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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2006/ 17/EG
av den 8 februari 2006

om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG nir det giller vissa
tekniska krav for donation, tillvaratagande och kontroll av minskliga vivnader och celler

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, be-
arbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga
viavnader och celler (1), sdrskilt artikel 28 b, d, e, f och i, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2004/23[EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for donation, tillvaratagande och kontroll av
maénskliga vdvnader och celler avsedda for anviandning
pd minniskor samt av produkter som tillverkas av
manskliga vdvnader och celler och avsedda for anvind-
ning pd minniskor, i syfte att sikerstilla hog hilso-
skyddsniva f6r manniskor.

(2)  For att forhindra spridning av sjukdomar via ménskliga
vavnader och celler och for att garantera likvirdig kvali-
tets- och sdkerhetsnivd, anges i direktiv 2004/23[EG att
sirskilda tekniska krav bor faststillas for varje steg i
anvindningen av mdanskliga vivnader och celler.

(3)  Anvindningen av vdvnader och celler i minniskokroppen
innebir risk for 6verforing av sjukdomar och andra even-
tuella biverkningar hos mottagaren. Den risken kan
minskas genom noggrant urval av givare, kontroll av
varje donation och tillimpning av forfaranden for att
tillvarata vivnader och celler som foljer bestimmelser
och metoder som faststillts och uppdaterats mot bak-
grund av bdsta mojliga tillgdngliga vetenskapliga ron.
Dirfor bor alla vavnader och celler som anvinds i ge-
menskapen, inbegripet dem som anvinds som utgdngs-
material vid tillverkningen av likemedel, uppfylla de kva-
litets- och sikerhetskrav som faststills i det har direktivet.

(4 For konsceller beaktas i detta direktiv sirskilda kvalitets-
och sakerhetsaspekter pd grund av cellernas specifika an-
vindningsomraden.

(5)  Nar det giller donation av konsceller mellan partner som
har en intim fysisk relation 4r det berdttigat att kriva
mindre omfattande biologiska tester eftersom risken for
mottagaren i dessa fall anses mindre 4n vid donation fran
en tredje part. I syfte att minimera riskerna for korskon-
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taminering behovs biologiska tester av givaren endast i
de fall dd de donerade cellerna kommer att bearbetas,
odlas eller forvaras.

(6)  Detta direktiv grundar sig pd internationell erfarenhet
som inhdmtats via omfattande samrad, Europaradets rikt-
linjer for kvalitet och sikerhet for organ, vivnader och
celler, Europakonventionen om minskliga rittigheter, Eu-
roparddets konvention om skydd av minskliga rittigheter
och minsklig virdighet vid biologisk och medicinsk till-
ampning: konventionen om manskliga rittigheter och
biomedicin (Oviedo, 4.IV.1997) och tilliggsprotokollen
till denna samt rekommendationer frin Varldshilsoorga-
nisationen. Sirskilt nir det giller kompletterande biolo-
giska tester av givare frdn omrdden dir vissa sjukdomar
ar vanligt forekommande eller vars sexualpartner eller
forildrar kommer frén sddana omraden, bor medlemssta-
terna hinvisa till befintliga internationella vetenskapliga
rad. Direktivet dr forenligt med de grundliggande princi-
perna i Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna.

(7) De dtgirder som foreskrivs i detta direktiv dr forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrittats genom
direktiv 2004/23[EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser
som hdr anges:

a) konsceller: alla viavnader och celler som &r avsedda for assi-
sterad befruktning.

b) partnerdonation: donation av konsceller mellan en man och
en kvinna som intygar att de har en intim fysisk relation.

c) direkt anvandning: sddana forfaranden dir celler doneras och
anvinds utan att ha hanterats av en vdvnadsbank.

d) kvalitetssystem: den organisationsstruktur, de ansvarsomréiden,
forfaranden, processer och resurser som behovs for att
kunna tillimpa kvalitetsledning, dvs. alla aktiviteter som di-
rekt eller indirekt bidrar till kvalitet.
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e) standardrutiner: skrivna instruktioner som beskriver de olika
stegen i en specifik process inbegripet material och metoder
som skall anvindas samt den forvintade slutprodukten.

f) validering (eller kvalificering om det giller utrustning eller ut-
rymmen): faststillande av dokumenterade bevis som i hog
grad garanterar att en specifik process, standardrutiner, del
av utrustning eller utrymme konsekvent resulterar i en pro-
dukt som uppfyller de pa forhand faststillda specifikationerna
och kvalitetskraven; en process valideras for att utvirdera
systemets effektivitet i forhallande till avsett anvindningsom-
rade.

spdrbarhet: mojligheten att lokalisera och identifiera vavna-
den/cellen under varje steg fran tillvaratagande till bearbet-
ning, kontroll, forvaring och distribution till mottagaren eller
till kassation, dvs. mojligheten att identifiera givare och vav-
nadsinrittning, eller den tillverkningsanldggning som tar
emot, bearbetar eller forvarar vivnaden/cellerna, samt mojlig-
heten att identifiera mottagarna pa de vardinrittningar som
overfor vavnaden/cellerna till mottagaren; sparbarhet innebar
ocksd mojligheten att lokalisera och identifiera alla relevanta
uppgifter om produkter och material som kommer i kontakt
med dessa vivnader eller celler.

©Q

=

organisation for tillvaratagande: en vérdinrittning, avdelning pé
ett sjukhus eller annat organ som tillvaratar manskliga viv-
nader och celler, och som inte behover ha ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdind som véavnadsin-
rdttning.

