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Motivering

INLEDNING

Det faktum att man stdndigt 4 mén om kvaliteten, sikerheten och effektiviteten nér det giller
blod- och blodprodukter inom Europeiska gemenskapen motiverade Europeiska kommissionen
att, i sitt meddelande fran december 1994!, rekommendera att det skall utarbetas en blodstrategi
for gemenskapen for att oka tilltron till sdkerheten i blodtransfusionskedjen och for att frimja
sjalviorsorjning vad giller blodtillgdng inom gemenskapen. I sin resolution fran juni 19952
uppmanade rédet kommissionen att fortsidtta med sina anstrdngningar -att definiera en sadan
strategi och som grund anvénda den verksamhet som har foreslagits. I rddets resolution? om en
strategi for blodsakerhet och sjélvforsérjning med blod inom Europeiska gemenskapen fran
november 1996 renodlas ytterligare bestidndsdelarna i strategin genom att man uppmanar till en
samordnad taktik betriffande sdkerheten nér det giller blod och blodprodukter och genom att
man uppmanar kommissionen att skyndsamt ligga fram fOrslag med utgangspunkt fran
slutsatserna och rekommendationerna frén symposiet om blodsékerhet och sjélvforsérjning med
blod som hélls i Adare, Irland*. Som svar p& denna uppmaning har;kommissionen dgnat sig at
verksamhet for att paskynda utvecklingen av denna strategi, och som ett forsta steg har man
koncentrerat sig pa behovet av gemensamma krav avseende blod- och plasmagivares limplighet
samt test av donationerna. Sddana krav kan vara av avgoérande betydelse nidr det giller att
sidkerstilla kvaliteten och sidkerheten betrdffande blod och plasma som det finns behov av, att
aterstélla tilltron hos gemenskapens medborgare for blodtransfusionssystemet och att bidra till
de fortlépande anstringningarna att uppna sjélvforsérjning med blod inom gemenskapen

BLODTRANSFUSIONSKEDJAN

. Blodtransfusionskedjan innefattar ett mycket stort antal komplicerade och inbordes néra

forbundna atgédrder fran en enskild persons vilja att lamna blod och plasma for terapeutisk
anvindning, 6ver de noga utformade forsiktighetsatgédrder som vidtas vid framstillning av bade
instabila blodkomponenter (réda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter och plasma) och
stabila industriellt framstdllda derivat (t.ex. albumin, koncentrat av koaguleringsfaktor,
proteasinhibitorer och immunglobuliner), till det att ndgon av dessa produkter ges till en patient
samt uppfoljning. Vart och ett av dessa steg kréver ett minutidst beaktande av sékerhetskraven.

. En av de mest centrala ldnkarna i denna kedja dr emellertid kraven for att en person skall

godkinnas som blod- eller plasmagivare och kraven vid kontroll av donerat blod eller donerad
plasma nér det giller smittsamma sjukdomar. Sdsom kommissionen framhdll i sitt meddelande
fran 1994 skiljer sig processerna for att vilja blodgivare &t inom gemenskapen och “det skulle
vara till nytta om en 6verenskommelse tridffas vad géller regler och praxis for val av blodgivare,
inklusive nya och aterkommande givare liksom givare av helblod, cellkomponenter eller plasma,

Meddelande fr&n kommissionen om sidkerhet vid blodtransfusioner och sjilvforsorjning vad giller
blodtillgangen inom Europeiska gemenskapen. KOM (1994) 652 slutlig, 21.12.1994, 23 s.
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Hilsovardministeriet, Irland. Slutsatser och rekommendationer. Symposium om blodsdkerhet och
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september 1996.
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for tillimpning inom gemenskapen”. Den hénvisade ocksa till de olika kraven vid tester som
forekommer inom gemenskapen och som hindrar Sverforing av blod och den fria rorligheten for
blodprodukter och hémmar malet med sjdlvforsorjning med blod och plasma som
utgéngsmaterial vid framstillning av medicinska produkter. De skillnader som i detta avseende
forekommer mellan medlemsstaterna i Europeiska gemenskapen bidrar till att skapa bristande
tilltro inte bara bland patienterna utan &ven bland sjélva blodcentralerna.

Urval av blodgivare och screening av donationer 4r frdgor som diskuterades vid symposiet i
Adare av experter frdn medlemsstaterna, som bl.a. rekommenderade att befintliga riktlinjer for
urval av blodgivare bor ses 6ver “for att ge forslag till gemensamma kriterier for gemenskapen”
och att “ett minimiantal tester bor genomforas i alla medlemsstater for kontroll av helblod som
komponenter for transfusion, samt for plasma for fraktionering”. Dessutom betonade de behovet
av kriterier pd gemenskapsnivd for identifiering av blodgivare och faststillande av de
huvudfunktioner och riskbeteenden som skall identifieras genom frageformuléret.

. For att faststilla grunden for de gemensamma kriterierna genomforde kommissionen i bérjan av

1997 en undersékning av nuvarande regleringar och praxis i medlemsstaterna nir det giller
urval av blodgivare och screening av det blod de har lamnat. Denna undersokning inriktade sig
pd nuvarande lagstifining 1 medlemsstaterna och riktlinjer fran Europarddet och
Virldshalsoorganisationen: kriterierna for urval av givare av helblod och plasma; moment som
omfattas av frigeformuléret betrdffande blodgivare och hilsokontroll; de huvudsakliga skilen
till att en potentiell givare inte far limna blod med tanke p& mottagarnas sikerhet; de nuvarande
screeningtester som kravs for individuell donation av helblod och plasma genom aferes; och
tolkning av det reaktiva resultatet av det inledande screeningtestet géllande smittimnen (t.ex.
hiv, hepatit B-virus, hepatit C-virus, syfilis) i forhdllande till den kliniska anvindningen av
donationen. Resultatet av undersokningen, som diskuterades vid ett méte med nationella
experter i juni 1997, och 6verldggningarna vid sjélva motet aterspeglade tydligt skillnaderna i
regleringar och praxis mellan medlemsstaterna. Resultaten av undersékningen presenteras i ett
arbetsdokument frin kommissionen med titeln “The suitability of blod and plasma donors and
the screening of their donations: a 1997 survey of the regulations and practices in the Member
States of the European Community”.

BEFINTLIGA OCH FORESLAGNA KRAV

I direktiv 89/381/EEG3 utvidgas tillimpningsomradet for likemedelslagstiftning till att omfatta
kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven for industriellt framstillda likemedel som hérrér
fran blod eller plasma med sérskilt undantag for helblod, plasma och blodkroppar fran ménniska.
Nir det giller dtgirder som omfattas av é@ndringen som rdr tester, skall medlemsstaterna i _
enlighet med artikel 6 i direktivet vidta atgérder for att forhindra att smittsamma sjukdomar
overfors genom blod och plasma som anvidnds som utgéngsmaterial for framstillning av
lakemedel; artikel 3 hanvisar till tillimpningen av monografierna i Europeiska farmakopén och
till rekommendationerna fran Europarddet och Virldshilsoorganisationen nér det framfor allt
géller urval och testning av plasmagivare. I direktivet finns inga bestimmelser om anpassning
till krav som har rekommenderats eller offentliggjorts betriffande urval av blodgivare som kan
ha tillkommit efter dess antagande 1989 och inte heller till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen. Eftersom artikel 1.2 i direktivet uttryckligen undantar helblod, plasma eller
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blodceller av minskligt ursprung frdn tillimpningsomradet, kan det uppstd svarigheter i
praktiken nér den slutliga anvéindningen av donationen inte &r kéind.

. Genom radets beslut 94/358/EG® godkindes, pa Europeiska gemenskapens vignar,

konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé som syftar till att harmonisera
kvalitetsspecifikationerna for aktiva dmnen och konstituens for att underlitta den fria
omsittningen av ldkemedel i de lander som ingér i farmakopén. Denna harmonisering forenklar
kraven nédr det giller farmaceutiska och biologiska tester for forséljningstillstind. Den
europeiska farmakopéns monografi “Human Plasma for Fractionation” gor bara en héinvisning
till Europaradets rekommendationer om urval av blodgivare som dérfor inte &r obligatoriska.

