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Genomfdrande av EG-direktivet om
kvalitet och sékerhet hos blod och
blodkomponenter

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utskottet proposition 2005/06:141 Genomfdrande
av EG-direktivet om kvalitet och sdkerhet hos blod och blodkomponenter.
Propositionen innehdller forslag som syftar till att genomfora Europaparla-
mentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststal-
lande av kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling, kontroll, framstall-
ning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om &ndring av direktiv 2001/83/EG.

Den nya lagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2006.

Ingen motion har véckts med anledning av propositionen, och utskottet
foreslar att riksdagen antar lagforslaget.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lag om blodsékerhet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om blodsékerhet. Darmed bi-
faller riksdagen proposition 2005/06:141.

Stockholm den 9 maj 2006

P& socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine Pals-
son (kd), Kristina Zakrisson (s), Cristina Husmark Pehrsson (m), Conny
Ohman (s), Lars U Granberg (s), Anne Marie Brodén (m), Marina Petters-
son (s), Christer Engelhardt (s), Jan Lindholm (mp), Martin Nilsson (s),
Jan Emanuel Johansson (s), Maud Ekendahl (m), Marita Aronson (fp),
Gunilla Wahlén (v), Gabriel Romanus (fp) och Lars-Ivar Ericson (c).
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Utskottets Gvervaganden

Genomfdrande av EG-direktivet om kvalitet
och sékerhet hos blod och blodkomponenter

Lag om blodséakerhet

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens lagforslag.

Propositionen

I propositionen foreslas en lag om blodsakerhet. Propositionen innehaller
forslag som syftar till att genomféra Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststallande av kvalitets- och
sékerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distri-
bution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av direktiv
2001/83/EG.

Den nya lagen foljer i huvudsak direktivets text och disposition. | propo-
sitionen foreslas att den nya lagen skall vara tillimplig pd insamling och
kontroll av blod och blodkomponenter avsedda att anvéndas vid transfu-
sion eller lakemedelstillverkning, samt pad framstallning (uppdelning av
blod i olika blodkomponenter), férvaring och distribution av blod och blod-
komponenter nar de &r avsedda att anvéndas vid transfusion. Lagen skall
inte vara tillamplig vid hantering av enbart blodstamceller efter att dessa
har utvunnits ur blodet och inte heller vid framstallning, férvaring och dis-
tribution av blod och blodkomponenter nér de &r avsedda att anvéndas
som ravara vid lakemedelstillverkning.

| propositionen foreslds att den eller de myndigheter som regeringen
bestammer skall besluta om tillstdnd till och villkor for verksamhet som
ror insamling, kontroll, framstallning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter. Den eller de ansvariga myndigheterna skall regel-
bundet inspektera och kontrollera den verksamhet som bedrivs med stod
av den nya lagen. Vidare foreslas att blodcentraler skall fora ett register
med uppgifter om den verksamhet som bedrivs vid blodcentralen, blodgi-
vare och gjorda kontroller av blod och blodkomponenter. Det foreslas
ocksa att Socialstyrelsen skall fora ett automatiserat register dver dem som
har tillstdnd att bedriva verksamhet som ror insamling, kontroll, framstall-
ning, forvaring och distribution av blod och blodkomponenter. Vidare
foreslas att den som ansoker om tillstdnd att bedriva blodverksamhet skall
betala ansokningsavgift. Den som har tillstand att bedriva blodverksamhet
skall &ven betala arsavgift. Den nya lagen innehaller bestammelser om



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

straffansvar. Bestimmelserna i lagen foreslas vara tillimpliga pa befintliga
blodcentraler omedelbart vid lagens ikrafttradande. Verksamheten skall
emellertid fa fortsatta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut. Lagen
foreslas trada i kraft den 1 juli 2006.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill inledningsvis papeka att propositionen bygger pa en Gverens-
kommelse mellan den socialdemokratiska regeringen och Vansterpartiet.

Lagforslaget innebar att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket fér
utékade ansvarsomraden. Nar det géller lagforslagets ekonomiska konse-
kvenser vill utskottet hanvisa till forslaget till tillaggsbudget for 2006
(prop. 2005/06:100 s. 173). Déar anfors att de utokade ansvarsuppgifterna
inte bedéms rymmas inom de medel som anvisats for myndigheterna. For
detta 4ndamal behdver Socialstyrelsen 1 800 000 kr, varav Lakemedelsver-
ket skall rekvirera 900 000 kr. Sammanfattningsvis foreslas Socialstyrel-
sens anslag okat med 5 000 000 kr.

Utskottet kan inte komma till ndgon annan slutsats an att det i proposi-
tionen framlagda lagforslaget ar andamalsenligt i syfte att skydda manni-
skors halsa nar blod och blodkomponenter frdn manniskor hanteras for att
anvandas vid transfusion eller lakemedelstillverkning. Utskottet foreslar att
riksdagen antar lagforslaget.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2005/06:141 Genomférande av EG-direktivet om kvalitet
och sakerhet hos blod och blodkomponenter:

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om blod-
sékerhet.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

2 Forslag till lag om blodsikerhet

Harigenom foreskrivs' foljande.
Allméinna bestimmelser

Syftet med lagen

1 § Denna lag innehaller bestimmelser som syftar till att skydda ménni-
skors hilsa nér blod och blodkomponenter frin ménniskor hanteras for
att anvéndas vid transfusion eller likemedelstillverkning.

Definitioner

2 § T denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-

delse.
Allvarlig avvikande héndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamcell

Blodverksamhet

Héndelse i samband med insam-
ling, kontroll, framstéllning, férva-
ring och distribution av blod och
blodkomponenter som kan leda till
doden, vara invalidiserande, med-
fora betydande funktionsnedsitt-
ning, medfora behov av sjukhus-
vard, forlanga sjukhusvérd eller
forlanga det sjukliga tillstdndet.

Inréttning dér fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.

Erytrocyter (roda blodkroppar),
leukocyter (vita  blodkroppar),
trombocyter  (blodpldttar) och
blodplasma.

Multipotent stamcell som kan
bilda alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda  att
anvdndas vid transfusion eller
lakemedelstillverkning, samt fram-
stdllning, forvaring och distribu-
tion av blod och blodkomponenter
avsedda att anvindas  vid
transfusion.

' Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om #ndring av direktiv
2001/83/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30, Celex 32002L.0098).
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Tillimpningsomrade

3 § Lagen dr tillimplig p& blodverksamhet vid blodcentraler. Lagen &r
inte tilldmplig p& hantering av enbart blodstamceller sedan dessa har ut-
vunnits ur blodet.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

4 § Vid framstillning, férvaring och distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att anvindas som ravara vid likemedelstillverk-
ning giller i stéllet bestimmelserna i lakemedelslagen (1992:859).

5 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har medde-
lats med stod av lagen, giller personuppgiftslagen (1998:204) vid be-
handling av personuppgifter.

Tillstind och villkor

6 § Blodverksamhet far bedrivas endast av den som har tillstdnd. Till-
standet skall vara tidsbegrénsat och forenat med villkor.

Tillstand far meddelas endast om blodverksamheten haller en hog kva-
litet och sdkerhet.

Den som bedriver blodverksamhet skall systematiskt och fortlopande
utveckla och sékra verksamheten.

7 § Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer beslutar om
tillstand till att bedriva blodverksamhet och de villkor som skall gilla for
verksamheten.

8 § Den som bedriver blodverksamhet fér inte gora ndgon visentlig for-
dndring av verksamheten utan att tillstindsmyndigheten i forvig har
lamnat ett skriftligt godkénnande av forindringen.

9 § Hos den som bedriver blodverksamhet skall det finnas nigon som
svarar for verksamheten (verksamhetschef).

Verksamhetschefen skall vara en sirskilt utsedd befattningshavare med
tillricklig kompetens och erfarenhet.

Verksamhetschefen far uppdra &t sddana befattningshavare inom verk-
samheten som har tillricklig kompetens och erfarenhet att utfora vissa
ledningsuppgifter.

Tillsyn m.m.

10 § Tillsynen 6ver efterlevnaden av denna lag och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med stéd av lagen utdvas av den eller de myn-
digheter som regeringen bestimmer.

11 § En tillsynsmyndighet har ritt att pa begiran fi de upplysningar,
handlingar, prover och annat material som behovs for tillsynen.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Har flera tillsynsmyndigheter utsetts, skall de ldmna varandra de upp-
gifter som de behdver for tillsynen.

12 § En tillsynsmyndighet skall regelbundet inspektera och kontrollera
blodverksamheten. Perioden mellan tva inspektioner eller kontroller far
inte vara langre 4n tv4 &r.

Myndigheten skall dessutom inspektera och kontrollera verksamheten
efter anmélningar om allvarliga avvikande hindelser.

Myndigheten har ritt till tilltride till omréden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvinds i verksamheten och far i sidana utrymmen gora
undersokningar. Den vars verksamhet inspekteras r skyldig att limna
den hjélp som behovs vid inspektionen.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de foreldgganden som behdvs for
genomforande av tillsyn, inspektioner och kontroller. Ett foreldggande
far férenas med vite.

14 § Vid inspektion enligt denna lag har den som utfor inspektionen ritt
att av polismyndigheten f& den hjilp som behévs for att inspektionen
skall kunna genomforas.

Begéran om hjilp enligt forsta stycket far goras endast om

1. det pd grund av sérskilda omstéindigheter kan befaras att atgirden
inte kan utforas utan att polisens sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

Anmilan av allvarliga avvikande hiindelser

15§ Verksamhetschefen skall se till att misstinkta eller konstaterade
allvarliga avvikande hindelser anmils till tillsynsmyndigheten utan
dréjsmal.

Register

16 § Den som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet skall fora ett re-
gister med uppgifter om blodverksamheten, blodgivare och gjorda kon-
troller av blod och blodkomponenter. Registret far ha till indamal endast
att gora det mojligt att spara blod och blodkomponenter och att forhindra
att smittat blod och blodkomponenter 6verfors till manniskor. Registret
far foras med hjdlp av automatiserad behandling. Registret far i fraga om
personuppgifter innehalla uppgift bara om blodgivares identitet och upp-
given sjukdomshistoria samt uppgift om resultatet av gjorda kontroller av
blod och blodkomponenter.

Uppgifterna i registret skall gallras 30 ar efter inforandet.

Den som har tillstadnd att bedriva blodverksamhet &r personuppgiftsan-
svarig for registret.

17 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om att uppgifterna i det register som anges i 16 §
skall bevaras under en léngre tid 4n vad som sigs dir.
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

18 § Socialstyrelsen skall med hjilp av automatiserad behandling fora ett
register 6ver dem som har tillstdnd att bedriva blodverksamhet. Registret
har till andamal att ge offentlighet &t

1. vem som har tillstand,

2. de anmélningar som har gjorts enligt 15 §,

3. de anmélningar som har gjorts enligt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrdde i samband med
blodtransfusion, och

4. tidpunkterna for inspektion och kontroll enligt 12 §.

Registret far ocksa anvéndas for tillsyn, forskning och framstéllning av
statistik.

Personuppgifter fir inte registreras om andra @n dem som har tillstdnd
att bedriva blodverksamhet och om verksamhetschefen.

Socialstyrelsen 4r personuppgiftsansvarig for registret.

19 § Den myndighet som regeringen bestimmer skall till Socialstyrelsen
limna de uppgifter som &r nodvéandiga for att Socialstyrelsen skall kunna
fora register enligt 18 §.

20 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, med-
delar nirmare foreskrifter om vilka uppgifter registren i 16 och 18 §§
skall innehélla.

21 § Bestdmmelserna i1 personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Tystnadsplikt

22 § Den som tillhor eller har tillhért personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som rér insamling och kontroll av blod och blodkompo-
nenter avsedda att anvéndas vid likemedelstillverkning far inte obehori-
gen rdja vad han eller hon i verksamheten har fatt veta om en enskild
givares hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som obehérigt
rojande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyldighet som foljer
av lag eller forordning.

For det allmidnnas verksamhet giller bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

Avgifter

23 § Den som ansoker om tillstind enligt 6 § skall betala ansokningsav-
gift. Den som har tillstind att bedriva blodverksamhet skall #ven betala
arsavgift.