Artikel 2
Krav for tillvaratagande av minskliga vivnader och celler

1. Med undantag av partnerdonation av konsceller for direkt
anvindning skall medlemsstaterna sikerstilla att tillvaratagandet
av manskliga vivnader och celler ackrediteras, utses, auktorise-
ras och beviljas tillstind for dndamalet forst nir kraven i styck-
ena 2-12 ir uppfyllda.

2. Tillvaratagande av minskliga vdvnader och celler skall ut-
foras av personer som fullgjort en utbildning som anvisats av
ett kliniskt team specialiserat pd de vidvnader och celler som
skall tillvaratas, eller av en vdvnadsinrittning som &r auktorise-
rad for tillvaratagande.

3. Vivnadsinrittningen eller organisationen for tillvarata-
gande skall ha skrivna avtal med den personal eller de kliniska
team som ansvarar for givarurvalet, sivida dessa inte ir an-
stillda av samma organisation eller inrittning, med angivande
av de forfarande som skall foljas i syfte att sikerstilla att de
urvalskriterier for givare som faststills i bilaga I uppfylls.

4. Viavnadsinrittningen eller organisationen for tillvarata-
gande skall ha skrivna avtal med den personal eller de kliniska
team som ansvarar for tillvaratagandet av vdvnader eller celler,
savida dessa inte 4r anstillda av samma organisation eller inratt-
ning, med angivande av vilken typ av vdvnader, celler och/eller
prover for tester som skall tillvaratas och vilka forfaranden som
skall foljas.

5. Det skall finnas standardrutiner for kontroll av

a) givarens identitet,

b) uppgifterna om givarens eller dennes familjs samtycke eller
tillstand,

¢) bedomningen av urvalskriterier for givare i enlighet med
artikel 3,

d) bedomningen av de laboratorietester som krévs for givare i
enlighet med artikel 4.

Det skall ocksé finnas standardrutiner som beskriver forfaran-
dena for tillvaratagande, forpackning, mirkning och transport
av vivnaderna och cellerna till vivnadsinrattningen, eller till det
kliniska team som ansvarar for anvdndningen om vivnaderna
och cellerna distribueras direkt, eller, om det giller vivnads-
eller cellprover, till laboratoriet fér provtagning, i Gverensstim-
melse med artikel 5 i detta direktiv.

6.  Tillvaratagandet skall utforas i limpliga anldggningar enligt
forfaranden som minimerar att de tillvaratagna vivnaderna eller
cellerna kontamineras med bakterier eller annat, i enlighet med
artikel 5.

7. Material och utrustning for tillvaratagande skall uppfylla
de normer och specifikationer som faststills i avsnitt 1.3 i
bilaga IV, och med tillborlig hdnsyn till relevanta nationella
och internationella bestimmelser, normer och riktlinjer for ste-
rilisering av likemedel och medicintekniska produkter. Godkind
steril utrustning skall anvindas for tillvaratagande av vdvnader
och celler.

8.  Tillvaratagande av vavnader och celler frén levande givare
skall ske i en miljo som garanterar givarnas hilsa, sikerhet och
personliga integritet.

9. I forekommande fall skall det finnas nodvandig personal
och utrustning for rekonstruering av avlidna givares kroppar.
Sédan rekonstruktion skall genomf6ras effektivt och fullstindigt.

10.  Forfarandena for tillvaratagande av vdvnader och celler
skall utforas i enlighet med kraven i artikel 5.
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11.  Givaren och de donerade vivnaderna och cellerna skall
tilldelas en unik identifieringskod under tillvaratagandet eller vid
vavnadsinrattningen, s att givaren sikert kan identifieras och
allt donerat material spdras. De kodade uppgifterna skall foras in
i ett register som fors for detta dndamal.

12.  Dokumentationen om givaren skall bevaras i enlighet
med punkt 1.4 i bilaga IV.

Artikel 3
Urvalskriterier for givare av vivnader och celler

De behoriga myndigheterna skall se till att givare uppfyller de
urvalskriterier som faststalls i

a) bilaga I ndr det géller givare av vdvnader och celler, férutom
givare av konsceller,

b) bilaga III ndr det giller givare av konsceller.

Artikel 4
Obligatoriska laboratorietester for givare

1. De behoriga myndigheterna skall se till att

a) givare av vdvnader och celler, férutom givare av konsceller,
genomgdr de biologiska tester som faststdlls i punkt 1 i
bilaga II,

b) de tester som avses i a utfors i enlighet med de allminna
kraven i punkt 2 i bilaga IL

2. De behoriga myndigheterna skall se till att

a) givare av konsceller genomgér de biologiska tester som fast-
stills i punkterna 1, 2 och 3 i bilaga III,

b) de tester som avses i a ovan utfors i enlighet med de all-
miénna kraven i punkt 4 i bilaga IIL

Artikel 5

Forfaranden for donation och tillvaratagande av vivnader
och/eller celler samt mottagande pd vivnadsinrittningen

De behoriga myndigheterna skall se till att forfarandena for
donation och tillvaratagande av vdvnader och/eller celler samt
mottagandet av dessa pa viavnadsinrittningen uppfyller de krav
som faststalls i bilaga IV.

Artikel 6

Krav for direkt distribution av specifika vivnader och cel-
ler till mottagaren

De behoriga myndigheterna far ge tillstind till distribution av
specifika vavnader och celler direkt frdn platsen dir materialet
tillvaratagits till en vardinrittning fér omedelbar transplantation.

