von der Bereitschaft
und Grof3ziigigkeit der spendenwilligen Unionstriger
ab.

Die Spenden sollten freiwillig und unentgeltlich
sein.

Hinsichtlich der Verwendung von Blut oder Blut-
plasma als Ausgangsstoff fir die Herstellung von
Arzneimitteln nennt Artikel 3 der Richtlinie
89/381/EWG Mafinahmen, die im Rahmen der
Anderung der Vorschriften fiir Versuche mit Arznei-
mitteln gemafl Artikel 6 derselben Richtlinie von
den Mitgliedstaaten zu treffen sind, um der Ubertra-
gung ansteckender Krankheiten vorzubeugen; zu
diesen Mafinahmen gehoren die Anwendung der
Monographien des Europiischen Arzneibuchs und
der Empfehlungen des Europarats und der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO), insbesondere fiir die
Auswahl und Untersuchung von Spendern von Blut
und Blutplasma, Mafinahmen zur Forderung der
Selbstversorgung der Gemeinschaft mit mensch-
lichem Blut und Blutplasma sowie Mafinahmen zur
Forderung freiwilliger, unentgeltlicher Blut- und
Blutplasmaspenden.

Es ist nicht immer moéglich, zum Zeitpunkt der
Vollblut- oder Plasmasammlung zu wissen, welche
Spende fur die Weiterverarbeitung und welche fiir
Transfusionen verwendet wird.

Das gesamte fiir therapeutische Zwecke — sei es fir
Transfusionen oder fiir die weitere Verarbeitung zu
gewerblich hergestellten Arzneimitteln — verwen-
dete Blut und Plasma sollte Personen abgenommen
werden, deren Gesundheitszustand gewahrleistet, dafl
die Spende keine nachteiligen Auswirkungen auf
ihre Gesundheit hat und das Risiko einer Ubertra-
gung von Infektionskrankheiten minimal ist. Jede
einzelne Blutspende sollte nach Regeln untersucht
werden, die sicherstellen, dafl alle erforderlichen
Mafinahmen getroffen wurden, um die Gesundheit
der Biirger der Gemeinschaft, denen Blut und Blut-
produkte verabreicht werden, zu schiitzen.

Da die Bluttransfusionssysteme in den Mitglied-
staaten ihren Burgern dienen sollen, mufl deren
Vertrauen in die Sicherheit dieser Systeme sicherge-
stellt werden.

Aus epidemiologischen, historischen und kulturellen
Griinden sind Strategie und Praxis der Mitglied-
staaten bei der Spenderauswahl und beim Screening

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

von Spenden innerhalb der Gemeinschaft unter-
schiedlich.

Um eine ausreichende Versorgung fir klinische
Zwecke sicherzustellen, kommt es entscheidend
darauf an, dafl die Mitgliedstaaten zusammenar-
beiten, damit diese Unterschiede beseitigt werden
und in allen Sicherheitsaspekten der Bluttransfu-
sionskette gegenseitiges Vertrauen aufgebaut wird.

Die Eignung einer Person als Blut- und Plasma-
spender ist ein wesentlicher Faktor der Sicherheit
von Blut und Blutprodukten.

Potentielle Spender sollten mit Hilfe eines Fragebo-
gens, der von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat unter-
schiedlich sein kann, schriftlich befragt werden, um
allgemeine Risikoverhaltensweisen und Krankheiten
festzustellen.

Es miissen alle Mafinahmen getroffen werden, um
die Gesundheit der Blut- oder Plasmaspender zu
schiitzen und das Risiko der Ubertragung von Infek-
tionskrankheiten tber Blut oder Blutprodukte zu
minimieren.

Eine gemeinschaftsweite Anndherung der Praxis der
Zulassung von Spendern, des Screenings von
Spenden und der Aufzeichnung der sachdienlichen
Daten wird dazu beitragen, dafi das Vertrauen in die
Sicherheit der Blut- und Plasmaspenden und des
Transfusionsverfahrens wichst. Um eine solche
Anndherung der Praxis zu erreichen, sind
Mafinahmen auf Gemeinschaftsebene erforderlich.

Die auf Gemeinschaftsebene ergriffenen Mafinah-
men sollten auf nationaler und internationaler Ebene
vorhandene Leitlinien, Empfehlungen und Normen
fir Blut — insbesondere die der WHO und des
Europarats — berticksichtigen.