Rédets direktiv 95/46/EG7 inriktar sig pd skydd av enskilda nér det giller bearbetning av
personliga uppgifter och den fria rorligheten for sddana uppgifter. I detta direktiv krivs att
vissa kénsliga uppgifter, sérskilt de som géller den enskildes hélsa, skall vara féremal for ett
forstarkt skydd. Detta omfattar bara personliga uppgifter och inte sddana som har avgetts
anonymt sé att personen inte ldngre kan identifieras. Bearbetning av medicinska uppgifter ir
forbjudet om inte ifrdgavarande person ger sitt uttryckliga samtycke. Detta forbud éar
emellertid inte tilldmpligt om uppgifter skall bearbetas for foljande syften: preventiv medicin,
medicinska diagnoser, tillhandahéllande av véard och behandling eller handhavande av hilso-
och sjukvdrd, och om uppgifter bearbetas av en personalgrupp inom hilso- och
sjukvérdssektorn som omfattas av tystnadsplikt.

. P4 medlemsstatsnivd poidngterade kommissionens undersékning de betydande skillnaderna i

de lagstadgade kraven betrdffande urval av blodgivare och test av donationer. Det giller allt
ifran omfattande och detaljerad lagstiftning som utarbetats under de senaste &ren till
“bestammelser frdn 1980 och icke bindande nationella riktlinjer”. Omarbetning av lagstiftning
ndr det géller blod &r for ndrvarande pa géng i tvd medlemsstater. Dessa skillnader hindrar
Overforing av blod och plasma och den fria rorligheten av blod- och plasmaprodukter, och
hammar séledes uppnéendet av sjalv{orsorjning med blod inom gemenskapen.

10.I overensstimmelse med malet att bidra till en hog nivd vad géller hélsoskydd for medborgare

inom gemenskapen, uppndendet av sjdlvforsorjning med blod och plasma genom frivilliga
donationer utan ersittning, och mot bakgrund av skillnaderna 1 bade lagstiftning och praxis i
medlemsstaterna anser kommissionen att det 4r absolut nddvéndigt att gemensamma krav infors
i alla medlemsstater baserade pa rekommendationer som man har kommit verens om. Dessa
krav skall grundas pa resultatet av undersokningen och de senaste vetenskapliga beldggen
gillande faststdllande av blodgivarens ldmplighet och screening av deras donationer. Sasom
angavs i en firsk rapport frdn den nationella svenska arbetsgruppen om sjélvforsorjning med
blod® “litar ménga medborgare i Europa inte pa kvaliteten och sidkerheten ndr det géller
blodprodukter som hérstammar fran andra linder &n deras eget. Endast genom att infora en
gemensam standard kan vi oka fortroendet mellan gemenskapens medlemsstater, 6ka der fria
rorligheten for blod och blodprodukter och uppnd mélet med sjalvférsorjning med blod inom
gemenskapen”: Enligt artikel 129 i EG-fordraget skall dessa krav grundas pa rekommendationer
fran rddet som skall syfta till att frimja god praxis och konsekvens inom gemenskapen utan att
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4.

brista i proportion till de allmdnna mélen, nimligen sikerhet och sjélvforsérjning inom
gemenskapen vad giéller blod och plasma samt skyddet av givarnas hilsa. Darfor bor de
foreslagna rekommendationerna inriktas pd blodgivares lamplighet, insamlad volym samt
screening av prov av det limnade blodet och stimma 6verens med bestimmelserna i direktiv
89/381/EEG.

BLODGIVARES LAMPLIGHET

11.Det dr vdsentligt att faststdlla huruvida en person som har erbjudit sig att limna blod eller

plasma &r lamplig eller inte for att sikerstilla att den potentiella givarens hélsa inte kommer att
ta skada och for att skydda framtida mottagare av blodprodukter som hérrér frin denna donation.
Det forsta steget i detta forfarande &r att ge potentiella givare adekvat och begriplig information
om fordelar och risker - bade for deras egen hélsa och for framtida mottagare - som 4r forbundna
med blod- och plasmagivning. Nér den potentiella givaren har gett sitt samtycke till att fortsitta
forfarandet skall givaren identifieras och registreras, denna information skall liggas in i en
lamplig datafil, vissa fysiska parametrar skall kontrolleras och personens sjukdomshistoria
sammanstillas for att man skall kunna identifiera och sélla ut de fall ddr en donation kan
medfora viss hélsorisk antingen for givaren sjélv eller for mottagarna.

12.Aven om man 4nnu inte fullt ut har kunnat pavisa det skriftliga frégéformuléirets effektivitet ndr

det giller att salla ut givare med hogriskbeteenden och dven om behovet av ett omfattande och
gemensamt frigeformuldr for gemenskapen inte har konstaterats, framfor allt beroende pa
kulturella skillnader i gemenskapen, 4r det vésentligt att man beaktar ett antal huvudelement och
riskbeteenden under de forfaranden som foregér en blodgivning. Dessa faktorer skall tas upp i
det skriftliga frigeformuléret eller under intervjuer med en person som har medicinsk utbildning,
varvid ett antal sjukdomar och tillstdind liksom vissa riskfaktorer, dér det finns en solid
vetenskaplig samstdmmighet, skall tas med.

13 .Kriterier f6r godkédnnande av givare av helblod och aferesplasma skall tydligt upprittas for att

S.

sikerstilla att givarens hilsa inte kommer att lida skada, och ytterligare kriterier skall inforas till
skydd for de framtida mottagarna av blodprodukter som hérrdr frin donationen. Potentiella
givare som av en eller flera orsaker kan komma att anses vara oldmpliga som givare, temporért
eller permanent, bor ges lamplig rddgivning. Likarens bedomning véger tungt vid det slutliga
avgoérandet av om en person #n lamplig givare eller inte.

OLAMPLIGA GIVARE

14.En potentiell givare kan komma att anses vara oldmplig som givare av blod eller plasma,

temporirt eller permanent, nir som helst under blodgivningsforfarandet. Sddana personer far-
inte limna blod, och den period de anses vara olimpliga varierar beroende pa flera olika
faktorer. Det #r viktigt att lampliga register 6ver sidana fall handhas pa ett sadant sitt att
uppgifterna 4r konfidentiella, men att information &r tillginglig fér bemyndigade personer
antingen dir blodgivningen sker eller ndr det i ovrigt géller sikerhet. Sidana manuella eller
datoriserade register kallas ofta “donor deferral registers” (DDR), dvs. register dver givare
som inte fir limna blod.

15.Unders6kningen av krav och praxis i medlemsstaterna gav vid handen att det rader allmén

enighet om permanent olamplighet vid sarskilda fall sdsom hiv/aids, hepatit C, syfilis, etc. Nar
det giller tempordr oldmplighet var man eniga i medlemsstaterna i vissa situationer, medan det
forekom stora skillnader betrdffande andra situationer. Temporir oldmplighet varierar fran 6-12

manader for tatueringar, 2-5 &r efter tillfrisknande fran tuberkulos, 1-2 &r efter tillfrisknande frén
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toxoplasmos och fran “varje avdelning/doktor har sina egna kriterier” till 5 ar for hepatit A.
Dessa skillnader tycks aterspegla det faktum att det inte finns nigra vetenskapliga uppgifter av
vilka man kan dra slutsatser om tidsramen for givare som inte far lamna blod som sikra beslut
kan fattas utifrdn. Kompletterande information frdn unders6kningen som inkom till
kommissionen efter expertmotet aterspeglar ocksa skillnader i praxis. For att kunna uppritta de
foreslagna gemensamma kriterierna foreslas att man utgér ifran ett medelvirde av svaren. Den
vetenskapliga grunden for dessa perioder da en potentiell givare inte far ldmna blod eller plasma
maste granskas fortlépande.