Artikel 7
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodvindiga for att folja detta direktiv se-
nast den 1 november 2006. De skall genast overlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hinvisning till detta direktiv eller tfoljas av en sidan hanvis-
ning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verldimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 8

Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 9

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 8 februari 2006.

Pd kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

URVALSKRITERIER FOR GIVARE AV VAVNADER OCH/ELLER CELLER (FORUTOM GIVARE AV

KONSCELLER) SOM AVSES I ARTIKEL 3 a

Urvalskriterierna for givare grundar sig pd en analys av riskerna med anvindningen av cellerna eller vavnaderna i fraga.
Indikatorer for dessa risker skall kartliggas genom fysisk undersokning, genomgéing av sjukdomshistoria och beteen-
demonster, biologiska tester, post mortem-undersokning (for avlidna givare) eller annan limplig utredning. Sévida inte
undantag kan rittfirdigas pa grundval av en dokumenterad riskbedomning godkind av den ansvariga person som avses i
artikel 17 i direktiv 2004/23[EG, skall givare uteslutas fran donation enligt foljande kriterier:

Avlidna givare
Allmanna kriterier for uteslutande

Okind dodsorsak sdvida inte obduktionen faststiller dodsorsaken efter tillvaratagandet och inga av de allménna
kriterier for uteslutande som faststills i det hér avsnittet géller.

Tidigare forekomst av sjukdom av okédnt ursprung.

Pagdende eller tidigare forekomst av malign sjukdom, forutom primér basalcellscancer, lokalt begransad cancer i
livmoderhalsen och ndgra typer av primartumorer i centrala nervsystemet, vilka mdste utvirderas enligt veten-
skapliga bevis. Givare med maligna sjukdomar kan utvirderas och Gvervigas for hornhinnedonation, forutom
givare med retinoblastom, hematologisk neoplasm eller maligna tumorer i 6gonglobens framre del.

Risk for overforing av sjukdomar som orsakas av prioner, bla. i foljande fall:

a) Personer som fatt diagnosen Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller som
har icke-iatrogen Creutzfeldt-Jakobs sjukdom i slikten.

b) Personer som drabbats av snabbt tilltagande demens eller degenerativa neurologiska sjukdomar, av kint eller
okant ursprung.

) Personer som mottagit hormoner frin miénniskans hypofys (t.ex. tillvixthormoner), personer som mottagit
transplantat av hornhinna, sklera eller dura mater, samt personer som genomgétt odokumenterade neuroki-
rurgiska ingrepp (ddr dura mater kan ha anvints).

For variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom kan ytterligare forsiktighetsatgirder behova vidtas.

Systemisk infektion som inte 4r kontrollerad vid tiden for donation, sdsom bakteriesjukdomar, systemiska virus-,
svamp- eller parasitinfektioner eller svar lokal infektion i de vdvnader eller celler som skall doneras. Givare med
bakteriell septikemi kan utvirderas och eventuellt komma i friga for dgondonation forutsatt att hornhinnan
forvaras i organkultur sd att det blir mojligt att spara eventuell bakteriell kontaminering av vdvnaden.

Tidigare forekomst av eller Kliniska resultat eller laboratorietest som pévisar hiv-infektion, akut eller kronisk
hepatit B (utom f6r personer med dokumenterad immunstatus), hepatit C och HTLV I/II, samt risk for overforing
av eller bevis pé riskfaktorer for dessa infektioner.

Tidigare forekomst av kronisk, systemisk, autoimmun sjukdom som kan inverka skadligt pd kvaliteten pd de
vavnader som skall tillvaratas.

Indikationer pa att testresultaten for givarens blodprover kan vara ogiltiga pd grund av

a) hemodilution, i enlighet med specifikationerna i avsnitt 2 i bilaga Il i de fall det inte finns ndgot prov taget
fore transfusionen, eller

b) behandling med immunosuppressiva medel.
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1.1.9 Bevis pa andra riskfaktorer for overforbara sjukdomar pd grundval av en riskbedomning, med beaktande av
givarens resvanor och riskexponering samt lokal forekomst av infektionssjukdomar.

1.1.10 Forekomst pd givarens kropp av fysiska tecken som tyder pa en risk for overforbara sjukdomar, enligt punkt
1.2.3 i bilaga IV.

1.1.11 Intagande av eller exponering for ett dmne (t.ex. cyanid, bly, koppar, guld) som kan overforas till mottagaren i
sddan omfattning att dennes hilsa utsitts for risker.

1.1.12 Personer som nyligen vaccinerats med levande, forsvagat virus, dir det anses finnas en risk for 6verforing av
viruset.

1.1.13 Personer som genomgdtt xenotransplantationer.

1.2 Tillaggskriterier for uteslutande ndr det galler avlidna givare som dr barn

1.2.1 Barn som fotts av en hiv-infekterad kvinna eller som uppfyller nigot av kriterierna for uteslutande i avsnitt 1.1
skall uteslutas som givare tills risken for overforing av infektion slutgiltigt kan avfirdas.

a) Barn yngre 4n 18 manader som fotts av en kvinna med hiv, hepatit B, hepatit C eller HTLV eller med risk att
smittas med dessa infektioner, och som ammats av sin mor under de senaste tolv manaderna kan inte komma
i friga som givare oavsett resultaten av de analytiska testerna.

b) Barn till kvinna med hiv, hepatit B, hepatit C eller HTLV eller med risk att smittas med dessa infektioner, som
inte ammats av sin mor de senaste tolv manaderna och for vilka man inte kan pévisa hiv, hepatit B, hepatit C
eller HTLV vid analytiska tester, likarundersokningar eller genomgéng av sjukjournaler, kan godtas som
givare.