Nach dem Grundsatz der Subsidiaritit kénnen neue
Mafinahmen in einem Bereich, der nicht in die
ausschlieflliche Zustandigkeit der Gemeinschaft fallt,
wie z. B. die Spendereignung und die Untersuchung
von Spenden, nur dann von der Gemeinschaft einge-
leitet werden, wenn aufgrund des Umfangs oder der
Auswirkungen der vorgeschlagenen Mafinahmen die
Ziele eher von der Gemeinschaft als von den
Mitgliedstaaten erreicht werden koénnen. Daher
miissen im Interesse der Sicherheit der Blut- und
Plasmaspenden und des Gesundheitsschutzes der
Spender, des Vertrauens der Biirger in die Sicherheit
der Bluttransfusionskette — insbesondere, wenn sie
sich innerhalb der Gemeinschaft bewegen — wie
auch im Interesse der in den Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft vorgesehenen Selbstversorgung der
Gemeinschaft allgemein vereinbarte Empfehlungen
fur die Feststellung der Eignung von Spendern und
die Untersuchung von Spenden eingefiihrt werden.
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(22) Es steht den Mitgliedstaaten jedoch weiterhin frei, 2.1. Zur Aufkldrung der Spender

(23)

(24)

(25)

(26)

iber die in dieser Empfehlung empfohlenen Kern-
kriterien hinausgehende Vorschriften beizubehalten
oder einzufiihren, sofern sie die Bestimmungen des
Vertrages oder aufgrund des Vertrages angenom-
mener Maflinahmen einhalten; auch liegt die
Entscheidung iber die Ein- und Ausfuhr von Spen-
deblut und -plasma weiterhin in ihrer Verantwor-
tung.

Nach dem Grundsatz der Verhiltnismafligkeit
missen die auf Gemeinschaftsebene eingesetzten
Instrumente zur Forderung zweckmifliger, gemein-
schaftsweit abgestimmter Verfahren zur Feststellung
der Eignung von Blut- und Plasmaspendern und fiir
das Screening der Spenden gemessen an der Zielset-
zung verhiltnismiflig sein. Im Sinne des Artikels 129
des Vertrages sind Empfehlungen des Rates dafiir auf
Gemeinschaftsebene geeignete Instrumente. Diese
Empfehlungen missen mit der Richtlinie
89/381/EWG iibereinstimmen.

Die Empfehlungen zur Spendereignung und zu den
Untersuchungsanforderungen sind Teil einer Stra-
tegie zur Forderung der Sicherheit der Bluttransfu-
sionskette, zu der auch die Inspektion und Zulassung
von  Blutsammeleinrichtungen, = Anforderungen
beztiglich der Qualitatssicherung bei den ange-
wandten Verfahren, die optimale Verwendung von
Blut und Blutprodukten, die Hamovigilanz und die
Sensibilisierung der Offentlichkeit gehéren.

Die Gemeinschaft muf3 hinsichtlich der Sicherheit
von Blut und Blutprodukten in optimaler Weise
wissenschaftlich beraten werden; wenn keine wissen-
schaftlichen Erkenntnisse vorliegen, muf§ das Vorsor-
geprinzip Vorrang haben.

Die Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenver-
kehr (') legt spezielle Kriterien fir die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten fest —

EMPFIEHLT:

Definitionen

Fur die Zwecke dieser Empfehlung sollten die
Mitgliedstaaten die in Anhang 1 aufgefiihrten
Begriffe in dem dort angegebenen Sinn verwenden.

Informationen fiir potentielle Spender
Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dafi alle

potentiellen Blut- oder Plasmaspender folgende
Informationen erhalten:

() ABL L 281 vom 23. 11. 1995, S. 31.

a) genaues, aber allgemeinverstindliches Informa-
tionsmaterial iber die wesentlichen Eigenschaften
von Blut, die daraus gewonnenen Produkte und
den besonderen Wert der Blut- und Plasma-
spenden fir die Patienten.

b) die Griinde fiir die Erstellung einer Krankenge-
schichte, die korperliche Untersuchung und die
Untersuchung der Spenden; Information tiber das
Risiko der Ubertragung von Infektionskrank-
heiten tber Blut und Blutprodukte; die Anzeichen
und Symptome von HIV/Aids und Hepatitis und
die Bedeutung der ,Einwilligung nach vorheriger
Aufklirung®, eines Rucktritts, einer Riickstellung
und eines Ausschlusses.

c) die Griinde, die wegen moglicher schidlicher
Auswirkungen auf die Gesundheit des Spenders
gegen eine Spende sprechen.

d) die Griinde, die wegen eines Risikos fiir die
Empfinger gegen eine Spende sprechen, wie z. B.
riskantes Sexualverhalten, HIV/Aids, Hepatitis,
Drogenabhingigkeit sowie  Einnahme und
Miflbrauch von Arzneimitteln.