16.1 de fall da en givare temporért inte far limna blod méste atgérder vidtas sa att han/hon kan

6.

komma i frdga for donation igen i slutet av den perioden.

SKYDD AV UPPGIFTER

17.Aven om de atgirder som medlemsstaterna har vidtagit for att skydda uppgifter om blod- och

plasmagivare inte togs upp i kommissionens undersokning, anges relevanta krav i direktiv
95/46/EG. Man skall beakta atgarder for att sikerstdlla positiv identifikation av givare,
kontroll av uppgifter, skydd mot obehorig tillgéng till uppgifterna, tilldgg, borttagande eller
dndring av uppgifter, oordning och diskrepanser ndr det giller uppgifter och skydd av
konfidentiella uppgifter. Detta géller sérskilt i de fall da en person ihte f&r limna blod.

18.Artikel 8 i direktivet hinvisar till bearbetning av sirskilda kategorier av uppgifier, inklusive

7.

uppgifter som giller hélsa. Enligt denna artikel skall bearbetning av sadana uppgifter
forbjudas i medlemsstaterna. Ddr anges emellertid vissa fall da foérbudet inte skall tillampas
sdsom ndr personen i frdga har gett sitt uttryckliga samtycke till bearbetning av dessa
uppgifter, nir bearbetning av dessa uppgifter krivs betrdffande preventiv medicin, medicinska
diagnoser, tillhandahallande av vard eller behandling eller handhavande av hélosvardstjéinster
och i fall da dessa uppgifter bearbetas av hilsovardspersonal, som omfattas av nationell lag
eller regler som upprittats av nationella behoriga organ, som har tystnadsplikt eller av andra
personer som ocksd har motsvarande skyldigheter. Artikeln faststiller ocksd att
medlemsstaterna kan, ndr det géller ett vdsentligt allmént intresse, géra undantag fran forbudet
genom sadana atgédrder som kan anmdlas till kommissionen.

INSAMLAD VOLYM

19.Den maximala volym helblod eller plasma som tappas fran en givare vid ett tillfdlle och under

en sammanhingande tolvmanadersperiod, tidsintervallet mellan donationerna och den tillatna
frekvensen under en given tidsperiod har faststillts for att férhindra att givarens hilsa lider
skada till f61jd av donationen. Nér det géller helblod d4r maximivolymen som fér tappas vid en
enskild donation (450 ml £ 10%) och minimitidsintervallet mellan donationerna (8 veckor)
praktiskt taget lika i alla medlemsstater och i linje med rekommendationerna fran Europaradet
(1997) och Virldshilsoorganisationen (1994). Tva medlemsstater, liksom standarden frin
American Association of Blood Banks (AABB), tillater emellertid stérre volymer (500- 525
ml).

20.Nir det giller aferesplasma varierar den maximivolym blod som fér tappas vid en sirskild

donation och under en tolvmanadersperiod mellan medlemsstaterna - frdn 550 till 650 ml per
donation, fran 0,5 till 1 liter per vecka, och fran 10 till 25 liter per dr. Donationsfrekvensen
varierar mellan tvd gdnger per vecka och tvd ganger per médnad, och det maximala antalet



donationer varierar mellan 4 och 50 per &r. De storsta variationerna kan delvis tillskrivas
skillnaderna mellan manuell och automatiserad plasmaferes.

21.Eftersom en betydande volym plasma och plasmaprodukter, som hérrér fran givare som har

fatt betalt, importeras till gemenskapen frdn Amerikas forenta stater, maste man notera att den
tilldtna maximivolymen for plasma per enskild donation och under en tolvmanadersperiod r
storre 1 Forenta staterna dn vad som for nirvarande &r tilltet i flera medlemsstater. Den
maximivolym plasma som tilldts per donation i Forenta staterna beror i praktiken pa givarens
vikt: 625 ml for givare som véger mellan 50 och 67 kg, 750 ml for givare som viger mellan
68 och 79 kg och 800 ml for givare som viger 80 kg eller mer.

22.1 1997 é&rs rapport frdn den nationella svenska arbetsgruppen om sjélvforsorjning med blod

ségs att “den plasmavolym som kan tappas grundas huvudsakligen pé teoretiska berdkningar
av hur mycket vitska en givare kan forlora utan risk. I USA, dér kroppsstorleken anvinds for
att berékna den tilldtna volymen, har givarens blodstatus kontrollerats systematiskt utan att
man har funnit nagra storningar.”

23.Med tanke pa gemenskapens mél om sjélvforsorjning med blod och bristen pa framsteg i den

riktningen, méste man allvarligt dverviga att tilldta en 6kning av den maximalt tillitna
plasmavolym som f6r ndrvarande dr géngse i medlemsstaterna. Detta skulle bidra till att man
uppnar malet om sjalv{orsorjning med blod. De synpunkter som fors fram frin vissa hall om
att storre volym skulle vara skadligt for givarens hdlsa verkar inte underbyggas av
vetenskapliga bevis. Tvdrtom konstaterade Forenta staternas hélsoministerium 1992 i en
promemoria? till licensierade centraler for plasma som kallmaterial att “en analys baserad pa
jamforelser mellan tilldten volym plasma som kéllmaterial som deriveras fran helblod som
tappats under manuell plasmaferes och erfarenheten till dags dato av godkind utrustning
(automatiserade plasmatappningsapparater) utvisar att det inte foreligger nidgon mirkbar
paverkan pa givarens hilsa eller produktkvaliteten med anvéndning av de nuvarande
volymgrinserna jamfort med andra”.

24 Eftersom det hittills inte har framkommit nagra vetenskapliga bevis for att en 6kning av den

8.

volym blod eller plasma som kan tappas frin en givare eller en minskning av tidsintervallet
mellan donationer skulle f& skadliga effekter pa givarens hélsa och med tanke pa fordelarna
for sjalvforsérjningen med blod inom gemenskapen, foreslds en rekommendation om att 6kad
volym, sdsom de som accepteras i Forenta staternas program, kan tillimpas av
medlemsstaterna. Program som anvéinder 6kade volymer bér undersdkas noga for att tillse att
givaren inte drabbas av nagra skadliga effekter.

SCREENING AV TESTER AV DONERAT BLOD

25.0avsett om det ror sig om en donation av helblod eller komponenter avsedda for

transfusionsindamél eller plasma som insamlats genom aferés som &r avsedd for transfusion
eller ytterligare vidareforadling till likemedel, skall prov av det blod som tappas fran givaren
vid tappning av blod och plasma testas for markorer pé infektioner som kan overforas till
mottagaren. For att medborgarna i gemenskapen skall ha storsta méjliga tilltro till sikerheten
betriffande blod- och plasmaprodukter som skall anvidndas vid behandling skall
medlemsstaterna anvidnda samma screeningtester for den gemensamma killan for béade

Department of Health and Human Services. FDA. Memo to All licensed Source Plasma Establishments. 4

november 1992.
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helblod och komponenter for transfusion och plasma for fraktionering med ett undantag: nir
plasma insamlas genom plasmaferes endast for fraktioneringsdndamal behover vissa tester
inte goras, eftersom viruset inte 6verfors via plasmaderiverade produkter.

26.Undersokningen visade att oavsett om donationen &r av helblod eller plasma kriver nistan alla
medlemsstater att ett test skall goras av givarens blod géllande antikroppar mot hepatit C-
virus (anti-HCV), antikroppar mot humant immunbristvirus 1 och 2 (anti-hiv 1 och 2),
ytantigen hepatit B-virus (HBsAg) och syfilis. Med undantag for syfilis aterspeglar detta de
obligatoriska kraven i den europeiska farmakopéns monografi ‘Human Plasma for
Fractionation’ for all blod- och plasmagivning som anvidnds som killmaterial for
framstillning av industriellt tillverkade lakemedel. Eftersom syfilis inte kan dverféras genom
plasmaderiverade produkter meddelade arbetsgruppen for bioteknik- inom kommittén for
farmaceutiska specialiteter (CPMP) 1995 att detta test inte krdvs vid plasmafraktionering!?.
Det #r bara en mediemsstat som inte testar for syfilis.