Regeringen fdr meddela foreskrifter om sidana avgifter som avses i
forsta stycket.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

Aterkallelse av tillstind m.m.

24 § Om en tillsynsmyndighet far kinnedom om att ndgon brutit mot en
bestdmmelse som giller verksamhet som star under myndighetens tillsyn
enligt denna lag, skall myndigheten vidta &tgirder for att vinna rittelse.

25 § Om en tillsynsmyndighet finner att blodverksamhet inte uppfyller
kraven enligt denna lag eller de foreskrifter och villkor som meddelats
med stdd av lagen, fir myndigheten foreligga blodcentralen att avhjilpa
missforhillandena. Foreldggandet far forenas med vite.

Ett foreldggande enligt forsta stycket skall innehalla uppgifter om de
atgirder som tillsynsmyndigheten anser bér vidtas for att de patalade
missforhallandena skall kunna avhjilpas.

26 § Om ett foreldggande enligt 25 § inte foljs och om missforhallandena
ar allvarliga, far tillsynsmyndigheten &terkalla tillstindet att bedriva
blodverksamhet.

Om det finns sannolika skil for att ett tillstind kommer att &terkallas
enligt forsta stycket och ett sadant beslut inte kan avvaktas, far tillsyns-
myndigheten besluta om aterkallelse av tillstindet tills vidare i avvaktan
pé slutligt avgérande.

Beslut enligt andra stycket galler i hogst sex ménader. Om det finns
synnerliga skil, fir beslutets giltighetstid forlingas med ytterligare sex
manader.

27§ Om det 4r fara for ménniskors liv eller hilsa, far tillsynsmyndig-
heten utan foregdende foreldggande dterkalla tillstandet att bedriva blod-
verksamhet.

28 § En tillsynsmyndighet skall anméila Svertridelser av bestimmelser i
denna lag eller i foreskrifter som har meddelats med stod av lagen till en
polismyndighet eller Aklagarmyndigheten, om det finns misstanke om
brott.

Ansvar m.m.

29 § Den som uppsatligen bedriver blodverksamhet utan tillstind enligt
6 § doms till boter eller fingelse i hogst ett ar. I ringa fall skall inte do-
mas till ansvar.

Till ansvar skall inte domas, om gérningen 4r belagd med striingare
straff i annan lag.

30 § Blod eller blodkomponenter som varit foremal for brott enligt denna
lag eller virdet ddrav samt utbyte av sidant brott skall forklaras forver-
kade, om det inte #r uppenbart oskéligt.

Forsta stycket géller dven kirl eller utrustning dér blod eller blodkom-
ponenter forvarats.

2005/06:S0U29
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BiLAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Overklagande

31 § En myndighets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol, om beslutet giller

1. tillstdnd eller aterkallelse av tillstind enligt 6, 26 eller 27 §, eller

2. foreldggande enligt 13 eller 25 §.

Provningstillstdnd krdvs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som en tilistdnds- eller tillsynsmyndighet, ldnsritt eller kam-
marrétt meddelar enligt denna lag giéller omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Ytterligare bemyndigande

32 § Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, fir med-
dela de ytterligare foreskrifter om blodverksamhet som behovs till skydd
for liv eller hélsa.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2006.

2.1 frdga om blodcentraler som har inréttats fore lagens ikrafttridande
skall verksamhetschefen eller motsvarande person senast den
1 november 2006 ansdka om tillstdnd enligt vad som ségs i 6 §. Verk-
samheten far fortsétta i avvaktan pa tillstindsmyndighetens beslut.



BiLaca 3

Konventionstexter

Prop. 141 s. 82-92
L 33/30

Europeiska unionens officiella tidning

8.2.2003

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2002/98(EG
av den 27 januari 2003

om faststillande av kvalltets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring

och distribution av h blodk

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag (*),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
ytrande (%),

med beaktande av Regionkommutténs yttrande (’),

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 251 1 fordraget (), mot
bakgrund av det gemensamma utkast som forlikningskom-
muttén godkiinde den 4 november 2002, och

av foljande skal:

(1)  Eftersom humanblod 1 stor utstrdckming anvinds for
ter ka dndamal méste kvali pé och sikerheten
hos helblod och blodkomponenter kunna garanteras for
att forhindra att 1 synnerhet sjukdomar overfors via
dessa produkter.

() Tillgdngen pi blod och blodkomponenter for terapeu-
uska dndamal dr beroende av att gemenskapens medbor-
gare dr villiga att ge blod. For att kunna skydda
folkhilsan och hindra smittsamma sjukdomar frén att
overforas maste alla forsikughetsétgirder vidtas vid
msamling, framstéllning, distribution och anvéindning av
helblod och blodkomponenter och vetenskapliga ron
utnytjas pa lamplige sdw nir det giller att uppricka,
makuvera och eliminera patogena agens som kan
overforas via transfusioner.

(3)  Kvalitets-, sikerhets- och effekuvitetskraven pd farmaceu-
uska specialiteter som framstillts pd industriell vig och
som hirror frin humanblod eller plasma sikerstilldes
genom Europaparlamentets och rédets direktv 2001/83/
EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (°). I och med att
helblod, plasma eller blodceller frin ménmskor uttryck-
ligen undantogs fran direkuvets tillimpningsomrade
uppstod emellertid en situation dér kvalitet och sikerhet
for produkter som dr avsedda for transfusion och som
nte framstills inte omfattas av nigon bindande gemen-
skapslagstiftning. Det ar dérfor ytterst vikugt att gemen-
skapens bestimmelser garanterar att blod och blodkom-

(') EGT C 154 E, 29.5.2001, s. 141, och
EGT C 75 E, 26.3.2002, 5. 104.

(%) EGT C 221, 7.8.2001, s. 106.

() EGT C 19, 22.1.2002, 5. 6.

(') Europaparlamentets yttrande av den 6 september 2001 (EGT C 72
E, 21.3.2002, s. 289), ridets gemensamma stindpunkt av den 14
februan 2002 (EGT C 113 E, 14.5.2002, s. 93) och Europaparla-
mentets beslut av den 12 juni 2002 (innu ¢ offentliggjort 1 EGT).
Europaparlamentets beslut av den 18 december 2002 och radets
beslut av den 16 december 2002.

() EGTL 311, 28.11.2001, 5. 67

och om andring av direktiv 2001/83/EG

ponenter, oavsett vad de skall anvindas till, har en
]amforbar kvaluets- och sakerhelsmva genom hela blod-

jan 1 alla med beaktande
av den fria rorligheten for medborgarna inom gemenska-
pens territorium. Genom att infora hoga kvalitets- och
sikerhetsnormer kan man siledes bidra till att stirka
allminhetens tilltro till att humanblod och blodkompo-
nenter som hérror fran blodgivning 1 en annan medlems-
stat uppfyller samma krav som blod som tappats 1 det
egna landet.

(4 Nir det giller anvindningen av blod eller blodkompo-
nenter som utgdngsmaterial vid framstillning av farma-
ceutiska specialiteter hanvisas 1 direktv 2001/83/EG till
de dtgirder som medlemsstaterna skall vidta for au
forebygga overforing av smuttsamma sjukdomar, vilka
mnefattar tllimpmngen av monografierna 1 Europeiska
farmakopén och rekommendationerna frin Europarddet
och Virldshilsoorganisationen (WHO), sirskilt nir det
gller valet och undersékmingen av blod och blodgivare.
Dessutom bor medlemsstaterna vidta &tgarder for att
frimja att gemenskapen blir sjalvforsorjande 1 frdga om
humanblod eller blodkomponenter och  for att
uppmuntra frvillig och obetald blod- och blodkompo-
nentgivning.

(5)  For att kunna garantera motsvarande sikerhets- och
kvalitetsmva for blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvindas till, bor tekmiska krav pd insamling och
kontroll av allt blod och alla blodkomponemer nklusive

al vid i av  likemedel,
faststillas genom detta direktiv. Direkuv 2001/83/EG
bor dndras 1 enlighet hirmed.

(6) 1 kommussionens meddelande av den 21 december 1994
om sikerhet vid blodtransfusioner och sjdlvforsorjning
av blod mom Europeiska gemenskapen faststilldes
behovet av en blodstrategi for att stirka tilltron till att
blodtransfusionskedjan ir siker, liksom behovet av att
frimja gemenskapens sjalvforsonning av blod.

(7) I sin resolution av den 2 jum 1995 om sikerheten vid
blodtransfusioner och sjilvforsérning av blod (*) uppma-
nade rddet kommussionen att ligga fram limpliga f6rslag
till utveckling av en blodstrateg:.

() EGT C 164, 30.6.1995, s. 1.
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(8)  1sm resolution av den 12 november 1996 om en stra- (16)  Inrdttningar f‘o‘r» blodverksamhet bor mnridtta och
tegt for blodsikerhet och sjilvforsorning av blod inom uppritthilla kvalitetssystem som omfattar all verk;amhel
Europeiska gemenskapen (') uppmanade rddet kommus- varigenom mél och ansvz\lfsomraden som ror kvahtels_l_:o-
sionen att skyndsamt ligga fram forslag for au licy avgors, och genon}forﬁ de‘m exer‘1‘1pe‘lws‘ _med“‘hjalp
uppmuntra utarbetandet av en samordnad strategt for av kvalitetsplanerin; oneroll, k ng
sikerheten nir det gller blod och blodprodukter. och | orbattring nom  k , med
beaktande av principerna om god tillverkningssed samt

EG:s system for bedomming av 6verensstimmelse.

(9)  1sina resolutioner av den 14 september 1993 (%), den 18
november 1993 (}), den 14 juli 1995 (*) och den 17 april
1996 () om sikerhet wid blodtransfusioner och
sjilvforsoryming av blod genom frwvillig och obetald blod- R i I L R
@ivning mom gemenskapen betonade Europaparlamentet (17)  Ext andamalsenligt system bor inrdttas sd att hslblod och
vikten av att garantera hégsta mojliga sikerhetsnivé nir blodkomponenter kan spdras fullftandngL Spgrharhegen
det giller blod, och Europaparlamentet har én en ging bor sikerstillas genom korrekta forfaranden for identifi-
upprepat sitt fortsatta stod till ate uppnd malet om kation av givare, patienter och laboratorier, genom arki-
sjilvforsorning av blod mom gemenskapen. veringssystem och genom ett limpligt 1dentifikations-

och mirkningssystem. Det ir onskvirt att det utarbetas
ett system som gor det mojligt att pé et enda otvetydigt

(10)  Vid utarbetandet av bestimmelserna 1 detta direktv har ;Z::ﬂnefsel::ll)ré:al\'gro‘;::a;aﬁi?ilg;hocil?ylligglrclgl;?:;:éil;e:
?g:‘Sﬁ;‘ﬁ:ﬂi’i;lllcy}:[rz?:;[c‘f‘z?:kxlizns‘(fggﬁ[l;or‘;z;lmgﬁ som importeras frén tredje land dr det vikugt att inratt-

lla erfarenh. 2d P ad ningarna for blodverksamhet sikerstiller en likvirdig
internationella erlarenheter pa detta omrade. spérbarhetsnivé 1 de stadier som ligger fore importen till
gemenskapen. Samma krav pd sparbarher som giller
N . blod och blodkomponenter som mnsamlas 1 gemenskapen
an bAU‘I‘:IOE [f_ﬂ“li_fluslo_r_i hgr en fléldanhkarakl:r att dedn mTfﬁe bor sikerstillas for de stadier som foljer efter importen.
eaktas sirskilt ndr det giller hur och nir de olika
bestimmelserna 1 detta direkuv skall tillimpas.