2. Levande givare
2.1 Autologa levande givare

2.1.1 Om de urtagna vdvnaderna och cellerna skall forvaras eller odlas skall samma minimikrav for biologiska tester
uppfyllas som for en allogen levande givare. Positiva testresultat betyder inte nodvindigtvis forbud att forvara,
bearbeta eller reimplantera vdvnaderna, cellerna eller de hdrledda produkterna, forutsatt att det finns lampliga
separata forvaringsmojligheter som sakerstdller att det inte finns ndgon risk for korskontaminering med andra
transplantat, kontaminering med frimmande agens eller forvixling.

22 Allogena levande givare

2.2.1  Allogena levande givare skall valjas pd grundval av uppgifter om deras hilsa och sjukdomshistoria som inhamtas
genom frageformuldr och intervju med kvalificerad och utbildad hilso-[sjukvardspersonal, i enlighet med punkt
2.2.2. Denna bedomning skall omfatta relevanta faktorer som kan bidra till att identifiera och utesluta personer
vars donation kan utgéra en halsorisk for andra, tex. genom eventuell 6verforing av sjukdomar, eller for dem
sjilva. Oavsett typ av donation fir insamlingsprocessen inte inverka pd eller dventyra givarens hilsa eller vérd.
Nar det géller donation av blod frin navelstringen eller av fosterhinnan giller detta bidde modern och barnet.

2.2.2  Urvalskriterierna for allogena levande givare skall faststdllas och dokumenteras av vivnadsinrittningen (och av
transplantationsldkaren vid direkt distribution till mottagaren), och vara grundade pa den vivnad eller de celler
som skall doneras, givarens fysiska status, sjukdomshistoria och beteendemonster, samt pé resultat fran kliniska
undersokningar och laboratorietester som ror givarens hilsa.

2.2.3  Samma kriterier for uteslutande skall tillimpas som for avlidna givare med undantag for punkt 1.1.1. Beroende
pa vdvnaden eller cellerna som skall doneras kan andra sirskilda kriterier for uteslutande behovas, t.ex.

a) graviditet (utom ndr det géller donation av blodceller fran navelstringen, fosterhinnan och syskondonation av
hematopoietiska progenitorceller),

b) amning,

¢) risken for overforing av arftliga sjukdomar ndr det giller donation av hematopoietiska progenitorceller.
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BILAGA 11

OBLIGATORISKA LABORATORIETESTER FOR GIVARE (UTOM GIVARE AV KONSCELLER) SOM AVSES I

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

2.2

23

ARTIKEL 4.1
Obligatoriska laboratorietester for givare

Som minimikrav skall foljande biologiska tester goras pd alla givare:

Hiv 1 och 2 Anti hiv 1,2
Hepatit B HBsAg
Anti-HBc
Hepatit C Anti-HCV-Ab
Syfilis se 1.4 nedan

Testning med avseende pd antikroppar mot HTLV I skall géras pa givare som lever i eller kommer frin hogrisk-
omrédden eller vars sexualpartner eller forildrar kommer fran dessa omraden.

Om anti-HBc-testet dr positivt och HBsAg ar negativt dr det nodvandigt med fler utredningar med en riskbedémning
for att faststilla om donationer fran givaren dr lampliga for klinisk anvindning.

En validerad kontrollalgoritm skall tillimpas for att utesluta forekomst av aktiv infektion med Treponema pallidum.
Efter ett icke-reaktivt test, specifikt eller icke-specifikt, fir vidvnaderna och cellerna frislippas. Om ett icke-specifikt
test anvands ar ett reaktivt resultat inte ndgot hinder for tillvaratagande eller frislippning forutsatt att ett specifikt
bekriftande treponematest ar icke-reaktivt. For en givare vars prov ar positivt i ett specifikt treponematest kravs en
grundlig riskbedomning for att faststilla om givaren 4r lamplig i kliniska sammanhang.

Under vissa omstindigheter kan ytterligare tester krdvas beroende pd givarens bakgrund och pd de donerade
vdvnadernas eller cellernas egenskaper (t.ex. RhD, HLA, malaria, CMV, toxoplasmos, EBV, Trypanosoma cruzi).

For autologa givare skall punkt 2.1.1 i bilaga I gilla.

Allminna krav vid bestimning av biologiska markorer

Testerna skall utforas av ett kvalificerat laboratorium som godkints som provningscenter av den behoriga myndig-
heten i medlemsstaten och med anvindande av CE-mirkt provningsutrustning dar det ar tillimpligt. De test som
anvinds skall vara validerade for dandamalet i enlighet med aktuella vetenskapliga ron.

Biologiska tester skall goras pd givarens serum eller plasma men inte pd andra vitskor eller sekret sisom kammar-
vatten eller glaskropp, sdvida det inte finns sirskilda kliniska skdl och om det sker med ett test som 4r validerat for
vitskan i friga.

Om en potentiell givare forlorat blod och nyligen tagit emot blod, blodkomponenter, kolloider eller kristalloider kan
blodprovet vara ogiltigt pd grund av hemodilution. En algoritm skall tillimpas for att bedéma graden av hemo-
dilution under foljande omstindigheter:

a) blodprov frin levande givare: om blod, blodkomponenter och/eller kolloider getts under de sista 48 timmarna
fore provtagningen eller om kristalloider getts den sista timmen fore provtagningen.

b) blodprov fran avliden givare: om blod, blodkomponenter och/eller kolloider getts under de sista 48 timmarna
fore doden eller om kristalloider getts den sista timmen fore doden.