.27Krav pad andra tester for markorer pa olika sjukdomar som &r Gverforbara vid
blodtransfusioner varierar mellan medlemsstaterna. Malariatest krivs inte allmint, men fem
medlemsstater tilldter det “nér sa behovs” eller kraver det “for resande till omraden dir det
férekommer endemiska sjukdomar”. Test for antikroppar mot human T-cell lymfotropiskt
virus (anti-HTLV I och II) utfors av sex medlemsstater och en medlemsstat anger att detta test
utfors pa forstagdngsgivare medan en annan medlemsstat rapporterar att det utfors trots att det
inte kriavs. Test for hepatit B-kdrnantikroppar (anti-HBc) utfors i fem medlemsstater vid
helblodsdonation, medan tre medlemsstater krdver det endast for givare som ldmnar blod for
forsta gangen. Test for hiv-p24-antigen krivs inte i ndgon av medlemsstaterna, men utfors
som ett pilotprojekt i en medlemsstat. Endast en medlemsstat kriver neopterintest for
helblodsdonation.

28.Unders6kningen bekriftade tidigare rapporter rorande tester som krivs i vissa medlemsstater
men inte i andra och som dirfor hindrar anvidndningen av 6verskottsplasma och den fria
rorligheten av plasmaderiverade produkter och som dérmed leder till bristande framsteg i
riktning mot sjélvforsorjning med blod inom gemenskapen. Denna svéarighet uppstar sarskilt
med avseende pa alanin-aminotransferas (ALT) som inte krdvs av den europeiska
farmakopén. Plasma, som har insamlats av en del medlemsstater som inte krédver detta test,
vigrar andra medlemsstater anvdnda. Det bor ndmnas att en expertpanel i Forenta staternas
National Institute of Health rekommenderar att man inte ldngre skall anvdnda detta test,
eftersom vetenskapliga uppgifter visar att testet har blivit 6verflodigt och av ringa virde nér
det nu 4r mojligt att anvinda HCV-test. Denna synpunkt upprepades av experterna pa Adare-
symposiet. De ans&g att ALT-screening hade blivit dverflodigt till foljd av den sirskilda.
screeningen for HBsAg och antikroppar mot hepatit C

29.Av ovanstiende framgér att en uppsittning vetenskapligt grundade och brett understodda
krav, ett forfarande for beslutsfattande, som &r beroende av resultaten fran de olika tester som
gors av donerat blod, bor faststdllas pa grundval av dverenskomna rekommendationer for
gemenskapen.

10 GDI1I/5941/94. “Selection and screening of donors for blood / plasma as starting material for medicinal
products. Position paper for CPMP on harmonisation of selection and screening of donors/exclusion criteria” i
“Inventory of Provisions relating to Medicinal Products Derived from Human Blood or Plasma”, Bryssel, mars
1995.
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9. GEMENSAM TERMINOLOGI

30.En grundlédggande forutséttning for att man skall kunna skapa gemensamma kriterier for
givarnas lamplighet och test av donationer &r att man anvénder en gemensam terminologi.
Férvirring och missforstdnd uppstar ofta till foljd av olika tolkningar av samma terminologi.
Trots att det finns flera olika ordlistor finns det fortfarande ingen konsekvent anvindning av
flera termer pad detta omrade sdsom “blodprodukter” och “&terkommande givare”. Darfor
foreslds en gemensam terminologi for anviandning inom hela gemenskapen.

10. VETENSKAPLIG KOMMITTE OCH RAPPORTERING

31.Det dynamiska och snabbt forinderliga omrddet transfusionsmedicin sdsom cytaferes,
totalblodsaferes och tappning av navelstringsblod liksom de frdgor som uppstir genom
mdjligheten att infora ny teknik som genamplifikationsteknik (GAT), en mycket kinslig teknik
som kan upptidcka virusgenkomplex dven ndr serologiska tester dr negativa, som en mojlig
screeningtest krédver att det finns mekanismer inom gemenskapen med lattillganglig tillgéng
till vetenskaplig och teknisk rddgivning och som snabbt kan svara mot forindrad teknik och
vetenskaplig information. Kommissionen skall dvervéga att inrdtta en vetenskaplig kommitté
om blod for att ge kommissionen rdd i dessa och andra frigor som.omfattas av den foreslagna
rekommendationen. !

32.For att dessutom s#kerstélla att alla medlemsstater &r fullt medvetna om utvecklingen som far
konsekvenser pa gemenskapsniva och for att hélla rddet underrdttat om de &tgédrder som har
vidtagits for att infora gemensamma kriterier inom gemenskapen kan kommissionen utarbeta
rapporter nér sa &r lampligt.



FORSLAG TILL
RADETS REKOMMENDATION

om blod- och plasmagivares ldmplighet och
screening av donerat blod

inom Europeiska gemenskapen



EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA REKOMMENDATION

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artikel 129 i
detta,

med beaktande av kommissionens forslag!;

med beaktande av Europarlamentets yttrande?, och

med beaktande av foljande:

1.

Enligt artikel 3 o) i fordraget skall gemenskapens verksamhet bidra till att en hog
hélsoskyddsniva uppnés.

I kommissionens meddelande om sikerhet vid blodtransfusioner och sjélvforsorjning med blod
inom Europeiska gemenskapen? fran december 1994 faststilldes behovet av en blodstrategi for
att stirka tilltron till sidkerheten i blodtransfusionskedjan och for att framja sjalvforsorjningen

vad giller blod inom gemenskapen. .

. I'sin resolution av den 2 juni 19954, som svar pd kommissionens meddelande, uppmanade radet

kommissionen att ligga fram ldmpliga forslag inom ramen for utarbetandet av en blodstrategi.

4. 1 radets resolution av den 12 november 19965 om en strategi for blodsikerhet och
sjalvforsorning med blod inom Europeiska gemenskapen uppmanas kommissionen att
skyndsamt ldgga fram forslag for att uppmuntra utarbetandet av en samordnad taktik
betrdffande sikerheten nir det géller blod och blodprodukter.

5. 1 Europaparlamentets resolution om sikerhet vid blodtransfusioner och sjalvforsorjning av
blodtillgdngen inom Europeiska gemenskapen® 7 8 9 betonas viken av att sikerstélla den hogsta
sikerhetsnivan vid urval av blodgivare och kontroll av donationer, och dér upprepas stodet for
malet om sjalvforsorjning av blodtillgadngen inom gemenskapen.

6. Genom radets  direktiv  89/381/EEC!®  utvidgades tillimpningsomradet  for
likemedelslagstiftningen till att garantera kvaliteten, sidkerheten och effektiviteten nir det giller

I EGT....

2 EGT...

3 KOM (94)652 slutlig. Bryssel. 21.12.1994

4  EGTnrCl64, 30.6.1995, s.1

5 EGTnrC374, 11.12.1996, s.1

6  EGT nrC268,4.10.1993,5.29

7 EGTnr C329, 6.12.1993, 5.268

8 EGT nrC249,25.9.1995,5.231

9

)

EGT nr Cl141. 13 5.1996.5.131

EGT nr L181, 28.6.1989, 5.44
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10.

11.

12.

13.

14.

patentskyddade industriellt framstillda likemedel som hérrdr fran blod eller plasma fran
maénniska, ddremot undantas helblod, plasma eller blodceller frin ménniska.

Terapeutisk anvindning av blod och ldkemedel som deriverats fran blod och plasma frin
ménniska bidrar i vésentlig utstrickning till att rddda liv och 4r av avsevird nytta for personer
som lider av langvariga blodsjukdomar, men trots sitt stora terapeutiska virde kan blod,
blodkomponenter och blod- och plasmaderivat 6verféra smittsamma sjukdomar.

Tillgangen till blod och plasma som kan anvindas for terapeutiska dndamal och som
ursprungsmaterial for tillverkning av ldkemedel beror pa gemenskapens medborgares vilja och
generositet nér det géller att ge blod.