(12)  Sjukhusblodbanker ar sjukt | med begrénsad (18) Det dr vikugt att det inférs orgamserade kontrollfér-
verksamhet, nimligen lagring, distribunion och kompati- faranden for att samla in och utvirdera information om
bilitetsprov. For att kunna garantera att kvaliteten och avvikande eller ovintade hindelser eller biverkningar
sikerheten fér blod och blodkomponenterna bevaras 1 som orsakas av msamling av blod eller blodkompo-
hela transfusionskedjan. samudigt som hinsyn tas till nenter, for att forhindra att liknande eller jamforliga
den siirskilda karakeir och de sirskilda uppgifter en sjuk- hindelser eller biverkningar intréiffar och att 6ka siker-
husblodbank har, bér endast bestimmelser som omfattar heten vid transfusioner genom limpliga dtgéirder. I detta
denna verksamhet tillimpas pé sjukhusblodbanker. syfte bér ett gemensamt system for anmilan av allvarliga

avvikande hindelser eller biverkmingar 1 samband med
msamling, framstéllning, kontroll, férvaring och distribu-

(13)  Medlemsstaterna bor garantera att det finns en limplig tion av blod och blodkomponenter upprittas 1 medlems-
mekamism for att utse, auktorisera, ackreditera eller staterna.
bevilja tillstdnd sd att det kan garanteras att verksam-
heten vid inréttningar for blodverksamhet utévas 1
enlighet med kraven 1 detta direknv.

(19)  Det éir ocksd vikugt att limplig ridgivning tillhandahalls

(14)  Medlemsstaterna bor se till at foretridare for de nér givaren underritas om avvikande resultat.
behdrga myndigheterna genomfér inspekuoner och
vidtar andra kontrolldtgirder som &r nodvindiga for att
sikerstilla att nrittmingarna for blodverksamhet fljer
bestdimmelserna 1 detta direktv. §

(20)  Praxis for blodtransfusioner bygger 1 dag pd principerna
om frvillig blodgivming, anonymitet bide fér givaren

(15)  Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll, gg‘l’:lme(:'rl:;%i:n'b%&‘)‘:iat:xr])ssfz:}zlrll'satiéio::\t;[t ‘iie'“"j‘:é‘:“,‘sgaz
framstillning, forvaring och distribunon av blod och
blodkomponenter méste ha limpliga kvalifikanoner och vinstsyfte.
fa aktuell och dndamdlsenlig fortbildning, utan att det
paverkar tillimpmingen av gillande gemenskapsbe-
stimmelser om 6msesidigt erkdnnande av yrkeskvalifika-
toner och om skydd av arbetstagare. (1) Alla nédvindiga dtgirder maste vidtas for att tilltinka

") EGT C 374, 11.12.1996,s. 1.

(

() E
() E
() E
() EGT C 141, 13.5.1996, 5. 131.

5T C 268, 4.10.1993, 5. 29.
GT C 329, 6.12.1993, 5. 268.
GT C 249, 25.9.1995, 5. 231.

givare av blod eller blodkomponenter skall kunna garan-
teras att all hilsorelaterad nformauon som ges il
behéng personal, resultaten av kontrollerna av blodgiv-
ningarna samt eventuell framuda sparbarhet av blodgiv-
mingarna ir konfidenuell.



KONVENTIONSTEXTER BiLAGA 3 2005/06:S0U29

L 33/32 Europeiska umonens officiella udning 8.2.2003
(22) 1 enlighet med artikel 152.5 1 fordraget fir bestimmel- (28)  Det dr nodvindige att gemenskapen har tillgéng till bista

serna 1 detta direkuv inte  pdverka nauonella
bestimmelser om donation av blod. 1 artikel 152.4 a 1
fordraget anges det att medlemsstaterna nte kan hindras
frén act upprétthalla eller infora stringare skyddsatgérder
nir det giller kvalitets- och sikerhetsstandarder 1 friga
om blod och blodkomponenter.

Fnvillig och obetald blodgivning ir en faktor som kan
budra till hog sikerhetsstandard for blod och blodkom-
ponenter och dirigenom till skydd av ménniskors hilsa.
Europarddets msatser pd detta omrdde bor stodjas och
alla nodvindiga dtgirder bor vidtas for att uppmuntra till
frvillig och obetald blodgivming genom  limpliga
argirder och mtianv och genom att sikerstilla att blod-
givare fir et storre allmént erkinnande, och dirigenom
dven oka sjalvforsormingen av blod. Europaradets defini-
ton av frivillig och obetald blodgivning bor beaktas.

Blod och blodkomponenter som anvinds for terapeu-
uska dndamdl eller 1 medicintekmska produkter bor
komma frin personer vars hilsotillstind 4r sidant att de
nte skadas till foljd av blodgvmngen och att nisken for
Gverforing av smittsamma sjukdomar mummeras. Allt
blod som limnas bér kontrolleras 1 enlighet med regler
som utgér en garanti for att alla nodvindiga atgérder
har vidtagits for att skydda hilsan hos de personer som
fatt blod eller blodkomponenter.

1 Europaparlamentets och ridets direkuv 95[46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter () krivs det att
uppgifter som giller den enskildes hilsa skall vara
foremadl for ett forstirke skydd. Detta omfattar emellernd

mojliga vetenskapliga radgivming vad giller sikerheten
betriffande blod och blodkomponenter, sirskilt vad
giller anpassningen av bestimmelserna 1 detta direkuv
till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

Testerna bor goras 1 enlighet med de senaste vetenskap-
liga och tekmska metoder som 4terspeglar radande bista
metoder, s& som dessa definieras, regelbundet ses 6ver
och uppdateras genom en limplig process med ex-
pertrddgivning. Vid denna granskningsprocess bér man
dessutom vederbérligen beakta de vetenskapliga framsteg
som gjorts for att identifiera, nakuvera och elimmera
patogener (sjukdomsalstrare) som kan overforas vid
blodtransfusion.

De dtgirder som ir nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas 1 enlighet med ridets beslut 1999/
468[EG av den 28 jum 1999-om de forfaranden som
skall tillimpas vid ut6vandet av kommussionens genom-
forandebefogenheter (*).

..

For att gora det av de bestd Iser som
antas inom ramen for detta direkuv effekuvare bor det
faststillas pafsljder som kan tillimpas av medlemssta-
terna.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att bidra till
sdvil allmén tillero till béde kvaliteten pd donerat blod
och blodkomponenter och till skyddet av givarnas hilsa
som gemenskapens sjalvforsorjning av blod och en dkad
tilltro 1 med] na till at transf kedjan dr
siker, mte 1 tillricklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna och de dirfér pd grund av &tgirdens
omfattning och verkmingar bittre uppnds pd gemen-
skapsnivd, kan gemenskapen vidta &tgdrder 1 enlighet
med subsidiantetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget. [
enlighet med proportionalitetsprincipen 1 samma artikel
gar detta direktiv inte utéver vad som ér nodvindigr for
att uppnd dessa mal.

endast personliga uppgifter och imte sidana uppgifter

som limnats anonymt. 1 det hir direkuvet bor darfor (33) Medlemsstaterna bor fortfarande bira ansvaret for att
ytterligare skydd inforas som forhindrar obehénga organisera och tillhandahalla  halso- och  sjuk-
dndringar 1 blodgivnings- eller bearbetningsregister eller vardstjénster.

obehorigt rojande av information.

. HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
(26)  Kommussionen bor ha befogenhet att faststilla tekmska

krav och gora alla @ndringar av dessa och 1 bilagorna
som behévs for att anpassa direkavet till den vetenskap-
liga och tekmska utvecklingen. KAPITEL T

ALLMANNA BESTAMMELSER

(27)  Nar tekniska krav faststills och anpassas till utvecklingen
bor hinsyn tas till rddets rekommendation av den 29 Artikel 1
jumi 1998 om blod- och plasmagivares limplighet och
screening av donerat blod mnom Europeiska gemen-
skapen (3, relevanta rekommendationer fran Europarddet
och WHO samt riktlinjer frin relevanta europeiska msti-
werioner och organisationer, tex. substansbeskriv-
ningarna 1 den europeiska farmakopén.

Mil

I detta direkuv faststalls kvalitets- och sikerhetsnormer for
humanblod och blodkomponenter 1 syfte att garantera en hog
hélsoskyddsnivé for manmiskor.

") EGT L 281, 23.11.1995, 5. 31.

] [
() EGTL 203, 21.7.1998, 5. 14. (') EGTL 184,17.7.1999,s. 23.
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Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Detta direktiv 4r tillimligt pd mnsamling och kontroll av
humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de skall
anvindas till, samt pa framstéllning, forvanng och distribution
av dessa ndr de ar avsedda for transfusion.

2. Om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras
enbart och uteslutande for att anvindas vid autolog transfusion
och Klart och tydligt har identifierats 1 detta syfte, skall de krav
som skall uppfyllas 1 detta hdnseende overensstimma med
kraven 1 artikel 29 g.

3. Detta direkuv skall tillimpas utan att det pdverkar
tillimpningen av direktiven 93/42/EEG ('), 95/46[EG eller 98/
79[EG ().

4. Detta direkuv &r nte tillimpligt p& blodstamceller.

Attikel 3
Definitioner

1 detta direkuv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

a) blod: helblod fran en givare vilket framstillts antingen for
transfusion eller for vidare framstillmng,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (roda
blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som
kan framstillas genom olika metoder,

c) blodprodukter: alla terapeutiska produkter som hérror frin
humanblod eller humanplasma,

d) autolog blodtransfusion: en transfusion dir givaren och mott-
agaren 4r samma person och vid vilken blod och blodkom-
ponenter som deponerats 1 forvig anvénds,

€) wrdttring for blodverksamhet: struktur eller organ som pa
ndgot satt 4r ansvarig for nsamling och kontroll av human-
blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anviindas
till, samt framstillning, forvarng och distribution av dessa
ndr de dr avsedda for transfusion; detta inbegriper inte sjuk-
husblodbanker,

f) sjukhusblodbank: sjukhusenhet som forvarar och distribuerar
samt fir utfora kompatibilitetsprov pd blod och blodkom-
ponenter enbart avsedda att anvindas inom sjukhuset, inbe-
gripet sjukhusbaserad transfusionsverksamhet,

g) allvarlig avvikande hindelse: incident 1 samband med mnsam-
ling, kontroll, framstillmng, férvanng och distribution av
blod och blodkomponenter som kan leda till déden eller dr
livshotande, invalidiserande eller medfér betydande funk-
uonsnedsattning f6r pauenter. eller medfoér behov av sjuk-
husvérd eller forlinger sjukhusvarden eller det sjukliga till-
standet,

(') Radets direkuy 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1). Direknvet senast &ndrat
genom Europaparlamentets och radets direkuv 2001/104/EG (EGT
L 6,10.1.2002, s. 50).

() Europaparlamentets och radets direkuv 98/79/EG av den 27
oktober 1998 om medicintekniska produkter f6r m vitro-diagnostik
(EGT L 331, 7.12.1998, 5. 1).

h) allvarlig bverkning: en 1cke avsedd reakuon hos blodgivaren
eller patienten 1 samband med msamling eller transfusion
av blod eller blodkomponenter som ér dodlig, livshotande,
mvalidiserande, medfér betydande funktionsnedsittning
eller behov av sjukhusvird eller forlinger sjukhusvirden
eller det sjukliga tillstindet,

i) frusldppande av blodkomponenter: en process som gor det
mojligt att befra blodkomponenter frin karantanstatus
genom anvindning av system och forfaranden for atc
sikerstilla att slutprodukten motsvarar specifikationen for
frislappande,

an blod pendering av en persons
mojlighet att ge blod eller blodkomponenter antingen
permanent eller tillfalligt,

=

distribution: leverans av blod och blodkomponenter till
andra nréttningar f6r blodverksamhet, sjukhusblodbanker
samt tillverkare av produkter framstillda av blod och
plasma. Overlimnande av blod eller blodkomponenter 1
transfusionssyfte omfattas inte,

“blodovervakning™ alla vervakningsmetoder som giller
allvarliga avvikande eller ovintade hindelser eller biverk-
ningar som uppstir hos givarna eller mottagarna samt
epidemiologisk dvervakning av givarna,

m,

“inspektion™ formell och objektv kontroll enligt antagna
standarder for att utvirdera efterlevnaden av detta direkuv
och annan relevant lagstiftning, och fér att identifiera
problemen.