e) die Moglichkeit, im Falle eines Sinneswandels
problemlos und ohne Unannehmlichkeiten von
der Spende zurlickzutreten.

f) Informationen tiber die Moglichkeit des Riicktritts
oder Selbstausschlusses zu jedem Zeitpunkt im
Spendenablauf.

g) die Moglichkeit, jederzeit Fragen zu stellen.

h) die Zusicherung, dafl der Spender, falls die
Untersuchung einen pathologischen Befund
ergibt, informiert und zu seiner eigenen Sicherheit
wie auch zur Sicherheit potentieller Empfanger
entsprechend den Empfehlungen nach Anhang II
Abschnitte B und C von der Spende zuriickge-
stellt oder ausgeschlossen wird. Potentielle
Spender, die nicht in dieser Weise informiert
werden wollen, sollten von der Spende ausge-
schlossen werden.

i) spezielle Informationen tber die Art der
Verfahren, die Teil des Spendenablaufs sind, und
die damit verbundenen Risiken fiir diejenigen, die
an Vollblutspenden oder Phereseprogrammen teil-
nehmen wollen.

2.2. Zur Vertraulichkeit

a) Informationen iber die Mafinahmen zur Wahrung
der Vertraulichkeit aller gesundheitsbezogenen
Angaben gegentiber dem medizinischen Personal,
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3.1.

3.2

der Ergebnisse der Spendenuntersuchungen sowie
der spiteren Ruckverfolgbarkeit der Spenden.

b) die Zusicherung der Vertraulichkeit aller mit
potentiellen Spendern gefiihrten Gespriche.

c) die Moglichkeit, die Blut- und Plasmasammelein-
richtung in einem vertraulichen Ricktrittsver-
fahren zu bitten, die Spende nicht zu verwenden.

Erforderliche Angaben des potentiellen Spen-
ders

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dafi alle
potentiellen Spender nach der Einwilligung in die
Blut- oder Plasmaspende der Blut- oder Plasmasam-
meleinrichtung folgende Angaben machen:

Angaben zur Identitdt

Sachdienliche Angaben zur Feststellung der Identitat:
Name (Vor- und Zuname), Anschrift und Geburts-
datum — oder ein anderes Verfahren, nach dem die
Identitit jedes Spenders eindeutig festgestellt werden
kann.

Krankengeschichte

a) Angaben zur Gesundheit und zur Krankenge-
schichte einschliefllich relevanter Verhaltensmerk-
male, die zur Identifizierung und Ermittlung von
Personen beitragen konnen, bei denen die Spende
ein Gesundheitsrisiko fiir sie selbst oder fir
andere das Risiko der Ubertragung einer Krank-
heit bergen konnte, mit Hilfe eines schriftlichen
Fragebogens, der sich auf die in Anhang II
empfohlenen Kriterien bezieht, und eines person-
lichen Gesprichs mit einem qualifizierten
Mitglied des medizinischen Personals.

b) Unterschrift des Spenders auf dem Spenderfrage-

bogen — neben der des Mitglieds des medizini-
schen Personals, mit dem das Gesprich gefiihrt
wurde — oder auf einer gesonderten Bescheini-

gung, mit der der Spender bestitigt, dafl das zur
Verfiigung gestellte Informationsmaterial gelesen
und verstanden wurde, dafl Gelegenheit bestand,
Fragen zu stellen wund zufriedenstellende
Antworten gegeben wurden, dafy er damit einver-
standen ist, daf} seine Blut- oder Plasmaspende in
dem Land, in dem er gespendet hat, oder in
einem anderen Land, in das die Spende verbracht
wird — dies geschieht, insbesondere was die
Zweckbestimmung der Spende anbelangt, nach
den Vorschriften des Landes, in dem gespendet
wurde — fiir Patienten verwendet wird, die eine
Transfusion oder Blutprodukte bendtigen. Der
Spender mufl sein in voller Kenntnis der
Umstinde gegebenes Einverstandnis mit der Fort-
fihrung des Spendenablaufs erkliren.

4.1.

4.2.

5.1

Spenderregistrierung

Die Mitgliedstaaten sollten dafiir Sorge tragen, dafl
ein Spenderidentifizierungs-/registrierungssystem mit
folgender Zielsetzung eingefiihrt wird:

Identifizierung des Spendezentrums

In allen Mitgliedstaaten sollte jede Spendeeinrich-
tung eindeutig identifiziert werden kénnen.