Blodgivning skall vara frivillig och ske utan erséttning.

I frdga om anvindningen av blod och plasma som utgingsmaterial vid framstillningen av
patentskyddade ldkemedel hédnvisas 1 artikel 3 i radets direktiv 89/381/EEG till atgirder som
omfattas av 4ndringen som ror tester: i enlighet med artikel 6 i direktivet skall medlemsstaterna
vidta atgérder for att forebygga overforing av smittsamma sjukdomar, innefattande tillimpning
av monografien frdn Europeiska farmakopén och rekommendationer frén Europaradet och
Virldshélsoorganisationen sérskilt vad galler urval och undersckning av blod- och plasma,
medlemsstaterna skall ocksé framja sjalvforsorjning av blod och plasma fran ménniska och
uppmuntra till frivillig blod- och plasmagivning utan ersittning.

Nar insamling av helblod eller plasma gors, ér det inte alltid mdjligt att veta vilken donation
som kommer att anvidndas for vidare tillverkning och vilken som kommer att anvindas for
transfusion.

Allt blod och all plasma som anvénds for terapeutiska dndamaél, antingen for transfusion eller
vidare tillverkning av industriellt framstillda likemedel, skall erhdllas frén personer vars
hélsotillstdnd #4r siddant att det garanterar att det inte kommer att ske nagon Gverféring av
sjukdom, och allt blod som ldmnas skall kontrolleras i enlighet med regler som sikrar att alla
nddvindiga atgdrder har vidtagits for att skydda hélsan hos de av gemenskapens medborgare.
som #r mottagare av blod eller blodprodukter. '

Eftersom blodtransfusionssystemen i Europeiska gemenskapens medlemsstater skall betjdna
gemenskapens medborgare, dr det nddvéndigt att se till att medborgarna har tilltro till
sdkerheten i dessa system.

Skillnaderna i policy och praxis mellan medlemsstaterna nér det géller urval av blodgivare

och screening av ldmnat blod inom gemenskapen undergréver tilltron hos medborgarna och

u
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

hos blodtransfusionscentra betrdffande sikerheten vad giller blod och blodprodukter och

hindrar uppnéendet av méalet om sjalvforsorjning med blod inom gemenskapen.

. Mélet med sjdlviorsorjning med blod inom gemenskapen kan endast uppnds genom att

medlemsstaterna samarbetar for att §vervinna sidana skillnader och bygga upp en émsesidig
tilltro vad géller alla sikerhetsaspekter i blodtransfusionskedjan.

En persons ldmplighet att l4mna blod och plasma &r en viktig faktor i strivan efter sikerhet
betriffande blod och blodprodukter och till uppnaende av mélet om sjélvforsérjning.

Det #r visentligt att vidta alla tinkbara atgarder for att skydda hilsan hos dem som limnar blod
och plasma och for att minimera risken for att smittsamma sjukdomar &verfors genom blod och
blodprodukter.

Enhetlighet och konsekvens inom gemenskapen vad giller vilka personer som kan ge blod,
screening av ldamnat blod och registrering av relevanta uppgifter bidrar till uppniendet av
sjalvforsorjning med blod och till att oka tilltron till sikerhetes nir det galler blod- och
plasmagivning samt transfusionsforfarandet. Fér att sddan enhetlighet och konsekvens skall
kunna uppnés liksom for att tilltron skall kunna byggas upp krévs &tgdrder pa gemenskapsniva.
Atgirder pd gemenskapsnivd skall beakta befintliga riktlinjer, rekommendationer och
standarder nér det giller blod pa bade nationell och internationell niva.

I enlighet med subsidiarietsprincipen kan gemenskapen vidta nya atgérder pA omraden som inte
faller in under gemenskapens exklusiva behorighet, sdsom givares lamplighet och kontroll av
donationer, endast om maélen for den tilltinkta &tgérden béttre uppnés av gemenskapen &n av
medlemsstaterna pa grund av atgirdens omfattning eller effekter. Gemensamma krav géllande
givares lamplighet och test av donationer behdver dérfor inforas for att bidra till sidkerheten
betriffande ldmnat blod och ldmnad plasma och till skydd av givarnas hilsa, for att hos
medborgama skapa tilltro till sdkerheten i transfusionskedjan, sdrskilt ndr de flyttar inom
gemenskapen, och for att bidra till att madlet med sjdlvforsérjning med blod inom
gemenskapen uppnas, sdsom det fastslagits i gemenskapslagstiftning. )
I enlighet med proportionalitetsprincipen bor dé medel som gpy;inds pé gemenskapsniva for att
frimja god praxis och konsekvens inom gemenskapen vad giller-blod- och plasmagivares
lamplighet och screening av ldmnat blod st i proportion till det efterstriivade malet.
Rekommendationer fran radet, enligt artikel 129 i EG-fordraget, utgér limpliga sddana medel
pa gemenskapsniva; sddana rekommendationer méste stimma 6verens med bestimmelserna i

direktiv 89/381/EEG.
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23. Rekommendationer betriffande givarnas lamplighet och krav vid tester utgér delar av en
strategi for att oka sikerheten i blodtransfusionskedjan, andra delar som innefattas i denna
strategi 4r tillsyn och godkénnande av blodcentraler, krav gillande kvalitetssikring av
forfarandet, optimal anvéndning av blod och blodprodukter, blodévervakning och information
till allménheten.

24. Det &r nodvindigt att gemenskapen har tillgang till bista mojliga vetenskapliga rddgivning vad
giller sikerheten betrdffande blod och blodprodukter.

25.1 direktiv 95/46/EG!'! om skydd for enskilda personer vad giller bearbetning av
personuppgifte’r och fri rorlighet for sédana uppgifter anges sérskilda krav for bearbetning av

uppgifter som ror den enskildes hilsotillstand.
HARIGENOM REKOMMENDERAS

1. DEFINITIONER
a. Nar det giller denna rekommendation ger medlemsstaterna de i bilaga 1 fortecknade begreppen
den betydelse som dir anges.
2. FORMEDLING AV INFORMATION TILL POTENTIELLA GIVARE
Medlemsstaterna forser alla potentiella blod- och plasmagivare med:
2.1  Information till givarna
a. Korrekt, men allmént forstaeligt informationsmaterial om blodets grundldggande
betydelse, de produkter som deriveras ur blod och blod- och plasmagivningens stora
fordelar for patienter.
b. Orsakerna till att givaren méste redogora for sin sjukdomshistoria, att det krivs
likarundersokning, riskerna for att smittsamma sjukdomar Overfors med blod och
blodprodukter, tecken och symtom p& aids, betydelsen av  begreppen
“forhandsmedgivande”, “avstiende frén att limna blod” och “att temporirt eller permanentﬁ
inte fa ldmna blod”. o
C. Upplysning om i vilka situationer givare inte bor lamna blod, eftersom det kan

vara skadligt for deras egen hilsa.

11 EGT nr L281, 23.11.1995, 5.31
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3.

d. Upplysning om i vilka situationer de bor avsta fran att limna blod, eftersom det
kan ‘medfora en risk for mottagarna, t.ex. riskfyllt sexuellt beteende, hiv/aids, hepatit,
lakemedelsberoende samt bruk och missbruk av narkotika.
e. Upplysning om att de har mgjlighet att dndra uppfattning om huruvida de vill ge
blod eller inte, innan de gar vidare i forfarandet, utan att de behgver kénna forligenhet eller
obehag.
f. Upplysning om att de har mojlighet att avbryta eller avsta fran att limna blod nir
som helst under blodgivningsforfarandet.
g. Upplysning om att de har mojlighet att stilla fragor nédr som helst.
h. Garanti for att de kommer att kontaktas av blodinsamlingscentret om
testresultaten visar pa nagot sjukdomstillstand.
1. Sarskild information om forfarandet i samband med donation och didrmed
forbundna risker for dem som ir villiga att delta i aferesprograng, antingen for plasma eller
cellkomponenter.