Artikel 4
Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse en behong myndighet eller
behoriga myndigheter som skall ansvara for att kraven 1 detta
direkuv uppfylls.

2. Detta direkuv skall inte hindra nigon medlemsstat frin
att mom sut terrtorum  upprétthélla eller infora stringare
skyddsétgirder som dr forenliga med fordraget.

En medlemsstat fir sirskilt infora krav nir det giller frivillig
och obetald blodgiviing, inbegripet forbud mot eller begréins-
nng av mmport av blod eller blodkomponenter som mnte
uppfyller dessa krav, under forutsittming att villkoren 1 artikel
30 1 fordraget dr uppfyllda, 1 syfte att garantera en hég halso-
skyddsnivd och uppnéd det mal som anges 1 artikel 20.1, under
forutsittning ate villkoren 1 fordraget ér uppfyllda.

3. Vid genomférandet av de dtgirder som omfattas av detta
direktiv far kommissionen anvinda dels tekniskt och/eller admi-
nistrativt stod som r till nytta bade for kommussionen och
stddmottagarna och som giller 1dentifiering, utarbetande, admi-
nistration, dvervakning, revision och kontroll, dels stodfinan-
siering.
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KAPITEL II

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande
av tillstind for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att verksamhet for
mnsamling och kontroll av } blod och blodkomp s
oavsett vad de skall anvindas till, samt framstéllning, forvaring
och distribution av dessa nir de r avsedda for transfusion
endast utfors av de mrittningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind
av den for detta dndamél behériga myndigheten.

2. For att uppnd de dndamdl som anges 1 punkr 1 skall
mrittningen  for blodverksamhet limna de uppgifter som
fortecknas 1 bilaga I till den behdrga myndigheten.

3. Den behonga myndigheten skall, nir den har kontrollerat
om mréttningen for blodverksamhet uppfyller kraven 1 direk-
uvet, meddela mrittningen for blodverksamhet vilken verk-
samhet den fir bedriva och vilka villkor som skall uppfyllas.

4. Inrdtemingen for blodverksamhet fir inte gora ndgon
visentlig fordndring av verksamheten utan att den behorga
myndigheten 1 férvig har limnat sitt skriftliga godkénnande.

5. Den behoriga myndigheten fir ompréva designeringen av
en mrattning fér blodverksamhet och dra n auktoriseringen,
ackrediteringen eller tillstdndet for densamma, anungen tillfil-
ligt eller defimuvt, om mspekuoner eller kontroller visar att
nrdtemingen nte uppfyller kraven 1 direktivet.

Artikel 6
Sjukhusblodbanker

Artiklarna 7 och 10, artiklarna 11.1 och 12.1 samt artiklarna
14, 15, 22 och 24 skall tillimpas p4 sjukhusblodbanker.

Attikel 7

Bestimmelser for befintliga inrdttningar

Medlemsstaterna far besluta att behélla nationella bestimmelser
under nio ménader frin den udpunkt som anges 1 artikel 32,
for att de rdtemingar for blodverksamhet som verkar enlige
nationell lagstiftming skall fi méjlighet att uppfylla kraven 1
detta direknv.

Artikel 8

Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla att den behonga
myndigheten genomfér nspektioner och  indamdlsenliga

kontroller av nrittningarna for blodverksamhet for att
sikerstilla att kraven 1 direkuvet foljs.

2. Den behoriga myndigheten skall regelbundet genomfora
mspekuoner och kontroller. Perioden mellan tvd nspektioner
och kontroller fir inte vara lingre &n tvé dr.

3. Dessa mspekuoner och kontroller skall genomféras av
tjanstemin som foretrider den behonga myndigheten och de
méste ha befogenhet att

a) nspektera mnrittningarna for blodverksamhet liksom alla
anliggningar tillhérande tredje part som ar beligna pa
myndighetens terntorium, som har anfértrotts uppgiften att
ansvara for de utvirderingar och kontroller som anges 1
artikel 18, av den nréttning som designerats, auktonserats,
ackrediterats eller beviljats tillstdnd 1 enlighet med artikel 5,

b) ta prover for undersskning och analys,

¢) granska alla handlingar av betydelse for inspekuonen under
1akttagande av de bestimmelser som giller 1 medlemssta-
terna di detta direkuv tréider 1 kraft och som wskrinker
dessa befogenheter med avseende pé redovisning av tillverk-
nmingsmetoder.

4. Den behonga myndigheten skall genomféra inspektioner
och andra dndamdlsenliga kontroller 1 hindelse av allvarliga
avvikande handelser eller biverkningar eller misstanke om detta
1 enlighet med artikel 15.

KAPITEL 11T

BESTAMMELSER OM INRATTNINGAR FOR BLODVERK-
SAMHET

Atikel 9
Ansvarig person

1. Inrdttungarna for blodverksamhet skall utse en person
("ansvang person”), som skall ha ansvaret for att

— se till att vame enhet med blod eller blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvindas till, har samlats m och
kontrollerats 1 enlighet med gillande lagstifimng 1 den
berérda medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter
som ér avsedda for transfusion har framstillts, forvarats och
distribuerats 1 enlighet med denna lagstiftning,

— det limnas information till den behoriga myndigheten vid
forfarandet for att designera, auktonsera, ackreditera eller
bevilja tillstdnd enligt artikel 5,

— kraven 1 artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls nom
wnréttningen for blodverksamhet.

2. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimi-
krav ndr det géller kvalifikationer:

a) Hanfhon skall inneha utbildnings-, examens- eller annat
behonghetsbevis nom medicinska och biologiska discipliner
som erhdllits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan
utbildning som 1 den berérda medlemsstaten betraktas som
likvirdig.

2005/06:S0U29
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b) Hanjhon skall ha mmst tvd &rs prakusk erfarenhet efter
avslutad utbildning mom relevanta omrdden frin en eller
flera nréttningar som ér aukroriserade att bedriva verk-
samhet som innefattar nsamling och/eller kontroll av
humanblod och blodkomponenter eller framstillming,
forvaring och distribution av dessa.

3. De ansvarsomraden som anges 1 punke 1 far delegeras till
andra personer som har tillrickliga kvalifikationer erhillna
genom utbildning och erfarenhet av att utfora sidan uppgifter.

4. Inrittmingarna for blodverksamhet skall till den behonga
myndigheten anmila namnet pi den ansvariga personen som
avses 1 punkt 1 och namnen pé de andra personer som avses 1
punke 3, tillsammans med mnformation om deras ansvarsom-
raden.

5. Om den ansvanga personen eller de andra personer som
avses 1 punkt 3 defimuvt eller tillfilligt ersitts, skall mritt-
ningarna for blodverksamhet omedelbart meddela den behonga
myndigheten namnet p& den nya ansvariga personen samt den
tidpunke vid vilken denne tar dver ansvaret.

Artikel 10
Personal

Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribunon av humanblod och blodkomponenter
skall ha tillrickliga kvalifikationer for att kunna utfora dessa
uppgifter och skall ges aktuell, andamélsenlig och fortlspande
uppdaterad utbildning.

KAPITEL IV

KVALITETSSTYRNING

Atikel 11
Kvalitetssystem for inrittningar for blodverksamhet

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dgarder for
att se till atw alla mritinngar for blodverksamhet infor och
uppritthdller ett kvalitetssystem for inrittningar for blodverk-
samhet grundat pa principerna for goda rutiner.

2. Kommussionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
specifikationer som avses 1 artikel 29 h for den verksamhet
hinforlig till ett kvalitetssystem som en inréittming for blodverk-
samhet skall bedriva.

Attikel 12
Dokumentation
1. Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder som ar
nddvindiga for att sikerstilla att nréttmingarna for blodverk-

samhet upprittar dokumentation om arbetsrutiner, riktlinjer,
bild - och referenshandbocker samt rapporteringsfor-

mulir.

2. Medlemsstaterna  skall wvidta alla dtgérder som dr
nddvindiga for att sikerstilla att de tjinstemin som genomfor
de inspektioner och kontroller som avses 1 artikel 8 fér tillging
till dessa handlingar.

Atikel 13
Arkivering

1. Medlemsstaterna skall vidta alla drgirder som &r
nédvindiga for att sikerstilla att nrdtmingar for blodverk-
samhet for register dver alla uppgifter som foreskrivs 1 bilaga 1I
och IV och enligt artikel 29 b-d. Uppgifterna skall bevaras 1
minst 15 dr.

2. Den behéniga myndigheten skall fora register dver uppgif-
terna frén inréttningarna for blodverksamhet 1 enlighet med
artiklarna 5, 7, 8, 9 och 15.

KAPITEL V

BLODOVERVAKNING

Atikel 14
Spérbarhet

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla &tgirder som ér
nodvindiga for att sikerstilla att blod och blodkomponenter
som samlas 1, kontrolleras, framstills, forvaras, frislipps och/
eller distribueras inom deras territorium kan spéras fran givare
till mottagare och omvint.

I detta syfte skall medlemsstaterna se till att inréttmngar for
blodverksamhet nfor ett system for identifiermg av varje
enskild blodgivning och varje enskild blodenhet och dess
komponenter sd act sdvil givaren som transfusionen och den
som har fatt transfusionen kan spéras fullt ut. Systemet méste
kunna 1dentifiera varje enskild blodgivming och typ av blod-
komponent utan att det sker ndgot misstag. Detta system skall
nréttas 1 enlighet med kraven 1 artikel 29 a.

Nir det giller blod och blodkomponenter som importeras frin
tredje land skall medlemsstaterna sikerstilla att det system for
att 1dentifiera blodgivaren som skall inforas av inréttningarna
for blodverksamhet ger en likvirdig sparbarhetsmiva.

2. Medlemsstaterna  skall vidta alla &tgérder som &r
nodvindiga for att sikerstilla att det system som anvinds for
att mirka blod och blodkomponenter som msamlas, kontrol-
leras, framstills, forvaras, frislipps ochfeller distribueras nom
deras terntorium féljer det system for identifiering som anges 1
punke 1 och uppfyller de mirkningskrav som anges 1 bilaga 1il.

3. Uppgifter som behovs for fullstindig sparbarhet 1 enlighet
med vad som anges 1 denna artikel skall bevaras 1 minst 30 &r.

Atikel 15

Anmilan om allvarliga avvikande hiindelser och biverk-
ningar

1. Medlemsstaterna skall se till att

— alla allvarliga avvikande hindelser (olyckor och fel) 1
samband med msamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av blod och blodkomponenter, som kan
pdverka deras kvalitet och sikerhet, liksom alla allvarliga
sakttagna biverkningar vid och efter transfusion som kan
hanforas till kvaliteten p& och sikerheten 1 friga om blod
ECh blodkomponenter, anmils till den behoriga myndig-

eten,
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— mrédttningar for blodverksamhet har ett fungerande forfa-
rande for att pd ett korrekt, effektvt och kontrollerbart sitt
stoppa distribution av blod och blodkomponenter som har
samband med den anmilan som avses ovan.

2. Dessa allvarliga avvikande hindelser och biverkningar
skall anmilas 1 enlighet med det forfarande och den utformning
av anmilan som avses 1 artikel 29 1.

KAPITEL V1

BESTAMMELSER OM KVALITET OCH SAKERHET FOR BLOD,
OCH BLODKOMPONENTER

Attikel 16
Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att alla blivande givare av blod och
blodkomponenter 1 gemenskapen for den informatuon som
avses 1 artikel 29 b.

Atikel 17
Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder som &r nodvindiga for
att sakerstilla att alla blodgivare 1 gemenskapen, efter att de
forklarat sig villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar
de uppgifter som avses 1 artikel 29 ¢ till nréttningen for blod-
verksamhet.

Attikel 18
Blodgivares limplighet

1. Inrittningarna for blodverksamhet skall se till att det finns
forfaranden for bedomning av alla givare av blod och blodkom-
ponenter och att de krav for blodgivning som avses 1 artikel 29
d uppfylls.

2. Resultaten av bedémningen av givaren och de kontroller
som utfors skall dokumenteras och givaren skall underrattas
om alla relevanta avvikande resultat.