Spenderidentifizierung und Aktenfiihrung

a) Daten zur Identifizierung potentieller Spender
sollten in ein automatisches oder manuelles
System aufgenommen werden, damit bei jeder
Spende eine Uberpriifung vorgenommen werden
kann.

b) Uber Spender und potentielle Spender sollten
Akten gefiihrt werden, die eine eindeutige Identi-
fizierung gewihrleisten; die Spenderidentitit mufl
vor unerlaubtem Zugriff auf vertrauliche Informa-
tionen geschiitzt werden; es mufl jedoch mdéglich
sein, jede Spende spiter zurtickzuverfolgen.

c) Es sollte erlaubt sein, Informationen tber negative
Reaktionen des Spenders auf die Spende und
Griinde fiir die Rickstellung oder den Ausschlufi
einer Person als Spender unter Wahrung der
Vertraulichkeit in die Akten aufzunehmen.

Spendereignung

Um die Eignung der als Blut- und Plasmaspender
zuzulassenden Personen zu gewihrleisten, sollten die
Mitgliedstaaten fiir folgendes Sorge tragen:

Eignungskriterien fiir die Zulassung von Vollblus-
spendern und Spendern von Blutkomponenten durch
Apherese

a) Die allgemeinen Kriterien fiir die Zulassung von
Blut- und Plasmaspendern miissen in allen Spen-
deeinrichtungen  in  verdffentlichter =~ Form
vorliegen, und den Spendern mufl die Bedeutung
ihrer Spendebereitschaft, aber auch die Bedeutung
der Zulassungskriterien deutlich gemacht werden.

b) Die Antworten auf die in dem schriftlichen Frage-
bogen wund/oder im persénlichen Gesprich
gestellten Fragen miissen in ausreichendem Mafle
sicherstellen, dafl die Spende keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit der Empfinger
der aus der Spende stammenden Produkte haben
wird.

c) Der potentielle Spender mufi die in Anhang II
Abschnitt A empfohlenen korperlichen Kriterien
erfiillen, damit die Spende sich nicht nachteilig
auf seine Gesundheit auswirkt.

d) Die Eignung eines potentiellen Spenders muf} bei
jeder Spendesitzung festgestellt werden.

e) Das Verfahren der ,Ersatzspender” ist stufenweise
einzustellen.
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53.

f) Ist die Eignung eines potentiellen Spenders
fraglich, so mufl die Zulassung von einem zustin-
digen Arzt schriftlich bestitigt werden.

Kriterien fiir die Riickstellung oder den Ausschiufs
von Vollblutspendern und Spendern von Blutkom-
ponenten durch Aphberese

Spender, die eine der in Anhang IT Abschnitte B und
C aufgefiihrten Bedingungen oder Merkmale
aufweisen, missen als Blut- oder Plasmaspender
zuriickgestellt oder ausgeschlossen werden.

Riickstellungs- und AusschlufSvermerke

Die Spendeeinrichtungen vermerken Riickstellungen
und Ausschlisse potentieller Spender und die
Griinde daftir in ihren Akten.

Datenschutz

Die Mitgliedstaaten sollten entsprechend der Richt-
linie 95/46/EG die Vertraulichkeit empfindlicher
medizinischer  Informationen iiber potentielle
Spender sicherstellen und insbesondere

a) daftir Sorge tragen, daff Datensicherungsverfahren
und Sicherheitsvorkehrungen gegen unerlaubte
Zusitze, Streichungen oder Anderungen an Daten
in Spenderdateien oder Riickstellungs- und
Ausschlufiregistern sowie gegen die Ubertragung
von Informationen vorhanden sind;

b) dafiir Sorge tragen, dafl Verfahren zur Klarung von
Datenunstimmigkeiten zur Verfligung stehen;

c) verhindern, dafl solche Informationen unbefugt
preisgegeben werden, und sicherstellen, dafl die
Spenden zuriickverfolgt werden konnen.

Mengen und Zeitabstinde

Zum Schutz der Gesundheit des Spenders sollten die
Mitgliedstaaten sicherstellen, daf}

a) die Mengen an Blut und Plasma nicht grofier sind
als in Anhang III empfohlen;

b) die Zeitabstinde zwischen den Spenden nicht
kiirzer sind als in Anhang III empfohlen;

c) dem Spender medizinische Betreuung zur Verfi-
gung steht, falls aufgrund der Spende Komplika-
tionen eintreten.