Konfidentiella uppgifter
a. Upplysning om vilka atgirder som vidtagits for att sikerstdlla att f6ljande
information 4r konfidentiell: information om den enskildes hilsa till behérig
hilsovardspersonal, resultaten av testerna av deras donationer samt eventuell framtida
spaming av deras donation.

b. Forsidkran om att alla intervjuer med potentiella givare utfors i enrum.
C. Upplysning om att det 4r mgjligt att be personalen vid blodinsamlingscentret att
inte anvidnda donationen.

INFORMATION FRAN POTENTIELLA GIVARE

Medlemsstaterna sikerstiller att alla potentiella givare, efter det att de har forklarat sig

inforstidda med att limna blod eller plasma (oavsett om de ldmnar blod for forsta gangen eller

4r nya givare, dterkommande givare eller regelbundna givare), ger foljande information till

blod- eller plasmainsamlingscentralen:

3.1

3.2

Identitet
a. Identitet, bevisad genom giltig legitimation med angivande av namn (férnamn och
efternamn), adress och fodelsedatum.

Sjukdomshistoria
a. Information om hiilsa och sjukdomshistoria samt alla relevanta sociala och

beteendemiissiga kiinnetecken som kan bidra till att identifiera och salla ut personer vars

\
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4.

donation skulle kunna utgora en hogre risk for 6verforing av infektioner liksom de personer
som nyligen kan ha &dragit sig en infektion som kanske #nnu inte kan pévisas vid
screeningtest.

b. De skall svara pd frdgor om sin hilsa och sjukdomshistoria i ett skriftligt
frageformulédr och vid en personlig intervju med en hilso- och sjukvardsutbildad person,
varvid de delar och riskbeteenden som fortecknas i bilaga 2 skall tas upp.

c. Deras underskrift och underskrift av den person som genomforde intervjuerna
kring frageformuldret for givare, som bevis for att den potentiella givaren har list och
forstatt det tillhandahallna informationsmaterialet, att denne har fatt mdéjlighet att stilla

fragor samt att de har besvarats pa ett tillfredsstéllande sitt.

Forhandsmedgivande
a. Skriftligt  forhandsmedgivande om att de oOnskar fortsitta med
donationsforfarandet. R
b. Den potentiella givarens samtycke till att att om dennes blod eller plasma blir

overskott i forhallande till behovet i den egna medlemsstaten, far det delas med en annan
av gemenskapens medlemsstater som har behov dédrav.

REGISTRERING AV GIVARE

For att underldtta framtida verifikation av dterkommande och regelbundna givare, framtida

sparning av donationer och framtida utbyte av information uppréttar medlemsstaterna ett

Omsesidigt kompatibelt identifikations/registreringssystem for att

4.1

4.2

Identifiering av insam!lingscentra
a. tillse att varje insamlingscenter i alla medlemsstater entydigt kan identifieras,
vilket kan &stadkommas genom att man till alla andra medlemsstater och till kommissionen
oversiander en forteckning 6ver centra och hur de identifieras genom landskod och en
lamplig kombination av bokstidver och siffror som de sjdlva har valt.

Identifiering och registrering av givare
a. kriva att all relevant information géllande identifiering av potentiella givare
registreras i ett automatiskt eller manuellt system for nya givare och personer som ldmnar
blod for forsta gangen och att det kontrolleras infor varje donation ndr det giller
aterkommande och regelbundna givare,
b. tillse att det fors journal 6ver givare och potentiella givare pé ett sitt som garanterar
entydig identificring, skyddar givarens identitet mot obehdrig tillgdng till konfidentiell

information, men underlittar framtida sparning av donationer,

S



c. fora in information om nir en givare har reagerat ogynnsamt vid en donation,
orsakerna till att en person inte far limna blod, temporirt eller permanent, dock si att
uppgifterna fortfarande 4r konfidentiella.

5.  GIVARES LAMPLIGHET

For att sdkerstdlla att personer som godkénns som blod- och plasmagivare ar limpliga bor

medlemsstaterna:

S.1  Lémplighetskriterier for godkinnande av givare av helblod och aferesplasma
a. tillse att de allménna kriterierna for godkénnande av blod- och plasmagivare
offentliggérs klart och tydligt p& varje insamlingscenter och att givarna far tydlig
information bade om vikten av att de ldmnar blod frivilligt och om vikten av kriterierna for
godkénnande,
b. tillse att de svar som ges pa frdgorna i det skriftliga frageformuléret och /eller vid
den personliga intervjun, som ldggs fram i bilaga 2, ger den rfﬁdvéindiga tilltron till att en
donation inte ogynnsamt kommer att pdverka hélsan hos en framtida mottagare av produkter
som deriverats frin donationen,
C. sékerstilla att den potentiella givaren uppfyller de fysiska krav som anges i bilaga 3,

s att hans/hennes hilsa inte kommer att lida skada av donationen,

d. sdkerstilla att den potentiella givarens limplighet kontrolleras vid varje
donationstillfille,

e. forhindra eller avveckla anviandningen av “erséttningsgivare”,
f. krdva att den ansvarige ldkaren skriftligen godkénner det slutliga beslutet om en

potentiell givares lamplighet, om det har ifragasatts.
6. OLAMPLIGA GIVARE
For att sikerstilla att den potentiella givarens hilsa inte férorsakas skada eller att dennes donation
medfor en risk for att smittsamma sjukdomar Gverfors bér medlemsstaterna:
6.1 Kriterier som gor att potentiella givare av helblod och aferesplasma inte fir donera
a. sikerstilla att personer som visar tecken pa ndgon av de faktorer som fortecknas i
bilaga 4 och 5 bedéms sdsom permanent eller temporért oldmpliga att lamna blod och
plasma,
b. siakerstilla att det pad donationscentret finns méjlighet till radgivning, nir sa

erfordras, for potentiella givare som inte far limna blod och plasma;
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6.2

7.

8.

Register 6ver personer som inte far limna blod och plasma
a. registrera potentiella givare som inte far limna blod och plasma, permanent eller
tempordrt, med angivande av orsakerna,
b. sikerstilla att sddana register Gver givare som inte far limna blod och plasma
upprittas pd ett sétt som fullt ut respekterar kraven pé att uppgifterna ir konfidentiella, men
att de skall vara tillgingliga for konsultation av bemyndigad personal pa

blodinsamlingscentralerna eller av lampliga myndigheter nér det i 6vrigt géller sikerhet.

SKYDD AV UPPGIFTER

For att garantera att kinslig medicinsk information om potentiella givare 4r konfidentiell bor

medlemsstaterna:

a. sakerstilla att det vidtas atgérder for att identifiera potentiella givare och for att
noga kontrollera uppgifter,
b. sdkerstidlla att det vidtas atgérder till skydd for uf)pgifter liksom skydd mot
obehdriga tilldgg, borttaganden eller dndringar av uppgifter 1 forteckningar éver givare
eller register 6ver personer som inte fir ldmna blod och plasma samt Gverféring av
information,
c. sikerstilla att det finns férfaranden for korrigering av bristande §verensstimmelse
mellan uppgifter,
d. foérhindra obehdrigt avsldjande av s&dan information, samtidigt som mgjligheten
att spara donationer sékerstills,
e. sdrskilt uppmérksamma kraven i direktiv 95/46/EG, framfor allt artikel 8, vid
bearbetning av uppgifter som ror blod- och plasmagivare.
STORSTA TILLATNA TAPPADE MANGD AV HANSYN TILL GIVARENS
SAKERHET

For att skydda givarens hélsa bor medlemsstaterna:

9.

a. halla sig till de maximala volymer for tappat blod och tappad plasma vid ett

enskilt donationstillfille och under en tolvmanadersperiod som anges i bilaga 6,

b. halla sig till minimitidsintervallen mellan donationer som anges'i bilaga 6,

sdkerstilla att givaren kan fa ldkarhjélp om han/hon reagerar ogynnsamt vid donationen.