Artikel 19
Undersokning av givare

Varje giving av blod eller blodkomponenter skall foregds av
en undersokning av givaren, 1 vilken det skall ingd en utfrig-
ning. Kvalificerad sjukvardspersonal skall sirskilt se till att
givaren erhdller, och att det frdn givaren inhdmtas, nformation
som ir nodvindig for att kunna bedéma vederborandes
limplighet som blodgivare, och med denna information som
grund avgéra om givaren ar limplig.

Artikel 20
Frivillig och obetald blodgivning
1.  Medlemsstaterna skall widta de &tgérder som dr
nédvindiga for att uppmuntra frvillig och obetald blodgivning

1 syfte att sikerstilla att blod- och blodkomponenter 1 storsta
moijliga utstrickning samlas mpé sddant sétt.

2. Medlemsstaterna skall till kommussionen limna en
rapport om dessa dtgdrder tva &r efter det att direkuvet har trétt
1 kraft, och direfter vart tredje &r. PA grundval av dessa
rapporter skall kommuissionen nformera Europaparlamentet
och rddet om ytterligare nodvindiga atgirder som den eventu-
ellt avser att vidta pd gemenskapsniva.

Attikel 21
Kontroll av blodgivning

Inréttningarna for blodverksamhet skall se till att varje blodgiv-
ning och blodkomponentgivmng kontrolleras 1 enlighet med
kraven 1 bilaga V.

Medlemsstaterna skall se till att blod och blodkomponenter
som importeras till gemenskapen kontrolleras 1 enlighet med
kraven 1 bilaga 1V.

Attikel 22
Villkor for forvaring, transport och distribution

Inrittningarna for blodverksamhet skall se tll att forvaring,
transport och distribution av blod och blodkomponenter sker
pé ett sadant stt att de krav som avses 1 artikel 29 e uppfylls.

Attikel 23

Kvalitets- och sikerhetskrav for blod och blodkompo-
nenter

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sikerhetskraven for blod och blodkomponenter héller den héga
nivd som motsvaras av de krav som avses 1 artikel 29 f.

KAPITEL VIl

SKYDD AV UPPGIFTER

Atikel 24
Skydd av uppgifter och sekretess

Medlemsstaterna skall vidta alla dtgérder som &r nédvandiga for
att se till ate alla uppgifter, mbegripet genetsk information,
som sammanstills nom ramen for detta direkuv och som
utomstdende har tillgang till, har gjorts anonyma s att blodgi-
varen inte lingre kan identifieras.

Medlemsstaterna skall déirfor se ill att

a) dtgarder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehdnga tilligg, borttaganden eller andringar av
uppgifter 1 forteckningar over givare eller register Gver
avstangda personer samt mot éverforing av information,

b) det finns forfaranden for korngerng av  bnstande
over i Ise mellan uppgift

c) obehdrigt utlimnande av sdana uppgifter nte forekommer,
samudigt som mojligheten att spara all blodgivning
siakerstills.

2005/06:S0U29
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KAPITEL VIIl 2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
1 beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
UTBYTE AV  INFORMATION, RAPPORTERING  OCH serna 1 artikel 8 1 det besluret.
PAFOLJDER
Den ud som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara
tre ménader.
Artikel 25

Utbyte av information

K nen skall regelbundet sar 4da med de behoriga
myndigheter som utsetts av medlemsstaterna, med expertdele-
gatoner frdn nréttningar for blodverksamhet och med andra
relevanta parter for att utbyta information om erfarenheterna
av genomférandet av detta direkuv.

Atikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall med borjan den 31 december 2003
och direfter vart tredje &r sinda en rapport till kommissionen
om sédan verksamhet som har bednvits med anknytning till
bestimmelserna 1 detta direknv, mbegripet en redogorelse for
de dtgiéirder som vidtagits avseende inspekuon och kontroll.

2. Kommussionen skall overlimna  medlemsstaternas
rapporter om erfarenheterna av genomforandet av detta
direktv till Europaparlamentet, ridet, Ekonomiska och sociala
} én och Regionke é

3. Komnussionen skall med borjan den 1 juli 2004 och
darefter vart tredje &r dverlimna en rapport till Europaparla-
mentet, ridet, Ekonomiska och sociala kommuttén och Region-
kommuttén om hur genomférandet av direkuvets krav har
fungerat, sirskilt de som avser inspektion och kontroll.

Artikel 27

Pifoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafélider for dvertridelser av
nationella bestimmelser som har utfirdats 1 enlighet med detta
direkuv och skall vidta de atgirder som ér nodvandiga for atc
se till ate dessa pafolider tillimpas. Paféljderna skall vara effek-
uva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall
anmila dessa bestimmelser till kommussionen senast den dag
som anges 1 artikel 32, och alla direfter gjorda éndringar av
bestimmelserna sd snart som mojligt.

KAPITEL IX

KOMMITTEER

Atikel 28
Foreskrivande forfarande

1. Kommussionen skall bitrddas av en kommutté.

3. Kommuttén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Atikel 29

Tekniska krav och anpassning av dem till den tekniska och
vetenskapliga utvecklingen

Anpassningen av de tekmiska kraven 1 bilagorna -V till den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen skall faststillas 1
enlighet med férfarandet 1 artikel 28.2.

Foliande tekniska krav skall faststillas och anpassas efter
teknisk och vetenskaplig utveckling enligt det forfarande som
anges 1 artikel 28.2 avseende foljande punkter:

a) Krav pa sparbarhet.

C

) Informauon till givare.

<o

Information frdn givare som inbegriper givarens idenutet,
sjukdomshistoria samt givarens underskrift.

R=3

Krav betriffande blod- och plasmagivarens limplighet samt
screening av donerat blod mklusive

— knterier  f6r  permanent avstingmng och méojligt
undantag frin dessa,

— kniterier for tillfallig avstingning.
e) Krav pa forvaring, transport och distribution.
f) Kvalitets- och sikerhetskrav p blod och blodkomponenter.
2) Krav gillande autologa blodtransfusioner.

h) Gemenskapsnormer och specifikationer om kvalitetssystem
for mrattningar for blodverksamhet.

i) Gemenskapsforfarande for av allvarliga avvikande
hindelser och biverkningar samt anmélningsformat.

Artikel 30
Samrad med vetenskaplig(a) kommitté(er)

Kommussionen kan samrdda med berdrd(a) vetenskaplig(a)
kommutté(er) nir den faststiller de tekmska kraven 1 artikel 29
och nér den anpassar de tekniska krav som anges 1 bilagorna I~
IV 1 detta direkuv till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, sirskilt for atr garantera en likvdrdig kvalitets- och
sikerhetsmvd pd blod och blodkomponenter fér transfusion
och for blod och blodkomponenter som anvinds som utgéngs-
material vid framstéllning av lakemedel.
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KAPITEL X Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de mne-
. hélla en hinvisning till detta direkuv eller &tféljas av en sddan
SLUTBESTAMMELSER hanvisning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall vanje medlemsstat sjilv utfirda.
Artikel 31

Andring av direktiv 2001/83/EG

Artikel 109 1 direkuv 2001/83/EG skall ersittas med foljande
text:

"Artikel 109

For msamling och kontroll av humanblod och human-
plasma ar Europaparlamentets och radets direkuv 2002/98/
EG av den 27 januani 2003 om faststillande av kvalitets-
och sikerhetsnormer for msamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkompo-
nenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG (*) tillimp-
ligt.

(*) EUTL 33, 8.2.2003, 5. 30.”

Artikel 32
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta 1 kraft de lagar och andra
forfattmingar som 4r nodvindiga for at folja detta direkuv fore
den 8 februari 2005. De skall genast underritta kommuissionen
om detta.

2. Medlemsstaterna skall till kommussionen Gverlimna texten
till de bestimmelser 1 nationell lagstiftming som de redan har
antagit eller antar mom det omrdde som omfattas av detta
direktiv.

Attikel 33

Ikrafttridande

Detta direkuv trider 1 kraft samma dag som det offentliggors 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Attikel 34

Mottagare

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat 1 Bryssel den 27 januari 2003.

Pd Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
P. COX G. DRYS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

INFORMATION SOM INRATTNINGEN FOR BLODVERKSAMHET SKALL LAMNA TILL DEN BEHORIGA
MYNDIGHETEN MED AVSEENDE PA VAL, AUKTORISERING, ACKREDITERING ELLER BEVILJANDE AV

Del A:

Del B:

TILLSTAND ENLIGT ARTIKEL 5.2

Allmén informauon

Namn péd mrittmngen f6r blodverksamhet
Ansvariga personers namn, kvalifikationer och uppgifter om var de kan kontaktas

En forteckning over de sjukhusblodbanker som mrittningen {6rser med blod

Beskriviing av kvalitetssystemet som skall innehélla

Dokumentation, tex. en orgamsationsplan, som mnehéller de ansvanga personernas skyldigheter och
rapporteringsskyldighet

Dokumentation, tex. Site Master File eller Quality Manual (en kvalitetshandbok) som beskriver kvalitets-
systemet 1 enlighet med artikel 11.1

Antal anstillda och deras kvalifikationer
Hygienbestimmelser

Lokaler och utrustning

En forteckning 6ver standardrutner for rekrytering, bibehallande och bedémning av givare, fram-
stillnimg och kontroll, distribution och 4terkallande av blod och blodkomponenter samt for rappor-
terng och arkivering av allvarliga avvikande hindelser eller biverkningar

BILAGA 11

RAPPORT OM VERKSAMHETEN VID INMTTNIN(HiN FOR BLODVERKSAMHET UNDER FOREGAENDE
R

Denna &rliga rapport skall innehilla

— Totalt antal givare som ger blod och blodkomponenter

~— Totalt antal blodgivningar

~— En aktuell forteckning éver de sjukhusblodbanker som den forser med blod

— Totalt antal givna helblodsenheter som inte anvints

— Antal av varje komponent som framstillts och distribuerats

— Forekomst och utbredning av smuttsamma markérer hos givare av blod och blodkomponenter som kan éverforas
genom transfusioner

— Antal dterkallade produkter

— Antal rapporterade allvarliga avvikande héndelser och biverkningar
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BILAGA Il
MARKNINGSKRAV

Mirkningen av komponenten méste innehilla foljande nformation:

— Komponentens officiella benimming

— Komponentens volym eller vikt eller antalet celler 1 komponenten (beroende pé vad som dr relevant)
— Unikt numenskt eller alf: ke identifik for blodenh

— Namnet pa den inréittming for blodverksamhet som producerat blodet
— Gruppering enligt ABO-systemet (kravs inte for plasma enbart avsedd for fraktionering)

— Rh (D)-gruppenng, anungen "Rh (D) posiuv” eller "Rh (D) negauv” (kréivs ¢) for plasma som ir avsedd enbart for
frakuonering)

— Utgiingsdatum eller utgi d (b de pé vad som ir relevant)

— Forvaringstemperatur

— Beni i och volym pa antik lans och/eller tillsatslo: (om sidana (inns)
BILAGA IV

GRUNDLAGGANDE KRAV PA KONTROLL AV TAPPAT HELBLOD OCH PLASMA

Foljande kontroller mdste genomforas av tappat helblod och aferes, mbegripet autolog blodtransfusion dir blod depo-
neras 1 forvig:
— Gruppering enligt ABO-systemet (krdvs inte [6r plasma som enbart ér avsedd [6r frakuonering)
— Rh (D)-gruppering (krivs mte f6r plasma som enbart ir avsedd for frakuonering)
— Séllningstest av foljande infekuoner hos blodgivaren:
— Hepaut B (HBsAg)
— Hepant C (HCV-antikroppar)
— HIV 1/2 (HIV 1/2-antikroppar)

Kompletterande sdllmingstest kan krivas av sarskilda komy eller givare eller epid logiska situationer.

23
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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2004/33(EG
av den 22 mars 2004

om genomforande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98[EG i friga om vissa tekniska
krav pd blod och blodkomponenter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direkuv
2002/98/EG av den 27 januar1 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sikerhetsnormer foér msamling, kontroll, framstallning,
férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndning av direkuiv 2001/83/EG ('), sirskilt artikel 29
andra stycket punkterna b-g 1 detta, och

av foljande skal:

(1) 1 direkuv 2002/98/EG faststdlls kvalitets- och sikerhets-
normer for msamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anviindas till, och
for framstillning, forvaring och distribution av dessa nir
de dr avsedda for transfusion, for att garantera en hog
hilsoskyddsniva for ménmiskor.