Screening von Proben der Blutspenden

Um die Sicherheit aller Blut- und Plasmaspenden zu
gewihrleisten, sollten die Mitgliedstaaten

a) sicherstellen, dafl eine Probe aller Blut- oder Plas-
maspenden, unabhingig davon, ob sie fiir Transfu-

sionen oder zur gewerblichen Weiterverarbeitung
zu Arzneimitteln verwendet werden, mit Hilfe
anerkannter Screening-Tests auf durch Blut oder
Plasma tibertragbare Krankheiten untersucht wird,
um mehrfach reaktive Konserven auszuschliefien;

o
-~

sicherstellen, daf§ alle Blut- und Plasmaspenden
vor ihrer Verwendung im Hinblick auf die in
Anhang IV aufgefiihrten Marker (bertragbarer
Krankheiten  einen  nichtreaktiven  Befund
aufweisen;

c) vorschreiben, daff beim ersten Screening reaktive
Blutproben unter Berlicksichtigung des in
Anhang V wiedergegebenen indikativen Algo-
rithmus noch einmal untersucht werden.

Zusitzliche Maflnahmen

Die Mitgliedstaaten sollten:

a) sicherstellen, dafl in der Spendeeinrichtung geeig-
nete Beratungsmoglichkeiten fiir potentielle
Spender vorhanden sind, die zuriickgestellt oder
ausgeschlossen werden;

b) die Sammlung, Auswertung und Bewertung epide-
miologischer Daten tiiber Spender und Spenden
im Interesse einer erhéhten Sicherheit von Blut-
transfusionen férdern;

c) dafiir sorgen, dafy die vorliegende Empfehlung an
alle Betroffenen, insbesondere an die Blutsammel-
einrichtungen in ihrem Gebiet verteilt wird;

d) alle erforderlichen Mafinahmen treffen, um die
Bereitschaft zu freiwilligen und unentgeltlichen
Blut- oder Plasmaspenden zu férdern und die
Bemiithungen des Europarats auf diesem Gebiet
uneingeschrinkt unterstiitzen; sie sollten ferner
folgende Definition des Europarats zu dem Begriff
»freiwillige und unentgeltliche Spende“ bertick-
sichtigen;

=

»Eine Spende gilt als freiwillig und unentgeltlich,
wenn die Person, die Blut, Plasma oder zellulire
Bestandteile spendet, dieses aus eigenem, freiem
Willen tut und keine Bezahlung in Form von
Bargeld oder anderen geldwerten Leistungen
erhilt. Dies schlief3t auch eine Verglitung in Form
von Freizeit aus, die Giber den angemessenen Zeit-
aufwand fiir die Spende und die An- bzw. Abreise
hinausgeht. Kleinere Anerkennungen, Erfri-
schungen und die Erstattung der Reisekosten sind
mit dem Begriff der freiwilligen, unentgeltlichen
Spende vereinbar.®

ERSUCHT DIE KOMMISSION,

— dartiber zu berichten, inwieweit diese Empfehlungen

berticksichtigt werden, und die darin behandelten
Fragen laufend zu tberprifen, um die erforderlichen
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Anderungs- und Aktualisierungsvorschlige vorzulegen
und nationale Fachleute aus allen Mitgliedstaaten in
die Vorbereitung dieser Vorschlige einzubezichen;

anhand wissenschaftlicher Studien Arbeiten beziiglich
der potentiellen Auswirkungen eines Abweichens von
den in Anhang III angegebenen Héchstmengen und
Mindestzeitabstinden zwischen den Spenden auf die
Gesundheit Vorrang einzurdumen, um insbesondere
festzustellen, ob die Abnahme eines iiber die Empfeh-
lungen der bestehenden internationalen Leitlinien
hinausgehenden Jahresvolumens bei der Plasmaphe-
rese nachteilige Auswirkungen auf die Gesundheit
haben kann, und Arbeiten im Hinblick auf einheit-
liche Hochstwerte beziiglich der Mengen und der
Frequenz bei anderen Arten der Apherese in Angriff
zu nehmen;

gegebenenfalls eine gemeinsame Terminologie fir die
weitere Entwicklung der Gemeinschaftsstrategie fiir

die Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit
Blut vorzuschlagen;

— so bald wie méglich in enger Zusammenarbeit mit

den Mitgliedstaaten alle Aspekte der Anwendung der
Genomamplifikationstechnik (GAT), einschliellich
des Polymerase-Kettenreaktion-Screening (PCR), zu
priifen, damit die Ubertragung ibertragbarer Krank-
heiten durch Bluttransfusionen verhindert wird.

Geschehen zu Luxemburg am 29. Juni 1998.