TEST AV DONERAT BLOD

For att sikerstilla sikerheten vid all blod- och plasmagivning bor medlemsstaterna:

a. sikerstilla att ett prov av alla donationer, oavsett om de skall anvindas for

transfusion eller for vidare tillverkning av industriellt framstéllda lakemedel, testas for
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10.

sjukdomar som kan overféras via blod, genom éodkﬁnda screeningtester for att eliminera
enheter som r reaktiva flera ganger, .
b. sikerstilla att allt tappat blod dr icke-reaktivt ndr det géller de smittsamma
sjukdomar som fortecknas 1 bilaga 7,
c. krdva att prov av blod, som befunnits vara reaktiva i ett inledande screeningtest,
testas en géng till enligt den allminna algoritm som anges i bilaga 8.

YTTERLIGARE ATGARDER
a. Medlemsstaterna vidtar alla nodvidndiga atgirder for att formedla denna
rekommendation till alla berérda parter, och sérskilt till blodcentraler pa deras geografiska
omrade.
b. Medlemsstaterna vidtar alla nddvindiga atgdrder for att upppmuntra till att

donation av blod och plasma sker frivilligt och utan erséttning.

KOMMISSIONEN UPPMANAS

att rapportera om tillimpningen av dessa rekommendationer och att hélla de fragor som tas

upp dér under uppsikt for att kunna vidta nddvéndig omarbetning och uppdatering.

Utférdad i Bryssel Pa radets vignar

Ordforande
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BILAGAI

Gemensam terminologi

Blod Helblod fran en enda givare som bearbetas antingen for transfusion eller
vidareframstéllning.
Blodprodukt Alla terapeutiska produkter som kommer fran helblod eller plasmadonationer

fran manniska.

Blodkomponenter  Terapeutiska komponenter av blod (roda blodkroppar, vita blodkroppar,
plasma, trombocyter) som framstills genom centrifugering, filtrering och
djupfrysning med konventionella blodbanksmetoder.

Plasmaderivat Hoggradigt renat plasmaprotein fran ménniska som renats under licensierade
farmaceutiska tillverkningsforhallanden.

Cellderivat Terapeutisk produkt fran blodkomponent (som kommer fran leukocyter -
interferon, cytokines - eller gamla erytrocyter - hemoglobinlésning).
Givare
Givare som limnar blod for forsta gangen
En person som aldrig tidigare har limnat blod eller plasma-

13

Givare som inte far limna blod
En givare som for att skydda sin egen hilsa eller hilsan hos potentiella mottagare av
blodprodukter, som tillverkats av givarens blod, inte tillats ldimna blod eller plasma.

Givare som uteblir
En person som regelbundet har limnat blod eller plasma (regelbunden givare) men
som inte lingre anmaler sig for donation.

Ny givare
En person som inte har ldmnat blod eller plasma inom det senaste dret eller vars
namn inte upptagits i den lokala forteckningen dver givare.

Potentiell givare
En person som kommer till en blodcentral och anger att hon vill lamna blod eller
plasma.

Aterkommande givare
En person som har lamnat blod tidigare, och dirtill inom det senaste &ret vid samma
blodcentral.

Regelbunden givare
En person som regelbundet ldmnar blod eller plasma med tillatna tidsintervaller.

Ersiittningsgivare
En person som rekryterats av patienter for att de skall kunna genomga elektiv kirurgi.

Likemedel som deriverats ur blod eller plasma
Samma betydelse som i direktiv 89/381/EEG.

Limplighet Forfarande enligt vilket man kan avgora om en person dr lamplig som givare av
blod eller plasma.

Personuppgifter Varje upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person som
kan identifieras, direkt eller indirekt, framfor allt genom hénvisning till ett
identifikationsnummer eller till en eller flera faktorer som ir specifika for hans
fysiska, fysiologiska, psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet
(direktiv 95/46/EG).

Frivillig donation av blod och plasma utan ersiittning
Samma betydelse som i direktiv 89/381/EEG.
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BILAGA 2

GEMENSAMMA FAKTORER SOM BOR INGA 1 FRAGEFORMULARET FOR

GIVARE

e Angivande av att frigeformuldret skall fyllas i, undertecknas och dateras*

¢ Blodgivarens allminna hilsotillstand

o Uppgifter om den potentiella blodgivaren

e & ¢ o o

nyligen har uppsokt ldkare

har ndgon medicinering

har blédarsjukdom eller liknande sjukdom som berdr blodets koagulering

utdvar farliga idrottsgrenar (t.ex. deltar i biltdvlingar)

har ett arbete som kan orsaka problem inom 24 timmar efter blodgivningen

dr gravid eller har fott barn under det senaste aret

har fatt behandling med tillvéixthormon eller hypofyspaverkande medel

har mottagit blod

har fatt ett hornhinne- eller dura matertransplantat

har tatueringar, body piercing eller har fatt akupunkturbehandling, som utforts av nagon
som inte &r legitimerad lidkare 3

nyligen (under de tre senaste veckorna) har varit i kontakt med smittsamma infektioner,
vattkoppor, méssling

nyligen har vaccinerats (polio, tetanus, vaccineringar infor semesterresor)

nyligen har (under de fem senaste dagarna) intagit aspirin (eller andra smartstillande
medel)

arbetar som prostituerad

dr hiv-positiv

har en partner som &r hiv-positiv

har Creutzfeldt-Jacobs sjukdom i slikten

ar intravends narkoman.

o Har eller har den potentiella givaren haft nigon av féljande sjukdomar?

e & o o o

Undulantfeber

Epilepsi

Hepatit

Gulsot

En allvarlig sjukdom/Genomgétt en stor operation
Malaria

e Har den potentiella blodgivaren rest

utanfor Visteuropa eller Nordamerika?

e Min som har sexuellt umgénge med andra mén

o Sexuellt ufngéinge i Afrika

o Sexuellt umginge i linder utanfor Afrika (specificera landet)

e Myjlighet att inte fylla i frigeformuléret

Frigeformuliiret skall fyllas i vid varje besok
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BILAGA3
Gemensamma kriterier for vem som godkiinns som blod- eller plasmagivare

Alder
Blod- eller plasmagivaren skall vara mellan 18 och 65 ar. Om givaren dr mellan 60 och 65
ar och ldmnar blod for forsta gangen avgdr hans behandlande likare om han kan limna
blod. Aterkommande givare kan fortsitta limna blod efter det att de har fylit 65 ar forutsatt
att de har fatt tillstdnd av sin behandlande likare. Tillstandet skall férnyas arligen.
Givare som &r 17 &r och rittsligt inte klassificerad som minderarig, kan tillitas som givare
av helblod. I 6vriga fall krivs skriftligt medgivande enligt gillande lag.

Kroppsvikt
Givare som viger minst 50 kg far limna helblod och plasma.

Blodtryck
Det systoliska trycket far inte dverstiga 180 mm Hg och det diastoliska trycket far inte
6verstiga 100 mm Hg. T
Pulsen
Pulsen bor vara regelbunden med 50 - 110 slag per minut. Potentiella givare som tranar hart
och vars puls dr ldgre &n 50 slag per minut kan godkénnas.

Hemoglobin
Hemoglobinhalten skall bestimmas fore blodgivningen och far inte vara lagre dn 12,5
mg/100 ml hos kvinnor och 13,5 mg/100 ml hos mén (eller motsvarande virden uttryckt i
mmol/l). Om plasma limnas med aferesteknik skall hemoglobinhalten vara lagst 12,5 g/100
ml bade hos kvinnor och mén.

Hematrokit
Erytrocyternas volymfraktion (EVF) bér bestimmas fore blodgivningen och far inte vara
under 38 % hos kvinnor och 40 % hos madn. Om plasma limnas med aferesteknik skall EVF
uppgé till minst 38 %.