(2)  For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig
kvalitets- och sikerhetsnivd, kraver direktiv 2002/98/EG
ate sirskilda tekmiska krav faststills.

(3) 1 det hir direkuver faststills dessa tekniska krav, som tar
hansyn till ridets rekommendauon 98/463/EG av den
29 jum 1998 om blod- och plasmagivares limplighet
och screening av donerat blod nom Europeiska gemen-
skapen (?), vissa av Europarddets rekommendationer,
ytrandet frn Vetenskapliga kommuttén for likemedel
och medicintekmska produkrer, monografierna 1 Europe-
1ska farmakopén, sirskilt nér det giller anvindningen av
blod eller blodkomponenter som utgéngsmatenial vid
framstallning av farmaceutiska specialiteter,
Virldshilsoorganisationens (WHO) rekommendationer
och till internationella erfarenheter inom detta omrade.

(4)  Blod och blodkomponenter som importeras frin tredje
land, déribland de som anvinds som utgdngsmaterial/
rdvara for tillverkming av likemedel som hirror frin
humanblod och humanplasma, bér uppfylla de krav pa
kvalitet och sikerhet som anges 1 detta direkuv.

(5)  For blod och blodkomponenter som mnsamlas enbart och
uteslutande for att anvindas vid autolog blodtransfusion
(s.k. autolog blodgivming) bor sirskilda tekmska krav
faststillas enligt artikel 2.2 1 direkuv 2002/98/EG.
Sadana blodgivmngar bor 1dentifieras pd ett tydligt sitt
och hillas dtskilda frin andra blodgivmingar for att
garantera att de inte anviinds for transfusion till andra
patienter.

{) EUTL 33, 8.2.2003, 5. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, 5. 14,

(6)  Det dr nodvindigt att faststilla gemensamma definitioner
for tekmsk terminologi for att garantera att direkuv
2002/98/EG genomfors pé ett enhetligt sitt.

(7)  De atgirder som foreskrivs 1 detta direktv dr forenliga

med yttrandet frin den kommutté som inrdttats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I detta direktiv anvinds de beteckningar som anges 1 bilaga [
med de betydelser som anges dr.

Attikel 2

Information till blivande blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att inrdtningarna for blodverk-
samhet ger alla blivande givare av blod eller blodkomponenter
den information som avses 1 bilaga II del A.

Artikel 3

Uppgifter som krivs av blodgivare

Medlemsstaterna skall se till att givarna, efter att de forklarat sig
villiga att ge blod eller blodkomponenter, limnar de uppgifter
som anges 1 bilaga 11 del B till inréttningen for blodverksamhet.

Artikel 4

Blodgivares limplighet

Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att givare av
helblod och blodkomponenter uppfyller de knterier for
limplighet som anges 1 bilaga I11.

Atikel 5

Villkor for forvaring, transport och distribution av blod
och blodkomponenter

Inritemngarna for blodverksamhet skall se till att férvarings-,
transport- och distributionsférhéllandena for helblod och blod-
komponenter uppfyller de krav som anges 1 bilaga IV.
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Attikel 6 texterna till dessa bestimmelser till kommussionen tillsammans

. d en jimforelsetabell for dessa bestimmel h bestimmel-
Kvalitets- och sﬁkerhelsk::;t et:c-ir blod och blodkompo- ::n:ln c{e[ta direktv. or dessa och bestamme

Inrittmingarna for blodverksamhet skall se till att kvalitets- och
sakerhetskraven for blod och blodkomponenter uppfyller de
krav som anges 1 bilaga V.
Artikel 7
Autolog blodgivning

1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall se till att autolog
blodgivning uppfyller de krav som anges 1 direkuv 2002/98/EG
och de sirskilda krav som anges 1 detta direkuv.

2. Autolog blodgivming skall tydligt 1dentifieras som sidan,
och hillas 4tskild fran allogen blodgivning.

Attikel 8

Validering

Medlemsstaterna skall se till att alla tester och forfaranden som
avses 1 bilagorna 11-V ir validerade.

Attikel 9

Genomforande

1. Utan att det paverkar tillimpmngen av artikel 7 1 direkuv
2002/98[EG skall medlemsstaterna sitta 1 kraft de lagar och
andra forfattningar som r nédvindiga for at folja detta
direktrv senast den 8 februan 2005. De skall genast dverlimna

Nir en med| antar dessa b Iser skall de hall

en hinvisning till detta direktv eller &ufoljas av en s&dan
hinvisning nir de offentliggérs. Ndrmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medl na skall tll kom 1 Overldmna
texterna till de centrala bestimmelser 1 nationell lagstiftming
som de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 10
Ikrafttridande
Detta direktiv trader 1 kraft den yugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella ndning.
Attikel 11
Adressater

Detta direkuv riktar sig till medlemsstaterna.

Utféirdat 1 Bryssel den 22 mars 2004.

Pi kommussionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommussionen

2005/06:S0U29

25



2005/06:S0U29 BiLAGA 4 KONVENTIONSTEXTER

30.3.2004

Europeiska unionens officiella udning L91/27

BILAGA T

DEFINITIONER

(som avses 1 artikel 1)

. autolog blod; : blod och blodkomp som tappas fran en person och dr avsedda endast for senare autolog
blod eller annan | g till denna person.

[ ad

allogen blod; : blod och blodk som tappas fran en person och ir avsedda for transfusion ll en
m

annan person, [or anvandnmgl medicuntekniska produkter eller som utgang 1al rdvara vid tillverk av like-
medel.

validering: faststillande av dokumenterade och objektiva beligg for att sirskilda krav for et sirskilt avsett
anvindningsomride konsekvent kan uppfyllas.

>

helblod: en blodgiving.

w

. fiysforvanng: forlingning av (6rvaringsuden for blodkomponenter genom nedfrysning.

o

X plasma den flytande delen av blode( 1 ulken blodkropparna ir suspenderade. Plasma kan separeras frin celldelen av

ppaung for d som firskfryst plasma eller beredas vidare till kryoprecipitat och

plasm.{ kryoprecipitat av}agsm\[ for transfusion. Den kan anvindas for tillverkning av likemedel som hirror frin

humanblod och humanplasma eller anviindas vid beredning av poolade trombocyter eller poolade, leukocytbefriade

trombocyter. Den kan aven anvindas for resuspension av beredningar med erytrocyter for blodbyte eller perinatal
transfusion.

~

kiyoprecipitat: en plasmakomponent framstélld ur firskfryst plasma med wifillmng av protemer genom frysning-
uming foljd av koncentrering och resuspension av utfillda protemner 1 en liten plasmavolym.

tvittade: en process har anvints for att avligsna plasma eller for frin cellkomy genom centri-
fugering, avhillning av den supernatanta vitskan frin cellerna och tillsats av en 1soton suspensionsvitska, som 1 sin
tur 1 allménhet avligsnas och ersitts efter ytterligare centrifugering av suspensionen. Centrifugering, avhallning och
ersittningsprocessen kan behova upprepas flera ganger.

oo

9. erytrocyter: erytrocyter frin en helblodstappning, med en stor del av plasman avligsnad.

10. erytrocyter, lattcellsskike avlagsnat: erytrocyter frin en helblodstappming, med en stor del av plasman avligsnad.
Latecellsskikter, som mnehaller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat.

11. anytrocyter. leukocytbefade: erytrocyter {rin en helblodstappning, med en stor del av plasman avlagsnad, och frin vilka
leukocyterna avligsnats.

12. arytrocyter, 1 tillsatslosming: erytrocyter frin en helblodstappning, med en stor del av plasman avligsnad. En konserve-
rande nirngslosning tillsatt.

13. tillsatslosning: en losning som dr siirskilt avpassad for att behilla cellkomp nas valgorande egenskaper under
forvaringen.

14. anytrogyter, ledttcellsskikt avlgnat, 1 tillsatslosning: erytrocyter frin en helblodstappning, med en stor del av plasman

teellsskiktet, som haller en stor andel trombocyter och leukocyter, avligsnat. En konserverande

nanngslosnmg tillsart.

15. littcellskoncentrat (= buffy coat): en blodkomponent som bereds genom centrifugering av en enhet helblod och som
mnehaller en avsevird andel leukocyter och trombocyter.

16. erytrocyter. leukocytbefiiade, 1 tillsatslésming: erytrocyter frin en helblodstappning, med en stor del av plasman
avligsnad, och (rén vilka leukocyterna avligsnats. En konserverande naringslosning tillsatt.

17 eytrogyter, fran aferes: erytrocyter som erhillits genom aferesteknik.

18. aferes: en metod for atc erhilla en eller flera blodk genor kinell processbehandling av helblod varvid
resten av blodets komponenter dterfors till givaren under processen eller 1 slutet av den

19. trombocyter, framtagna med aferesteknik: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhallits genom aferes-
teknik.

20. trombocyter, gna med knik, leukocytbefrnade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhllits

genom aferesteknik, och frén vilka leukocyterna avligsnats.
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2

. trombocyter, fran blodtappning. poolade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstillts ur helblodsen-
heter och efter separering fran dessa enheter har poolats.

22. b fran blodtapp poolade, leukocytbefnade: en koncentrerad suspension av trombocyter, som framstillts ur
helblodsenheter och efter separering {rin dessa enheter har poolats och {rin vilka leukocyterna avligsnats.

~

. trombocyter, frén en blodtappming: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhills genom framstéllning ur en
enhet helblod.

o
®

. trombocyter, fran en blodtappning, leuko e: en koncentrerad suspension av trombocyter, som erhills genom
{ramstillning ur en enhet helblod frin vilken leukocyterna avligsnats.

~

. plasma, farskfryst: supernatant plasma separerad frin en helblodstappning eller plasma som samlats n genom aferes,
fryst och lagrad.

o
>

. plasma. kiyopreapitat avligsnad, for transfusion: en plasmakomponent beredd frén en plasmaenhet, firskfryst. Den
omlfautar resten efter det att kryoprecipitatet har avligsnats.

27 I fr ned knik: en koncentrerad suspension av granulocyter. som erhillits genom aferes-
teknik.

1 T

2

ad

stanstisk proc en metod for k roll av en produkt eller en process som bygger pé ett analyssystem
som omfattar ett adekvat antal prov utan att varje produkt behover mitas.

27
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BILAGA I
INFORMATIONSKRAV

1

*

~

Lad

15

. Korrekt, men

(som avses 1 artiklarna 2 och 3)

DEL A
Information till blivande givare av blod och blodkomponenter

1 di 1 1

1pligt nfor 12l om blodets grundlz e per och betydelse, blodgiv-
mingsforfarandet, de komponenter som harror frin helblods- och aferesgivmingar samt de stora fordelama for
pauenter.

. For bade allogen och autolog blodgivning, orsakerna till att givaren mdste redogora or sin histonia 1 friga om hlso-

tillstand och sjukdom, att det kravs undersokning, varlor blodet testas och betydelsen av samtycke efter informauon.

For allogen blodgivning, betydelsen av att avstd frén att limna blod och av temporir eller permanent avstangning
fran blodgiviming samt skalen till var{or personer mte skall ge blod eller blodkomponenter nir det kan medfora en
nsk for mottagaren.

For autolog blodgiving, mojligh aill i fran blod, och k till varfor blod forfa-
randet mnte kommer att dga rum om det finns halsonsker fér givaren/mottagaren av autologt blod eller autologa
blodkomponenter.

Information om att givarens personuppgifter skyddas, dvs. inget obehéngt utlimnande av uppgifter om blodgiva-
rens namn, hilsa eller resultaten av utforda prover.

Orsakerna till att personer inte bor limna blod, eftersom det kan vara skadligt (or deras egen hilsa.

Sirskild information om forfarandet 1 samband med antungen allogen eller autolog blodgivming och dirmed
forbundna nisker. For autolog blodgiviing, méjligheten att det inte finns tillrickligt autologt blod eller autologa
blodkomponenter for de krav som ér forenade med den avsedda transfusionen.

