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22. marts 2004 (EF-Tidende nr. L 91 af 30. marts
2004, s. 25-39). I direktivet fastsattes en reekke speci—
fikke tekniske krav til blod og blodkomponenter i
henhold til det overordnede direktiv 2002/98/EF, her-
under krav vedrerende information til og oplysninger
fra donorer, kriterier for donorers egnethed samt kva-
litets- og sikkerhedskrav til blod og blodkomponenter.

I lovforslaget er desuden taget hgjde for, at der in-
den for kort tid forventes védtages endnu et Kommis-
sionsdirektiv med specifikke tekniske krav til blod og
blodkorponenter. Et foreliggende udkast til dette di-
tektiv indeholder bl.a. krav vedrorende Sporbarhed,
kvalitetssikringssystemer og reaktion ved alvorlige
utilsigtede haendelser. Med de foresléede bestemmel-
ser i kapitel 3 paregnes, at der ogsé vil vaere hjemmel
til dansk gennemforelse af dette dlrek‘uv

- Begge de tekniske direktiver skal sikre en ensartet
gennemforelse af direktiv 2002/98/EF. Kommissio-
nen skal lgbende — sammen med et forskriftsudvalg
bestiende af nationale eksperter pa blodomrédet - til-
passe direktivkravene til den tekniske og videnskabe-
lige udvikling. Nye kriterier mv. fastsecttes af Kom-
missionien efter en seerlig forskriftsprocedure i Radets
afgorelse 1999/468/EF (EF-Tidende nr. L 184 af 17.
juli 1999, 23-26 og EF-Tidende nr. L 269 af 19. okto-
ber 1999, 5. 45-48). '

Formélet med de 2 direktiver er at sikre et ensartét
hejt niveau for kvalitet, sikkerhed og overvagning af
blod og blodkomponenter i EU. Der er dog tale om et
fxlles minimumsniveau, og med hjemmel i traktatens
artikel 152, stk. 4, litra a) giver direktiverne mulighed
for, at den enkelte medlemsstat kan opretholde eller
indfere endnu strengere beskyttelsesforanstaltninger.

Fristen for direktiverﬁes gennemforelse i medlems-
staterne er fastsat til den 8. februar 2005. For eksiste-

/“T‘mie\blodbanker skal dlrektlvernes bestemmelser

dog senest vaere i anvendelse fra den 8. november
2005.

Med- de fastsatte standarder i direktiv 2002/98/EF
og kravene i de 2 tekniske direktiver indfiores en raek-
ke forpligtelser for medlemsstaterne, der skal sikre
blodets kvalitet og sikkerhed i alle led fra donor til pa-
tient.

Kravene geldei for blodbanker samt i et vist omi-
fang ogsé for bloddepoter pa hospitaler, der alene ud-
forer opgaver vedrerende blod til hospitalets eget

. brug.

De nye krav omfaiter folgende hovedomrdder:

Godkéndelse og kontrol af blodbarker

Blodbanker skal hos de kompetente myndigheder
indhente tilladelse til aktiviteter i forbindelse med tap-
ning, testning, hdndtering, opbevatring og disttjbution;
og eventuelle veesentlige @ndringer i disse.

Myndighedetne skal med jaeVne mellemrum foreta-
ge inspektion og kontrol af blodbarikernes indretning,
udstyr og samlede drift. Inspektioner og kontiol skal
rutinemessigt gennemfores med hejst 2 ars mellem-
rum samt ved mistanke om og indtrzedelse af alvorlige
utilsigtede heendelser -eller “alvorlige bivirkninger.
Som et led i overvigningen skal der bl.a. indferes or-
ganiserede procedurer fot indsamling og evaluering af
oplystiinger om alvorlige uanskede heendelser og al-
vorlige bivirkninger.

Kvalitetsstyring af blodbanker's drift

For blodbankerne kr#ves, at hver enkelt blodbank
etablerer systemer til kvalitetsstyting. Feellesskabs-
standarder og specifikationer for kvalitetsstyring fast-
sttes af Kommissionen i en serlig forskriftsprocedu-
re. Blodbankerne skal ogsé labende tilvéjebringe do-
kumentation for arbejdsgange, opgavevaretagelse my,

Endvidere kraeves registrering af en rakke data.
Blodbankerne skal fore et register over oplysmnger
om donorér af betydnirg for virderingen af den énkel-
tes egnethed som donor. Registeret skal opbevates i
mindst 15 r. Endvidere skal de kompetente myndig-
heder fere et register over de oplysninger, de modta-
ger og indhenter i forbindels¢ med heriholdsvis god-
kendelse og kontrol af blodbankerne.

. Uddannelses- og kvalifikationskrav til blodbankers

personale

Sotn et led i kvalitetssikringen skal lederen og det
petsondle i blodbatiketne, der er beskeftiget med tap-
ning og anden behandling af blod, have relevant ud-
dannelse samt opfylde en rackke kvalifikationskrav.

Kvalitets- og sikkerhedskrav til blod og
blodkomponenter

Med direktiverne er medlemsstaterne ogsa forplig-
tede til at fastsatte regler; der sikier hioje standarder
for blod og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed.
Ved kvalitetsmalinger skal der foreligge acceptable
resultater; desuden skal processer vedrerende tapning
og fremstilling underkastes televant bakteriologisk
kontrol. Direktivernes krav skal ogsa overholdes ved
impott af blod og dele af blod fra tredjelande. Kravenie