Vivnadsinrattningar far ta emot vivnader och celler frn givare med plasmadilution pd mer 4n 50 % endast om de
anvinder analysmetoder som validerats for sidan plasma eller om det finns ett prov taget fore transfusionen.



L 38/46

Europeiska unionens officiella tidning

9.2.2006

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

Nir det giller avlidna givare skall blodprover ha tagits strax fore doden eller, nir detta inte var mojligt, skall
proverna tas sd snart som mojligt och i vilket fall som helst inom 24 timmar efter doden.

a) Nar det giller levande givare (forutom allogena givare av stamceller frin benmarg eller perifert blod av praktiska
skal) skall blodproverna tas i samband med donationen eller, ndr detta inte dr mojligt, inom sju dagar efter
donationen (det s.k. donationsprovet).

b) I de fall dd vdvnader och celler fran allogena levande givare kan langtidsforvaras krdvs en upprepad kontroll efter
180 dagar. Under dessa omstindigheter kan donationsprovet tas upp till 30 dagar fore och sju dagar efter
donationen.

¢) Om vivnader och celler frin allogena levande givare inte kan langtidsforvaras, och upprepad provtagning alltsd
inte 4r mojlig, giller punkt 2.5 a ovan.

Om donationsprovet som avses i 2.5 a ovan frdn en levande givare (forutom givare av stamceller frdn benmirg eller
perifert blod) ven testas med avseende pd hiv, HBV och HCV med hjilp av amplifiering av nukleinsyra (NAT) krévs
inga ytterligare blodprovsanalyser. Dessa behovs inte heller nir bearbetningen omfattar en inaktiveringsfas som
validerats for virusen i friga.

Nar det giller insamling av stamceller frin benmarg eller perifert blod skall blodprover for analys tas inom 30 dagar
fore donationen.

Nar det giller nyfodda givare fir biologiska tester pd givaren utforas pd modern sd att barnet inte utsitts for
medicinskt onddiga ingrepp.
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BILAGA 11

URVALSKRITERIER OCH OBLIGATORISKA LABORATORIETEST FOR GIVARE AV KONSCELLER SOM

2.1

2.2

23

2.4

2.5

2.6

3.1

3.2

33

AVSES I ARTIKEL 3 b OCH ARTIKEL 4.2
Partnerdonation for direkt anvindning

Urvalskriterier for och laboratorietester av givare behover inte tillimpas nir det giller partnerdonation av konsceller
for direkt anvindning.

Partnerdonation (icke direkt anvindning)

Konsceller som bearbetas och/eller forvaras samt konsceller som kommer att utvecklas till embryon som fryses ned
skall uppfylla foljande kriterier:

Den ldkare som ér ansvarig for givaren skall pa grundval av patientens sjukdomshistoria och de terapeutiska
indikationerna klarldgga och dokumentera skilen fér donationen samt om den ir siker for mottagaren och for
eventuella barn som kan komma att fodas.

Foljande biologiska test skall utforas for att bedoma risken for korskontaminering:

Hiv 1 och 2 Anti-hiv 1,2

Hepatit B HBsAg
Anti-HBc

Hepatit C Anti-HCV-Ab

Nir det giller sperma som bearbetas for intrauterin insemination och som inte skall forvaras, och om vivnadsinritt-
ningen kan visa att risken for korskontaminering och exponering av personalen har minimerats genom anvindandet
av validerade processer, behover biologisk testning inte krévas.

I de fall da testresultaten for hiv 1 och 2, hepatit B eller hepatit C ér positiva eller inte finns, eller dd man vet att
givaren kan utgéra en infektionsrisk, skall det finnas ett system for separat forvaring.

Testning med avseende pd antikroppar mot HTLV I skall goras pd givare som lever i eller kommer fran hogrisk-
omréden eller vars sexualpartner eller forildrar kommer frdn dessa omraden.

Under vissa omstindigheter kan ytterligare tester kridvas beroende pé givarens resvanor och riskexponering och pa de
donerade vivnadernas eller cellernas egenskaper (t.ex. RhD, malaria, CMV, T. cruzi).

Positiva resultat beh6ver inte nddvindigtvis utgora ett hinder for partnerdonation i enlighet med nationella be-
staimmelser.

Donation frén annan person in partner

Konsceller som inte anvinds for partnerdonation skall uppfylla foljande kriterier:

Givare skall viljas pa grundval av uppgifter om alder, hilsa och sjukdomshistoria som inhdmtas genom fragefor-
muldr och intervju med kvalificerad och utbildad hilso-[sjukvirdspersonal. Denna beddmning skall omfatta relevanta
faktorer som kan bidra till att identifiera och utesluta personer vars donation kan utgéra en halsorisk for andra, som
eventuell overforing av sjukdomar (t.ex. sexuellt overforbara sjukdomar), eller for dem sjilva (t.ex. superovulation,
nedsovning eller andra risker i samband med att dgg tillvaratas, eller psykologiska foljder for givaren).

Givaren skall uppvisa negativa testresultat pd serum- eller plasmaprov med avseende pd hiv 1 och 2, HCV, HBV och
syfilis, testade i enlighet med punkt 1.1 i bilaga II, och urinprov frdn spermadonatorer skall dessutom testas med
hjalp av amplifiering av nukleinsyra (NAT) och visa negativt resultat for klamydia.