Upplysning om att givare har mojlighet att niir som helst dndra uppfattning om huruvida de vill ge blod eller mnte,
mnan de gér vidare 1 blodgivningsforfarandet, utan att de behover kiinna forlagenhet eller obehag.

Upplysning om varlor det dr vikugt att givare underrittar nrdttningen for blodverksamhet om en senare handelse
som medfor att en udigare blodtappning ar olimplig (6r transfusion.

Upplysning om det ansvar réitiningen for blodverksamhet har att pa lampligt sdtt informera givaren om testresul-
taten skulle visa p& ndgon avvikelse av betydelse [6r givarens hilsa.

Information om varfor oanvint autologt blod och oanvinda autologa blodkomponenter kasseras och mnte ges till
andra patenter.

. Information om att testresultat som visar pd markdrer for virus, sisom HIV, HBV, HCV eller andra relevanta mikro-

biologiska smittimnen som Gverfors via blod, kommer att leda till att givaren avstings och att den msamlade
blodenheten forstors.

. Upplysning om att givaren har méjlighet att nir som helst stilla fragor.

DEL B

Information som blodgivaren skall limna till inriittningen for blodverksamhet vid varje blodgivning

. Identifiering av gwaren

L4

Personuppgifter om givaren som utan forvixlingsnsk dentifierar givaren och ger uppgifter om hur man kan na
henne eller honom.

Givarens histonia 1 friga om hlsotillstand och sjukdom

Information om histona 1 friga om hilsotillstind och sjukdom som inhimtas genom ett frigeformulir och genom en
personlig mtervju utford av medicinske kvalificerad personal, som nbegriper relevanta faktorer som kan bidra till att
identifiera och silla ut personer vars blodgiviing skulle kunna utgéra en hilsorisk for andra, sisom méjlighet att
sjukdom overfors, eller hilsonsker for dem sjilva.
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3. Givarens underskrift
Givarens underskrift pa frigeformuliret som bekriftas med en underskrift av den person 1 personalen som ansvarar
for att mhimta information om givarens historia 1 friga om hilsotillstand, som bekriftar

a) att givaren har last och forstétt det tillhandahélina informat 1alet,

b) au givaren har faw méjlighet at stdlla frdgor,
¢) att gvaren har féu tillfredsstiillande svar pd de frigor som hanfhon har stillt,
d) att givaren har limnat sitt samtycke till att fortsitta med blodgiviingsforfarandet,

€) att givaren, om det giller autolog blod , har infc om mbjligh att det mte finns tllrickligt auto-
logt blod eller autologa blodkomponenter for de krav som ér forenade med den avsedda transfusionen, och

f) at all mformation som givaren limnat &r sannigsenlig enligt hans eller hennes bista forstand.

2005/06:S0U29
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BILAGA I
LAMPLIGHETSKRAYV FOR GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER
(som avses 1 artikel 4)
1. KRITERIER FOR GODKANNANDE AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPONENTER
Under exceptionell dndigh kan individuella bloddonationer fran givare som inte uppfyller de nedan
angiva kriterierna godkannas av medicinskt kvalificerad personal vul mramlmgen far blodverksambhet. Alla
sadana fall skall dokumenteras pa ett tydligt sitt och filja b na om ning i artiklarna
11, 12 och 13 1 direktiv 2002/98/EG.
Foljande kriterter giller inte for autolog blodgivning:
1.1.  Givarens dlder och kroppsvikt
Alder 18-65 ar
17-18 ar — om mte minderdng enligt lag, eller med
forilders eller formyndares skrifiliga
medgivande enligt lag
Forstagingsgivare Gver 60 ar — efter bedémming av ansvang likare vid
mréttmngen [6r blodverksamhet
Qver 65 ar — med tillstind av ansvang likare wid
mréttmngen  for blodverksamhet som
lamnas drligen
Kroppsvikt > 50 kg for givare av anungen helblod eller blodkomponenter som limnas genom afere.
1.2.  Hemoglobinniva i givarens blod
Hemoglobin Kvinnor Min Giiller allogena gware av helblod och
2125 g/l 2135 g/l cellkomponenter
1.3.  Proteinnivd 1 givarens blod
Protein > 60 gfl Pr lys for pl pprung med aferesteknik skall goras minst en gang
per ar
1.4, Trombocytnivi i givarens blod
Trombocyter Antalet trombocyter storre én eller lika | Nivd som krdvs for personer som ger trombo-
med 150 x 10°/1 oyter med aferesteknik
2. KRITERIER FOR AVSTANGNING FRAN BLODGIVNING AV GIVARE AV HELBLOD OCH BLODKOMPO-
NENTER
De tester och avstingningsperioder som ir markerade med en asterisk (*) kriivs inte om blodgivningen uteslu-
tande anviinds for plasma for fraktionering.
2.1.  Kriterier for permanent avstingning frin blodgivning for allogena givare

Kardiovaskulira sjukdomar Potenuella givare som genomgitt eller har en allvarlig kardiovas-
kulir sjukdom, utom medfédda missbildningar med fullt tilltrisk-
nande

Sjukd i centrala ner En sjukdomshistoria med allvarlig sjukdom 1 centrala nervsystemet

Abnorm beniigenhet for blodningar Potentiella givare som har en sjukdomshistoria med koagulanons-
rubbning
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Upprepade svimningsfall eller kramper

Utom kramper under barndomen eller om munst tre &r har giu
fran det datum di givaren senast tagit antikrampmedicinermg utan
dterfall

1 itala h 1

Gi
giska, immunologiska sjukdomar, dmne-
isinitiede »)

eller sjukdomar i amimr;gwrganen

Potenuell givare med allvarlig akuv eller kromsk sjukdom eller
allvarlig sjukdom som recidiverar

Diabetes

Om den behandlas med msulin

Infektionssyukdom

Hepaut B, bortsett frin HBsAg-negativa personer som r dokumen-
terat immuna

Hepaut C

HIV-1/2

HTLV Il

Babesiosis*

Kala Azar (Visceral leishmaniasis)*

Trypanosoma cruzi (Chagas sjukdom)*

Maligna sjukdomar

Utom m situ cancer med fullt tillfnsknande

oy £ale

(TSE), (tex. Crcu(zled: Jakobs sjukdom,
variant Creutzfeldt-Jakobs sjukdom)

Personer som har en sjukdomshistoria 1 den genetiska familjen
som gor att de loper nsk for att utveckla en TSE, eller personer
som har fétt ett transplantat av homhmna/dura mater, eller som
udigare har behandlats med I 1 som fi illts av hypo-
fyser av humant ursprung For variant Creutzfeldt-Jakobs s|ukdom
far yuerligare {6rsikughetsétgarder vidtas

Intravendst eller intramuskulirt Likeme-
delsmssbruk

Al ke forskriven eller
dndning, mbegripet kroppst

cller hormon

g av steroider

Personer som fdtt xenotransplantat

Sexuellt riskbeteende

Personer vars sexuella beteende utsitter dem fér en hog nsk for
allvarliga infekuonssjukdomar som kan éverforas via blod

22,
2.2.1. Infektioner
Avstingningsperiodens lingd

Efter en nfekt

Kriterier for tillfallig avstingning frin blodgivning av allogena givare

skall p 1l
for fullt tillfrisknande.

guvare avstingas frin blodgivning under mmnst tvd veckor efter dagen

Foljande avstangningsperioder skall dock gilla {or de infekuoner som anges 1 tabellen:

Brucellos* 2 ér efter dagen for fullt tillfrisknande
Osteomyelit 2 dr efter styrkt tillfrisknande

Q-feber* 2 ir efter dagen for styrkt tillfnsknande
Syfilis* 1 ér efter dagen for styrkt tillfrisknande

Toxoplasmos*

6 ménader efter dagen for klimiskt tillfnsknande

Tuberkulos

2 ar efter dagen for styrkt tillfrisknande
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Reumatisk feber

2 ir efter dagen di symtomen har upphort, om det inte finns
beligg for kromsk hjirtsjukdom

Feber > 38 °C

2 veckor efter dagen dd symtomen har upphort

Influensaliknande sjukdom

2 veckor efter det att symtomen har upphért

Malaria*

Personer som har levt 1 ett malanaom-
rdde under de forsta fem levnadsiren

3 4r efter aterkomst frin det senaste besoket till ett endenske
omrdde och forutsatt att personen dr symtomfr;

kan reduceras till 4 minader om en immunologisk eller molekylir
genomusk test dr negatv vid varje blodgivning

— Individer med pévisad malanalustoria

3 dr efter avslutad behandling och franvaro av symtom.
Accepteras  direfter endast om immunologisk eller molekylir
genomusk test dr negauv

Personer utan symtom som besokt
endemiska omriden

6 manader efter att ha limnat det endemiska omradet, om det inte
finns en negativ logisk eller molekyli k test

— Personer med tdigare histona av odiag-

nosuserad  febersjukdom  under et
besok 1 et endermiskt omrade eller mom

3 ér efter det att symtomen har upphért;
kan reduceras till 4 ménader om immunologisk eller molekylir

sex ménader direfter

genomisk test dr negatv

West Nile-virus (WNV)*

28 dagar efter att ha limnat ett omrdde med fall av pdgdende
overforing av WNV till minmiska

Exponering for nisker for att fa en infektion som kan overforas genom transfusion

Endoskopisk undersskning med flexibla instrument

— Stiink av blod pa slemhinna eller skada av nilstick

— Transfusion av blodkomponenter

— Vivnads- eller celltransplantat av  minskligt
ursprung

— Stora kirurgiska ingrepp

~— Tatuening eller kroppspiercing

— Akupunktur om den mte utfors av en kvalificerad
likare och med sterila engéngsndlar

— Personer som dr utsatta for nisk p.g.a. niira kontake

(samma hushéll) med en person som lider av

hepaut B

Avstingd 1 6 mdnader eller 1 4 minader 6rutsatt aut en
NAT test for hepaut C ér negatv

Personer vars beteende eller verksamhet utsitter dem

A

for en nisk f6r aut fa allvarliga infekuonssjukdomar som
kan 6verforas via blod

efter upphorande av nskbeteendet under
en period vars langd beror pd sjukdomen 1 friga och
tillgang till limpliga test
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2.2.3. Vacanation

2.2.

23.

2.4.

>

Forsvagade virus eller bakterier

4 veckor

Inakuveradefavdodade virala eller bakteriella vacciner
och vacciner mot rickettsiae

Ingen avstingning frin blodgivmng om frisk

Toxoider

Ingen avstingmng frén blodgiviung om frisk

Hepaut A eller hepaut B vacciner

Ingen avstingning fran blodgivning om frisk och ingen
exponering

Rabies

Ingen avstingming frin blodgivming om frisk och ingen
exponering

Om vaccin ges efter exponering avstingming frin blod-
giviung under ett ir

Vacciner mot féstingburen encefalit

Ingen avstingning frin blodgivming om frisk och ingen
exponering

Andra tillfilliga avstangningar

Graviditet 6 manader efter forlossning eller avslutad graviditet, utom under sirskilda
indigheter och efter bedd g av likare

Smirre kirurgiska ingrepp 1 vecka

Tandbehandling Mindre behandling av tandlikare eller tandhyg — frén

blodgivning till nista dag.
(Obs.: Tandextraktion, rotfyllnng och liknande behandling riknas som
smiirre kirurgiska ingrepp)

Medicmering
som behandlas

Beror pa arten av forskrivet likemedel, dess verkningssitt och sjukdom

Avstingning frin blodgivning pa grund av sirskilda epidemiologiska situationer

1d

Siirskilda epid logisk

(tex.
brott)

frén bl 1 med
den epidemiologiska situationen. (Den  behonga
myndigheten skall anmila dessa avstingmingar fran
blodg tll peiska  k sd att
gemenskapsdtgirder kan vidtas)

Kriterier for avstingning frin blodgivning av autologa givare

Allvarlig hjartsjukdom

Beroende pi den klimska situationen vid blodtapp-
ningen

Personer som har eller har haft

— Hepaut B, bortsett frin HBs-Ag-negativa personer
som ir dokumenterat immuna.