Im Namen des Rates
Der Prisident
R. COOK
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ANHANG T

EINHEITLICHE TERMINOLOGIE

Blut

Blutprodukt

Blutkomponenten

Aus Blut oder Plasma gewon-
nenes Arzneimittel

Spender

Potentieller Spender

Erstspender

Wiederholungsspender

Regelmiflige Spender

Ersatzspender

Das von einem einzigen Spender abgenommene und entweder
fir Transfusionen oder fir die Weiterverarbeitung aufbereitete
Vollblut

Therapeutisches Produkt, das aus Blut oder Plasma menschlichen
Ursprungs hergestellt wird

Therapeutische Bestandteile des Blutes (Erythrozyten, Leuko-
zyten, Thrombozyten, Plasma), die durch Zentrifugieren,
Filtrieren und Gefrieren unter Anwendung konventioneller Blut-
bankmethodik hergestellt werden kénnen

Gleiche Bedeutung wie in Richtlinie 89/381/EWG

Eine Person normaler Gesundheit mit guter Krankengeschichte,
die freiwillig Blut oder Plasma fir therapeutische Zwecke
spendet

Eine Person, die sich bei der Blut- oder Plasmasammelstelle
meldet und ihre Spendebereitschaft erklart

Eine Person, die noch nie Blut oder Plasma gespendet hat

Eine Person, die bereits gespendet hat, aber innerhalb der beiden
letzten Jahre nicht im selben Blutzentrum

Eine Person, die unter Einhaltung der Mindestzeitabstinde regel-
miflig (d. h. wihrend der letzten zwei Jahre) im selben Blutzen-
trum Blut oder Plasma spendet

Spender, der von einem Patienten angeworben wird, damit dieser
sich einer Behandlung unterzichen kann, die eine Bluttransfu-
sion erfordert
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ANHANG II

KERNKRITERIEN FUR DIE ZULASSUNG, DIE RUCKSTELLUNG ODER DEN

AUSSCHLUSS VON BLUT- UND PLASMASPENDERN

A: Physische Zulassungskriterien zum Schutz der Blut- und Plasmaspender

Alter

Blut- und Plasmaspender sollten 18 bis 65 Jahre alt sein. Uber die Zulassung von Erstspendern
zwischen 60 und 65 Jahren entscheidet der zustindige Arzt. Mehrfachspender kénnen mit Zustimmung
des zustindigen Arztes, die einmal jihrlich erforderlich ist, auch nach dem 65. Lebensjahr spenden.

Vollblutspender im Alter von 17 Jahren, die rechtlich nicht als Minderjihrige eingestuft sind, kdnnen
zugelassen werden; andernfalls sollte eine schriftliche Zustimmung gemif} den geltenden gesetzlichen
Vorschriften verlangt werden.

Korpergewicht

Spender mit einem Gewicht von mindestens 50 kg konnen Vollblut oder Plasma spenden.

Blutdruck

Der systolische Blutdruck sollte nicht iiber 180 mmHg und der diastolische nicht iiber 100 mmHg
liegen.

Puls

Der Puls sollte regelméfiig sein und 50 bis 110 Schlige/Min. betragen. Potentielle Spender, die intensiv
Sport betreiben und einen Puls von weniger als 50 Schligen/Min. haben, kénnen zugelassen werden.

Entweder:

Hdmoglobin

Die Hiamoglobinkonzentration sollte bei der Spende bestimmt werden; sie sollte bei Frauen mindestens
12,5 g/100 ml und bei Ménnern mindestens 13,5 g/100 ml betragen (oder entsprechende Werte in
mmol/l).

oder:

Hdmatokrit

Das Volumen der gepackten Zellen (Hdmatokritwert) sollte bei der Spende bestimmt werden und
mindestens 38 % bei Frauen und 40 % bei Minnern betragen. Fiir Phereseplasmaspender liegt der
Mindestwert bei 38 %.

Nur bei der Plasmaphberese

Der Proteinwert sollte mindestens 60 g/l betragen.

Riickstellungs- und Ausschluflkriterien zum Schutz der Blut- und Plasmaspender

Bei potentiellen Spendern, auf die eine der nachstehenden Gegebenheiten zutrifft oder in der Vergan-
genheit zugetroffen hat, sollte ein daflir qualifizierter Arzt in der Blutsammeleinrichtung priifen, ob sie
zum Schutz ihrer eigenen Gesundheit als endgiiltig oder vortibergehend ungeeignet zur Blut- oder Plas-
maspende einzustufen sind.