Testning med avseende pa antikroppar mot HTLV I skall goras pd givare som lever i eller kommer fran hogrisk-
omraden eller vars sexualpartner eller fordldrar kommer frdn dessa omrdden.
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3.4

3.5

3.6

4.2

4.3

Under vissa omstindigheter kan ytterligare tester krdvas beroende péd givarens bakgrund och pd de donerade
vivnadernas eller cellernas egenskaper (t.ex. RhD, malaria, CMV, T. cruzi).

For autologa givare skall punkt 2.1.1 i bilaga I gilla.

Efter att samtycke erhdllits skall det goras en genetisk screening for sddana autosomala recessiva gener som enligt
internationella vetenskapliga bevis 4r vanliga i den etniska grupp givaren tillhor, samt en bedomning av risken for
overforing av arftliga sjukdomar som 4r kidnda i familjen. Fullstindig information skall limnas i enlighet med
gillande bestimmelser i medlemsstaterna. Fullstindiga uppgifter om ddrmed sammanhingande risker och om de
dtgdrder som vidtagits for att minska dessa skall meddelas till och tydligt forklaras for mottagaren.

Allminna krav vid bestimning av biologiska markorer

Testerna skall utforas i enlighet med bilaga II, punkterna 2.1 och 2.2.
Blodprover skall tas i samband med donationen.

Spermadonationer frdn annan person 4n partner kommer att héllas i karantdn i minst 180 dagar och skall sedan
testas igen. Om donationsprovet dessutom testas med avseende pa hiv, HBV och HCV med hjilp av amplifiering av
nukleinsyra (NAT) krdvs inga ytterligare blodprovsanalyser. Dessa behovs inte heller nir bearbetningen omfattar en
inaktiveringsfas som validerats for virusen i frdga.
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BILAGA IV

FORFARANDEN FOR DONATION OCH TILLVARATAGANDE AV VAVNADER OCH/ELLER CELLER SAMT

1.2

1.2.1

1.2.2

1.23

1.2.4

1.3

MOTTAGANDE PA VAVNADSINRATTNINGEN SOM AVSES I ARTIKEL 5

Forfaranden for donation och tillvaratagande

Samtycke och identifiering av givaren

Innan vivnader och celler tillvaratas méste en behorig person bekrifta och registrera

a) att samtycke for tillvaratagande erhllits i enlighet med artikel 13 i direktiv 2004/23[EG, och
b) hur och av vem givaren har identifierats pé ett tillforlitligt satt.

Nir det giller levande givare skall den hilso- och sjukvirdspersonal som ar ansvarig for att inhdmta information
om givarens hilsohistoria se till att givaren

a) har forstdtt den information som limnats,
b) har haft mojlighet att stilla frdgor och att dessa besvarats pa ett tillfredsstillande sitt,

) pa heder och samvete forsikrar att all information som han eller hon limnat 4r sanningsenlig.

Utvirdering av givare (detta avsnitt galler inte partnerdonation av konsceller eller autologa givare)

En behorig person skall samla in och registrera relevanta uppgifter om givarens hilsotillstdnd och beteendeméns-
ter i enlighet med kraven i avsnitt 1.4.

For att erhélla rdtt upplysningar skall olika relevanta killor utnyttjas, dtminstone en intervju med givaren nér det
giller levande givare, och nir det 4r tillimpligt, dven foljande:

a) Givarens medicinska journal.

b) Intervju med en person som kinde givaren vil nar det gller avlidna givare.
¢) Intervju med behandlande likare.

d) Intervju med husldkaren.

€) Obduktionsprotokoll.

Nar det giller avlidna givare och, om det anses nddvindigt, dven levande givare skall dessutom en fysisk
undersokning av kroppen goras for att uppticka eventuella fynd som i sig ar tillrdckliga for att utesluta givaren
eller som maste bedomas med hénsyn till givarens sjukdomshistoria och personliga bakgrund.

Givarens fullstindiga journal skall granskas och bedomas med avseende pa givarens lamplighet samt undertecknas
av kvalificerad hilso- och sjukvérdspersonal.

Forfaranden for att ta tillvara vavnader och celler

Forfarandena for tillvaratagande skall vara avpassade for typen av givare och typen av vivnader och celler som
doneras. Det skall finnas rutiner till skydd for levande givares sikerhet.

Forfarandena for tillvaratagande skall bevara de egenskaper hos cellerna och vivnaderna som ér nodvindiga for
den slutliga kliniska anvindningen och samtidigt minimera risken for mikrobiologisk kontamination under
forloppet, i synnerhet om vdvnaderna och cellerna inte kan steriliseras efterét.

Nir det giller avlidna givare skall tilltradet till operationsomradet begrinsas. Ett lokalt sterilt omrdde med sterila
dukar skall anvindas. Den personal som utfor tillvaratagandet skall vara lampligt klidd for typen av tillvarata-
gande. Detta innebar vanligtvis att de skall vara desinficerade, vara kladda i sterila klader och bira sterila
handskar, ansiktsvisir och skyddsmask.
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1.3.4 Nir det giller avlidna givare skall platsen for tillvaratagande anges och tidsintervallet mellan det att doden
intriffar och tillvaratagandet skall specificeras, for att sakerstilla att de nodvandiga biologiska och/eller fysiska
egenskaperna hos vavnaderna eller cellerna bevaras.