Tidsintervall mellan blod- och plasmagivningarna
Helblod far limnas hogst sex ganger per ar av mén, fyra génger av kvinnor och tre ganger
da det giller kvinnor i aldern fére menopausen. \
Plasmagivningar med aferesiteknik far ske hogst varannan vecka.
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BILAGA 4

Gemensamma kriterier for nir en person inte fir imna blod eller plasma
(av hiinsyn till givaren)

1. Permanent oléimplig

Potentiella givare som har eller har haft nigon av foljande sjukdomar bér forklaras vara permanent
oldmpliga som blod- eller plasmagivare for att skydda sin egen hilsa
e Autoimmuna sjukdomar

Hjért- och karlsjukdomar

Sjukdomar i centrala nervsystemet
- Maligna sjukdomar

Benégenhet till abnorma blédningar

Svimningsanfall (synkope) eller konvulsioner

Om en potentiell givare skall anses vara permanent oldmplig, till foljd av att han/hon har eller har
haft  allvarliga eller kroniska  gastrointestinala  eller  hefpatologiska  sjukdomar,
dmnesomsittningssjukdomar, sjukdomar i andningsorganen eller njursjukdomar, som inte ingar i de
ovannimnda kategorierna skall bedémas av en legitimerad lidkare vid blodinsamlingscentralen.

2. Tillfilligt olampliga
Oléimplig som givare under ett ir
e Abort

o Graviditet (efter nedkomst)

Anmirkning: Det kan finnas ytterligare orsaker till att en potentiell givare bedéms som tillfalligt
olimplig av hidnsyn till givarens egen hilsa. Beslutet om hur lang tid en potentiell
givare dr tillfilligt oldmplig fattas av  legitimerad likare pa
blodinsamlingscentralen.
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BILAGA S

Gemensamma kriterier for nir en person inte fir limna blod eller plasma

(av hénsyn till mottagaren)

Permanent oléimplig

Potentiella givare som har eller har haft nagon av féljande sjukdomar bér forklaras vara permanent olimpliga som
blod- eller plasmagivare for att skydda potentiella mottagare.

¢ Autoimmuna sjukdomar
o Infektionssjukdomar - personer som har eller har haft

Babesioses

Undulantfeber

Creutzfeldt-Jacobs sjukdom (CJD) (person i vars slikt sjukdomen har funnits)
Hepatit B (HBsAg positiv)

Hepatit C

Hepatit, smittsam (okénd sjukdomsorsak)
hiv/aids

HTLV I/l

Lepra

Kala Azar (leishmaniasis)

Q-feber

Syfilis

Trypanosoma (Chagas sjukdom)

Maligna sjukdomar

Alkoholism, kronisk

Transplantat av hornhinna/dura mater, mottagare

Intravendst narkotikamissbruk

Min som har sexuellt umgénge med andra min

Personer som far hormon av ménskligt ursprung, (t.ex. tillvixthormon), som paverkar hypofysen
Prostituerade (min och kvinnor)

Tillfilligt oldmpliga

2.1
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Potentiella blodgivare som har nagon av foljande sjukdomar bor forklaras vara tillfalligt
olampliga som blod- eller plasmagivare. Det beror pa d&kommans art hur linge den potentiella
blodgivaren inte kan ldmna blod eller plasma.

Oliimplig som givare under tre ar
Tuberkolos (efter tillfrisknande)

Olimplig som givare under ett ar

Oavsiktlig exponering for blod eller instrument som kontaminerats av blod

Akupunktur, som inte har utforts av legitimerad ldkare

Personen har mottagit blod

Body piercing

Lakemedelsallergi efter senaste exponering

Tatuering

Toxoplasmos (efter tillfrisknande)

Personer som har haft sexuellt umginge med en person som &r smittad med eller 16per 6kad risk
att smittas med hepatit B, hepatit C, hiv.
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23 OlLimplig som givare i sex manader
e Mononukleos (efter tillfrisknande)
Operativt ingrepp, storre

24 Oldmplig som givare i fyra veckor
e Person som har vaccinerats med levande viralt vaccin

2.5 Olimplig som givare i 48 timmar
¢ Person som har vaccinerats med détt/inaktiverat viralt/bakteriellt vaccin och vaccin som avser
Rickettsia
Person som har vaccinerats (desensibilisering)
Person som har vaccinerats mot rabies (forebyggande administrering)

2.6 Oléimplig som givare (varierande tidsperiod)
Hepatit A

Malaria (giller inte vid plasmaferes)
Ordinerad medicinering

Tropiska sjukdomar (6vriga)

Anmiirkning: Det kan finnas ytterligare orsaker till att en potentiell givare bedoms som tillfalligt olamplig av
hinsyn till givarens egen hilsa. Beslutet om hur lang tid en potentiell givare &r tillfélligt olimplig
fattas av legitimerad ldkare pa blodinsamlingscentralen.



BILAGA 6

Gemensamma volymer och tidsintervaller fér donation av helblod och plasma

Helblod
Maximal volym per blodgivning 500 ml
sammanhingande 12-manaders perioder 3 liter
Kortaste tidsintervall mellan blodgivningar ' 8 veckor
Maximalt antal blodgivningar per 12-méanaders period 6 (mén)
: 4 (kvinnor)

(3, kvinnor fére menopausen)

Automatisk plasmaferes

Maximal volym per plasmagivning Givarens Tappad Vikt Volym
(exklusive antikoagulans)
50 - 67 kg 625 ml
68 - 79 kg 750 ml
80 kg > 800 m]
Kortaste tidsintervall mellan plasmagivningar 72 timmar
Maximalt antal donationer per sjudagarsperiod 2



BILAGA 7

Gemensamma testkrav for alla blodprover for bade helblod och plasma

For alla blod- och plasmagivningar
Antikroppar mot hepatit C virus Anti-HCV
Antikroppar mot humant immunbristvirus 1 Anti-hiv 1
Antikroppar mot humant immunbristvirus 2 Anti-hiv 2

Ytantigen hepatit B HBsAg

Ytterligare

For alla, forutom plasmaferes som iir avsedd endast for fraktionering.
Grupp enligt ABO-systemet
Typ enligt Rh-systemet

Malaria for personer som reser till endemismittade
omraden

Treponema pallidum (syfilis)



BILAGA 8

Gemensam metod for tolkning av de positiva resultaten vid screening med tanke pa klinisk
anvindning av donationen och positiva resultat vid kompletterande/bekriiftande prover for
faststiillande av om personen kan godkinnas som givare

blodprov

1 x screeningtest

screeningtest
reaktivt/oklart

negativt givaren och donationen godkind

samma provseric upprepas 2 ganger

]

screeningtest

\'4

enheten/
givaren
godkind

screeningtest
+ +

screeningtest
+ ?

screeningtest
+/7-

gallra bort enheten

samma prover av anti-hiv-EIA av en anna

n tillverkare testas 2 ganger

[ alla prover negativa

V
givaren godkand |

Om provel ar posilivi
saknas, skall inréttningen som
behandlat plasman informeras om
tidigare donationer inom 7 dagar

\

—

ett av proverna ol

Klart eller positivt

OKTart cIler

[ allaprover negativa

| givaren godkédnd

2: a blodprovet

olika scrceningtester _]

prover positivt

[godkinns inte/inlormera givaren

1

S¢ ovan

2%y

\

oklar

|godkanns inte/infor

mera givaren

V

fortsatt utredning




FINANSIERINGSOVERSIKT

FORSLAG TILL RADETS REKOMMENDATION OM BLOD- OCH
PLASMAGIVARES LAMPLIGHET OCH SCREENING AV DONERAT BLOD I
EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Forslaget till utkast till rddets rekommendation om blod- och plasmagivares lamplighet och
screening av donerat blod i Europeiska gemenskapen péverkar inte finansiellt den operativa
budgeten och ger inte upphov till utgifter for personal eller administration.



KONSEKVENSANALYS
FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR KONKURRENSKRAFT OCH
SYSSELSATTNING

FORSLAG TILL RADETS REKOMMENDATION OM BLOD- OCH
PLASMAGIVARES LAMPLIGHET OCH SCREENING AV DONERAT BLOD |
EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Forslag till radets rekommendation om blod- och plasmagivares lamplighet och screening av
donerat blod i Europeiska gemenskapen paverkar inte konkurrenskraft och sysselsattning.
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