1. Ausschlufs

— Autoimmunerkrankungen

— Herz- und Gefaflerkrankungen

— Erkrankungen des Zentralnervensystems
— Maligne Erkrankungen

— Tendenz zu abnormalen Blutungen

— Ohnmachtsanfille (Synkope) oder Krimpfe

— nicht unter diese Kategorien fallende schwere oder chronische, Magen-Darm-, Blut-, Stoff-
wechsel-, Atemwegs- oder Nierenerkrankungen
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2. Riickstellung

Ruckstellung fiir 9 Monate

— Schwangerschaft (nach der Entbindung)
— Fehlgeburt/Abtreibung

Riickstellung (unterschiedliche Dauer)

— Betreiben gefahrlicher Sportarten
— Beschiftigung, bei der kurz nach der Blutspende Probleme auftreten kénnten
— andere Griinde

Riickstellungs- und Ausschluflkriterien fiir Blut- und Plasmaspender zum Schutz der
Empfinger

Bei potentiellen Spendern, die an einer der nachstehenden Erkrankungen leiden oder gelitten haben,
sollte ein dafiir qualifizierter Arzt der Blutsammeleinrichtung priifen, ob sie zum Schutz der Empfinger
als endgtiltig oder vortibergehend ungeeignet zur Blut- oder Plasmaspende einzustufen sind:

1. Ausschlufs

— Autoimmunerkrankungen
— Infektionskrankheiten — Personen, die an folgenden Krankheiten leiden oder gelitten haben,
— Babesiose
— Hepatitis B (HBsAg positiv)
— Hepatitis C
— infektioser Hepatitis (ungeklarter Genese)
— HIV/Aids
— HTLV /Il
— Lepra
— Burdwan-Fieber (Leishmaniase)
— Q-Fieber
— Syphilis
— Trypanosoma cruzi (Chagas-Krankheit)
— maligne Erkrankungen
— TSE (auch bei Fillen in der genetischen Familie)
— chronischer Alkoholismus
— Empfinger einer Hornhaut-/Dura-mater-Transplantation
— Diabetes, wenn mit Insulin behandelt
— intravendser Drogenkonsum

— Empfanger von Hypophysenhormon menschlichen Ursprungs (z. B. menschliche Wachstumshor-
mone)

— Sexualverhalten, bei dem ein hohes Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten besteht,
darunter Geschlechtsverkehr gegen Geld oder Drogen

2. Riickstellung

2.1. Riickstellung fiir zwei Jahre

— Tuberkulose (nach Feststellung der Genesung)
— Toxoplasmose (nach Genesung, sofern keine IgM-Antikérper vorhanden)
— Brucellose (nach vollstindiger Genesung)

2.2. Riickstellung fur ein Jahr

— unbeabsichtigte Exposition gegentiber Blut oder mit Blut verunreinigten Instrumenten
— Akupunktur (sofern nicht von einer qualifizierten Fachkraft ausgefiihrt)

— Endoskopie

— Behandlung, bei der Katheter verwendet wurden

— Bluttransfusion oder schwere Operation

— Gewebe- oder Zelltransplantation

— Piercing

— Arzneimittelallergie, insbesondere gegen Penicillin (nach der letzten Exposition)
— Tétowierung

— Enger Kontakt mit einem Fall von Hepatitis B oder C

— nach Verabreichung von Tollwut-Impfstoff (wenn nach Exposition)
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2.3.

24.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

29.

Riuckstellung fiir sechs Monate

— infektiése Mononukleose (nach Genesung)

Riickstellung fiir vier Wochen

— nach Verabreichung von Lebendimpfstoffen aus abgeschwichten Viren

Riuckstellung fiir zwei Wochen

— leichte Infektionskrankheiten

Riickstellung fiir eine Woche

— kleiner chirurgischer Eingriff

Riickstellung fiir 72 Stunden

— nach Verabreichung von Impfstoffen (Desensibilisierung)

Riuckstellung fiir 48 Stunden

— Behandlung beim Zahnarzt oder Zahnhygieniker

— nach Verabreichung von Totimpfstoffen/inaktivierten Virus-/Bakterien- oder Rickettsien-
impfstoffen

— nach Verabreichung von Tollwut-Impfstoff (vorbeugende Verabreichung)

Riickstellung (variabler Zeitrahmen)

— Hepatitis A

— Arzneimittel

— Malaria (gilt nicht fiir Plasmapheresespender)
— Tropenkrankheiten (sonstige)

Es konnen auch andere Griinde fir die Rickstellung eines Spenders zum Schutz der Empfinger
vorliegen. Uber den Riickstellungszeitraum entscheidet ein approbierter Arzt in der Blutsammelein-
richtung.
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ANHANG IIT

VOLLBLUT- UND PLASMASPENDEN

Empfohlene Hochstmengen und Mindestzeitabstinde zwischen den Spenden

Vollblut
Héchstmenge pro Spende 500 ml
pro Zeitraum von 12 Monaten 3 Liter
Mindestzeitabstand zwischen Spenden 8 Wochen
Automatische Plasmapberese
Hoéchstmenge
(auler Antikoagulant) pro Spende 650 ml
Mindestzeitabstand zwischen Spenden Es sollten mindestens zwei Tage

zwischen den Spenden liegen. In
einem Zeitraum von sieben Tagen
sollten nicht mehr als zwei Spenden
erlaubt sein .