1.3.5  Nr tillvaratagandet av vdavnader och celler 4r avslutat skall den avlidna givarens kropp rekonstrueras sa att den dr
sd lik det ursprungliga anatomiska skicket som mojligt.

1.3.6  Alla avvikande hidndelser som intriffar under tillvaratagandet och som har eller kan ha skadat en levande givare
samt resultatet av de undersokningar som gjorts for att faststdlla orsaken skall registreras och granskas.

1.3.7  Det skall finnas riktlinjer och forfaranden som minimerar risken for kontamination av vivnaderna eller cellerna
genom personal som kan vara infekterade med Gverforbara sjukdomar.

1.3.8  Steril utrustning skall anvandas for tillvaratagande av vdvnader och celler. Utrustningen skall vara av god kvalitet
och vara validerad eller sirskilt certifierad for tillvaratagande av vdvnader och celler och den skall underhallas
regelbundet.

1.3.9  Om flergangsinstrument mdste anvindas skall det finnas ett validerat forfarande for rengéring och sterilisering for
att avldgsna smittodmnen.

1.3.10 Dir det dr mojligt skall endas CE-mirkta medicintekniska produkter anvindas och all berord personal skall ha
genomgétt adekvat utbildning for hur sdana produkter anvinds.

1.4 Dokumentation om givaren

1.4.1 For varje givare skall det finnas en journal med

a) givarens personuppgifter (fornamn, efternamn och fodelsedatum — nér det giller mor och barn anges moderns
namn och fodelsedatum och barnets fodelsedatum och eventuellt namn),

b) uppgifter om élder, kon, sjukdomshistoria och beteendemonster (uppgifterna skall vara tillrackliga s att man i
forekommande fall skall kunna besluta om uteslutande enligt kriterierna),

¢) resultatet av eventuell kroppsundersokning,

d) algoritm f6r hemodilution i forekommande fall,

¢) ifylld blankett for samtycke/tillstind i tillimpliga fall,

f) kliniska uppgifter, resultat frén laboratorietester och andra genomforda tester,

g) protokoll frén obduktion om en sidan gjorts (for vivnader och celler som inte kan forvaras lingre perioder
skall en prelimindr muntlig obduktionsrapport registreras),

h) dokumentation om givarens limplighet for den utvalda mottagaren nar det giller givare av hematopoietiska
progenitorceller. Fér donationer ddr mottagare och givare inte ar slakt, dd organisationen som &r ansvarig for
tillvaratagandet har begrinsad tillgdng till uppgifter om mottagaren, skall transplantationsorganisationen fa
uppgifter om givaren som kan bekrifta dennes limplighet.

1.4.2  Den organisation som utfor tillvaratagandet skall uppritta en tillvarataganderapport som vidarebefordras till
vavnadsinrittningen. Denna rapport skall minst innehélla

a) identifiering av samt namn och adress pd den vdvnadsinrittning som skall ta emot cellernafvivnaderna,
b) givarnas personuppgifter (samt hur och av vem de har identifierats),

¢) beskrivning och identifiering av tillvaratagna vavnader och celler (inklusive prover for tester),

d) personuppgifter for den som ar ansvarig for tillvaratagandet, samt dennes underskrift

e) datum, tidpunkt (i forekommande fall start- och sluttid) och plats for tillvaratagande samt anvinda metoder
(standardrutiner), samt eventuella incidenter; vid behov miljéforhéllanden i tillvaratagandelokalen (beskrivning
av den fysiska platsen for tillvaratagandet),



9.2.2006 Europeiska unionens officiella tidning L 38/51

f) forhallanden for forvaring av kroppen nir det giller avlidna givare: kylning (eller inte), vid vilken tidpunkt
kylningen inleddes och avslutades,

g) ID-kod eller partinummer for de reagens och bararlosningar som anvints.

Rapporten skall om mojligt ocksd innehalla datum och tidpunkt for dodsfallet.

Nir sperma samlas in i hemmet skall detta anges i tillvarataganderapporten, som endast skall innehilla
a) namn och adress pd den vdvnadsinrittning som skall ta emot cellernafvivnaderna,

b) givarens personuppgifter.

Uppgifter om datum och tid for tillvaratagande kan ocksd inforas, dir det dr mojligt.

1.4.3  Alla register skall vara tydliga och lasbara, skyddas frdn obehoriga dndringar och bevaras ldttillgingligt i denna
form under hela den angivna bevarandeperioden i enlighet med dataskyddslagstiftningen.

1.4.4 De givarregister som krivs for full spirbarhet skall bevaras minst 30 &r efter klinisk anvindning eller utgdngs-
datum i ett limpligt arkiv som &r godkint av den behoriga myndigheten.

1.5 Forpackning

1.5.1  Alla tillvaratagna vivnader och celler skall forpackas pd ett sitt som minimerar risken for kontamination samt
forvaras vid en temperatur som bevarar de nodvindiga egenskaperna och biologiska funktionerna hos cellerna
och vdvnaderna. Forpackningen skall ocksa forhindra kontaminering av dem som ansvarar for forpackningen och
transporten av vivnaderna och cellerna.

1.5.2 De forpackade cellerna och vdvnaderna skall transporteras i en behéllare som dr limpad for transport av
biologiskt material och som bevarar sikerheten och kvaliteten pd vdvnaderna eller cellerna.