— Hepant C

— HIV-1)2

— HTLV I

Medlemsstaterna fir dock infora sirskilda bestimmelser
om autologa blodgivningar av sidana personer

Akuv baktenemfektion

2005/06:S0U29
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BILAGA IV

VILLKOR FOR FORVARING, TRANSPORT OCH DISTRIBUTION AV BLOD OCH BLODKOMPONENTER

(som avses 1 artikel 5)

1. FORVARING

1.1. Forvaring i flytande tillstind
Komponent Forvaringstemperatur Maximal forvarngstid
Erytrocyter och helblod (om | + 2 dill + 6 °C 28-49 dagar enligt den process som
anvint  for  transfusion  som anvinds for nsamling, framstillng och
helblod) forvanng
Trombocytberedningar +20tll +24°C 5 dagar. Fir lagras 1 7 dagar om ett system
anvinds for at uppticka eller munska
bakteriell kontaminaton
Granulocyter +20ll +24°C 24 ummar
1.2. Forvaring i nedfryst tillstind
Komponent Forvanngsforhallanden och hllbarhet
Erytrocyter Upp till 30 &r enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning och
forvaring
Trombocyter Upp till 24 ménader enligt de processer som anvinds for nsamling, framstéllning
och forvarng
Plasma och kryoprecipitat Upp till 36 ménader enligt de processer som anvinds for insamling, framstillning
och forvaring

Nedfrysta erytrocyter och trombocyter skall forvaras i limpligt medium efter upptining. Tilldten forvaringstid
efter upptining beror pd vilken metod som anvinds.

2. TRANSPORT OCH DISTRIBUTION

Transport och distribution av blod och blodkomponenter pé alla stadier 1 transfusionskedjan skall ske under forhal-
landen som behdller produktens integritet.

3. YTTERLIGARE KRAV FOR AUTOLOG BLODGIVNING

blodk

-

. Autologt blod och autologa ) skall klart identifieras som sidana och skall lagras, transporteras och
distribueras separat frin allogent blod och allogena blodkomponenter.

=
9

. Autologt blod och allogena blodkomponenter skall miirkas enligt kraven 1 direkuv 2002/98/EG och dessutom skall
gwvarens idenutet och varningen "ENDAST FOR AUTOLOG TRANSFUSION” anges pd etiketten.
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BILAGA V

KVALITETS- OCH SAKERHETSKRAV FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER

BLODKOMPONENTER

(som avses 1 artikel 6)

1. Erytrocytberedningar

De komponenter som anges 1 punkterna 1.1-1.8 fir beredas ytterligare vid nritt-
ningen for blodverksamhet och skall mirkas pa limpligt sitt

11 Erytrocyter

12 Erytrocyter, littcellsskikt avligsnat

1.3 Erytrocyter, leukocytbefriade

1.4 Erytrocyter, 1 tillsatslosming

15 Erytrocyter 1 tillsatslosning, lattcellsskikt avlagsnat
1.6 Erytrocyter, leukocytbefriade, 1 tillsatslosning

17 Erytrocyter, [rin aferes

18 Helblod

2. Trombocytberedningar

De komponenter som anges 1 punkterna 2.1-2.6 f3r beredas ytterligare vid nréitt-
mingen for blodverksamhet och skall mirkas pa limpligt sitt

21 Trombocyter, aferes

22 Trombocyter, aferes, leukocytbefriade

23 Trombocyter, frin blodtappning, poolade

2.4 Trombocyter, (rdn blodtappning, poolade, leukocytbeflriade

25 Trombocyter, frin en blodtappning

26 Trombocyrter, fran en blodtappning, leukocytbefriade

3. Pl bered De komy r som anges 1 p 3.1-3.3 far beredas yuterligare vid mritt-
mingen (6r blodverksamhet och skall markas pa limpligt sitt

3.1 Farskfryst plasma

3.2 Farskfryst plasma, kryoprecipitat avlagsnad

33 Kryoprecipitat

4. Granulocyter, aferes

5. Nya komponenter

teorherck blodk

Kvalitets- och for nya p skall regleras av den behoriga
nauonella myndigheten. Sidana nya komponenter skall anmilas till Europeiska
k sd att kapsdtgirder kan vidtas

KRAV PA KVALITETSKONTROLL FOR BLOD OCH BLODKOMPONENTER

Blod och blodkomponenter skall uppfylla foljiande tekmiska kvalitetsmétningar och uppna foljande godiagbara

resultat.

. Lamplig baktenologisk kontroll av

och tillverk essen skall goras.

. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for au se tll att all import av blod och blodkomponenter frin

tredie land, diribland sidant som anviinds som utgangsmaterial rivara for tillverkning av likemedel som hircor frin
I 1

Blod I

eller b

kvalitets- och sikerhetskrav som de som faststills 1 detta

direkuv.

uppfyller
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Krav pd kvalitetsmétmingar
Den frekvens med vilken proviag-

Komponent ning skall ske for alla mitningar Godtagbara resultat for kvali
skall faststallas genom anvind-
ning av staustisk processkontroll
Erytrocyter Volym

Galler for forvarngskaraktenstika for att behilla
dukten mom spec na for h lobin ocl

p
hemolys

Hemoglobin™

Minst 45 g per enhet

Hemolys Mindre an 0,8 % av erytrocytmassan dd héllbarhetstiden
gérut
Erytrocyter, laticellsskikt | Volym Giller for forvaringskaraktenstika f(or att behilla
avlagsnat produk mom  specifik for b lobin och
hemolys
Hemoglobm* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre 4n 0,8 % av erytrocytmassan dd hillbarhetsuden
gdr ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym Giller for [orvaningskaraktenstika for att  behilla
friade produk mom  specifik ma for b lobin och
hemolys
Hemoglobin™ Minst 40 g per enhet
Leukocythalt Mindre &n 1 x 10 per enhet
Hemolys Mindre &n 0,8 % av erytrocytmassan di héllbarhetstiden
gér ut
Erytrocyter, 1 tillsatslés- | Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behilla
ning produkten mom specifikationerna fér hemoglobin och
hemolys
Hemoglobm* Minst 45 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan dd héllbarhetsuden
gdr ut
Erytrocyter 1 tillsatslos- | Volym Giller for forvarngskaraktenstika for att  behilla
ning, laticellsskikt produkten mom  specifik na for | lobin ol
avligsnat hemolys
Hemoglobin* Minst 43 g per enhet
Hemolys Mindre dn 0,8 % av erytrocytmassan di héllbarhetstiden
gar ut
Erytrocyter, leukocytbe- | Volym

friade, 1 tillsatslosning

Giller for forvanngskaraktenstika for att  behilla
duk mom specifik na for b lobin och

p
hemolys

Hemoglobm*

Minst 40 g per enhet

Leukocythalt

Mindre &n 1 x 10¢ per enhet

Hemolys

Mindre 4n 0,8 % av erytrocytmassan dd héllbarhetstiden
gir ut
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Krav pé kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken proviag-
g skall ske for alla matnmgar
skall faststallas genom anvind-
ning av staustisk processkontroll

Godtagbara resultat for kvali

Erytrocyter, frén aferes Volym Galler for forvanngskaraktenstika for att  behilla
produkten mnom  specifik na for | lobin och
hemolys

Hemoglobm* Minst 40 g per enhet
Hemolys Mindre &n 0,8 % av erytrocytmassan di héllbarhetstiden
gir ut

Helblod Volym

Giller for forvarngskaraktenstika for att  behilla
dukten mom- specifik na for | lobm ocl

immolys
450 ml +/- 50 ml

Tappning av autologt helblod (6r pediatnskt bruk - far
nte 6versuga 10,5 ml per kg kroppsvikt

Hemoglobin*

Minst 45 g per enhet

Hemolys Mindre &n 0.8 % av erytrocytmassan dd hallbarhetstiden
gérut
Trombocyter, aferes Volym Giller for forvarngskaraktenstika for att  behilla
produkten mom specifikanonerna for pH
Trombocythalt Vanationer 1 trombocythalten per enskild tappning tillats
mom de grinser som Overensstimmer med validerade
forhallanden for framstillnng och forvaring
pH 6,4-7,4 korngerad for 22 °C, vid hallbarhetsudens utging
Trombocyter, aferes, | Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behlla
leukocytbefriade produkten mom specifikationerna for pH
Trombocythalt Variationer 1 trombocythalten per enskild tappming tilléts
mom de grinser som oOverensstimmer med validerade
forhallanden for framstéllning och férvaring
Leukocythalt Mindre &n 1 x 10 per enhet
pH 6,4-7,4 korngerad for 22 °C, vid hllbarhetsudens utging
Trombocyter, frin blod- | Volym Giller for forvanngskaraktenstika for att  behalla
tappming, poolade produkten mom specifikatonerna for pH
Trombocythalt Variationer 1 trombocythalten per pool tillits mom de
granser som overensstimmer med validerade forhdl-
landen for framstillning och forvaring
Leukocythalt Mindre n 0,2 x 10° per enhet (PRP-metod, platelet rich
plasma method)
Mindre &n 0,05 x 10” per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7,4 kornigerad for 22 °C, vid héllbarhetsudens uiging
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Komponent

Krav pi kvalitetsmitningar
Den frekvens med vilken proviag-
g skall ske for alla matnngar
skall faststillas genom anvind-
ning av statistisk processkontroll

resultat for

Trombocyter, frin blod- | Volym Giller for forvaningskaraktenstika for att  behilla
tappning, poolade, produkten mom specifikanonerna for pH
leukocytbefriade
Trombocythalt Variationer 1 trombocythalten per pool tillits inom de
grénser som overensstimmer med validerade forhdl-
landen for framstéllmng och forvaring
Leukocythalt Mindre én 1 x 10¢ per pool
pH 6,4-7,4 korrigerad for 22 °C, vid hillbarhetsudens utgdng
Trombocyter, frdn en | Volym Giller for forvaringskaraktenstika for att  behdlla
blodtappning produkten mnom specifikationerna for pH
Trombocythalt Vanationer 1 trombocythalten per enskild enhet tilldts
mnom de grinser som Overensstimmer med validerade
forhillanden for framstillning och forvaring
Leukocythalt Mindre 4n 0,2x10” per enskild enhet (PRP-metod,
platelet rich plasma method)
Mindre &n 0,05 x 10” per enhet (buffy coat-metoden)
pH 6,4-7,4 korngerad f6r 22 °C, vid héllbarhetsudens utgéng
Trombocyter, frin en | Volym Giller for forvaringskarakteristika for att  behlla

blodtappming, - leukocyt-
befriade

produkten nom specifikationerna for pH

Trombocythalt

Variatoner 1 trombocythalten per enskild enhet tillits
mom de grinser som Gverensstimmer med validerade
forhdllanden for framstéllning och férvaring

Leukocythalt Mindre &n 1 x 10¢ per enhet
pH 6,4-7,4 kornigerad for 22 °C, vid hllbarhetstdens utgéng
Firskfryst plasma Volym Angiven volym +/- 10 %

Faktor VIlic*

Genomsnutt (efter nedfrysning och upptining): 70 % eller
mer av virdet pd firsktappad plasmaenhet

Total proten*

Minst 50 g/l

Restcellhalt*

Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 10%/1
Leukocyt indre dn 0,1 x 10°/1
Trombocyter: Mindre dn 50 x 1071

Plasma, farskfryst, kryo-
precipitat avligsnad

Volym

Angiven volym +/- 10 %

Restcellhalt*

Erytrocyter: Mindre dn 6,0 x 10%/1
: Mindre dn 0,1 x 10%/1
Trombocyter: Mindre &n 50 x 10%/1

Kryoprecipitat

Fibrinogenhalt*

Storre in eller lika med 140 mg per enhet

Faktor Vilic-halt*

Storre dn eller lika med 70 internationella enheter per
enhet

Granulocyter, aferes

Volym

Mindre &n 500 ml

Granulocythalt

Mer in 1 x 10" granulocyter per enhet

Elanders Gotab, Stockholm 2006