Auf internationaler Ebene bestehende Leitlinien fiir den Blutsektor empfehlen 15 1 als maximales Jahresvo-
lumen bei der Sammlung von Plasma durch automatische Plasmapherese; es gibt keine gesicherten wissen-
schaftlichen Erkenntnisse dartiber, ob die Abnahme eines gréfleren Volumens nachteilige Auswirkungen auf
die Gesundheit haben kann oder nicht; dies sollte ein vorrangiger Bereich fiir wissenschaftliche Untersu-
chungen sein.

Im Einzelfall sollte bei der Entscheidung iiber die angemessene Abnahmemenge auch physischen Merk-
malen wie Geschlecht und Kérpergewicht Rechnung getragen werden.
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ANHANG IV

KERN-SCREENINGTESTS FUR ALLE BLUTPROBEN VON VOLLBLUT- UND PLASMA-

SPENDEN
Antikérper gegen das Hepatitis-C-Virus Anti-HCV
Antikérper gegen das Aids-Virus Typ 1 Anti-HIV 1
Antikorper gegen das Aids-Virus Typ 2 Anti-HIV 2
Oberflichenantigen der Hepatitis B HBsAg

ABO-Gruppe @ ®
Rh-Faktor @ ®

Malaria ® bei Personen, die in endemische Gebiete gereist sind (sofern dem Risiko einer Ubertragung von
Malaria nicht bereits durch eine Riickstellung solcher Personen fiir einen Zeitraum von 3 Jahren Rechnung
getragen wird)

Treponema pallidum (Syphilis) ®

®  Wenn nachgewiesen werden kann, daff die Blutgruppe eines bereits bekannten Blutspenders, dessen
Blutgruppe zu einem fritheren Zeitpunkt in verlafilicher Weise bestimmt und an zwei gesonderten
Spenden nachgeprift wurde, durch ein anerkanntes automatisiertes IT-System in verlafilicher Weise auf
das Etikett des Blutbestandteils tibertragen werden kann, ist es nicht erforderlich, die Bestimmung der
ABO-Gruppe und des Rh-Faktors bei jeder Blutspende zu wiederholen. In solchen Fillen sollte die Blut-
gruppe des Blutspenders regelmiflig tGberprift werden.

®  Nicht erforderlich bei ausschliefflich zur Fraktionierung bestimmtem Phereseplasma.
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ANHANG V

Indikativer Algorithmus fiir die Auslegung reaktiver Ergebnisse bei den Screening-Tests
hinsichtlich der medizinischen Verwendung der Spende und reaktive Ergebnisse bei zusitzlichen

Blutprobe
1 x Screening-Test

Bestitigungstests hinsichtlich der Riickstellung des Ausschlusses von Spendern

!

Screening-Test
Ergebnis reaktiv/unbestimmt

!

v

Ergebnis negativ, Spender und Spende frei

2 x Nachtestung derselben Blutprobe im selben Testsystem

'

Screening-Test
Ergebnis - —

'

'

Screening-Test
Ergebnis + +

'

Konserve/
Spender frei

!

Screening-Test
Ergebnis + ?

!

'

Screening-Test
Ergebnis +/?7—

!

Konserve beseitigen

'

Nachuntersuchung derselben Blutprobe mit einem Testsystem, das auf einem anderen Prinzip beruht,
einschlieBlich Test zur Bestatigung des Ergebnisses des Screening-Tests

alle Ergebnisse
negativ

ggf. zusatzliche Tests/
Spender frei

'

Ergebnis
positiv

l |

'

Ergebnis
unbestimmt

so friih wie moglich, auf
jeden Fall aber binnen

haben: Look back

sieben Tagen Meldung an
Stellen, die Blutkomponenten
aus Vorspenden erhalten

R

so friih wie méglich, auf
jeden Fall aber binnen
sieben Tagen Meldung tiber
Vorspenden an das
plasmaverarbeitende
Unternehmen: Look back

!

2. Blutprobe

'

alle Ergebnisse negativ

!

Spender frei

alle Ergebnisse positiv l—

'

AusschluB/Spender
informieren

!

Ruckverfolgung und
Look back

Screening- und
Bestatigungstest

!

Ergebnis unbestimmt

!

Ruckstellung/
Spender informieren

'

weitere Abklarung