1.5.3  Eventuella vavnader eller blodprover som bifogas for tester skall noga markas sa att givaren sikert kan identifieras

och markningen skall dessutom ange tidpunkt och plats for provtagningen.

1.6 Markning av tillvaratagna vivnader och celler

Alla forpackningar med vdvnader och celler skall mirkas i samband med tillvaratagandet. Primarforpackningen
skall ange identifiering av eller kod for donationen och typ av vdvnader eller celler. Om férpackningens storlek
tilliter det mdste dven foljande uppgifter anges:

a) Datum (och om mojligt tidpunkt) for donation.

b) Riskbeteckningar.

) Typ av tillsatser (om anvinda).

d) For autologa donationer skall behdllaren mirkas med angivelsen "endast for autolog anvindning”.

€) For riktade donationer skall markningen ange den avsedda mottagaren.

Om ndgon av uppgifterna i a till e ovan inte kan anges pa primarforpackningens mérkning maste de anges pé en

sarskild foljesedel som skall medfélja primarforpackningen.

1.7 Madrkning av transportbehdllaren

Vid transport av vivnader och celler via ett mellanled skall varje transportbehillare markas med minst foljande:
a) VAVNADER OCH CELLER och HANTERAS VARSAMT.

b) Adress och telefonnummer till den inrdttning varifrdn forsindelsen transporteras och kontaktperson vid
eventuella problem.

¢) Adress och telefonnummer till den mottagande vivnadsinrittningen och namnet pa den person som ar
ansvarig for mottagandet.
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d) Datum och tid da transporten paborjades.
¢) Angivande av de transportvillkor som ar relevanta for kvaliteten och sikerheten pé vivnaderna och cellerna.
f) For alla cellprodukter skall foljande tilliggas: FAR EJ BESTRALAS.

g) Nar det 4r kint att en produkt dr positiv med avseende pd en relevant markor for infektionssjukdom skall
BIOLOGISK RISK tilliggas.

h) Nér det giller autologa givare skall foljande tilliggas: ENDAST FOR AUTOLOG ANVANDNING.

i) Specifikationer av forvaringsvillkor (t.ex. FAR EJ FRYSAS).

2. Mottagande av vivnader och celler vid vivnadsinrittningen

2.1 Nar vavnaderna eller cellerna ankommer till vavnadsinrittningen skall de dtfoljas av ett dokument som intygar att
partiet, transportforhallandena, forpackningen, markningen, foljedokumenten och bifogade prover uppfyller kra-
ven i detta direktiv och i den mottagande vavnadsinrittningens specifikationer.

2.2 Varje inrittning skall forsikra att de mottagna vivnaderna och cellerna hélls i karantdn till dess att de och
foljedokumenten inspekterats eller det pd annat sdtt kontrollerats att de uppfyller kraven. Granskningen av
relevanta upplysningar om givare och tillvaratagande samt godkinnandet av donationen skall utféras av en
behorig person som utsetts for detta.

2.3 Varje vdvnadsinrittning skall ha dokumenterade riktlinjer och specifikationer som alla forsindelser av vivnader
och celler, inbegripet prover, skall kontrolleras mot. De skall omfatta de tekniska kraven i denna bilaga och andra
kriterier som vadvnadsinrittningen anser nodvandiga for att uppritthélla godtagbar kvalitet. Vivnadsinrittningen
skall ha dokumenterade forfaranden for hantering och separering av partier som inte uppfyller kraven eller partier
vars testresultat inte dr fullstindiga, for att se till att det inte finns ndgon risk for kontaminering av andra
vivnader och celler som bearbetas, konserveras eller forvaras.

2.4 De uppgifter som skall registreras vid vivnadsinrattningen (forutom nér det géller givare av konsceller avsedda for
partnerdonation) inbegriper foljande:

a) Samtycke/tillstdnd samt angivande av de dndamédl som vdvnaderna och cellerna far anvindas for (dvs. antingen
terapeutiskt bruk eller forskning, eller bide terapeutiskt bruk och forskning) och eventuella specifika instruk-

tioner for kassation om vavnaden eller cellerna inte anvints for de syften for vilka samtycke limnats.

b) Alla foreskrivna journaler som giller tillvaratagandet och givarens bakgrund i enlighet med avsnittet om
dokumentation om givaren.

¢) Resultat fran ldkarundersokning, laboratorietester och ovriga tester (protokoll fran obduktion om en sddan har
gjorts i enlighet med avsnitt 1.2.2).

d) Nir det giller allogena givare skall en behorig och kompetent person granska den fullstindiga utvirderingen
av givaren mot urvalskriterierna och vederborligen dokumentera granskningen.

¢) For cellodlingar avsedda for autolog anvindning ar det ocksd nodvandigt att dokumentera mojligheten for
medicinska allergier hos mottagaren (t.ex. mot antibiotika).

2.5 For givare av konsceller avsedda for partnerdonation skall vivnadsinrittningen dokumentera foljande uppgifter:
a) Samtycke, samt angivande av de dndamdl som vivnaderna och cellerna fir anvindas for (t.ex. endast fortplant-
ning och/eller forskning) och eventuella specifika instruktioner for kassation om vavnaden eller cellerna inte

anvants for de syften for vilka samtycke limnats.

b) Givarens identitet och egenskaper: typ av givare, dlder, kon, dodsorsak och forekomst av riskfaktorer samt
dodsorsak ndr det ror sig om en avliden givare.

¢) Partnerns identitet.
d) Plats for tillvaratagande.

e) Vivnader och celler som tillvaratagits och relevanta egenskaper.




