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er mere lempelige for blod, der tappes til senere brug
for donor selv.

Safremt kvalitets- og sikkerhedskravene ikke kan
opfyldes, fx pa grund af fejl eller indtrufne bivirknin-

ger, skal de bererte produkter traekkes tilbage fra di-

stribution. .

Krav til opbevaring, tr_ansport’og distribution af blod

Der skal fastsecttes tekniske krav til henholdsvis op-
bevaring, transport og distribution af blod, som skal
anvendes til transfusion. Blodbankerne skal fx over-
holde neermere angivne temperaturer og maksimumti-
der ved opbevaring af de forskellige blodkomponen-
ter.

Undersagelse af bloddonors egnethed forud for hver
tapning ‘

Med henblik pa at undgd eventuel skade p& donorer
og beskytte modtagere af blod for overfersel af syg-
dom, skal potenticlle og faste donorer underseges i
forbindelse med hver tapning. Til det formal skal der
indfares faste procedurer for udveksling af informati-
oner med donorerne. Blodbankerne skal saledes for-
midle relevante oplysninger om de forhold, der har
betydning for afgivelse af blod, til donorerne, herun-
der rédgive donorer, der skal have besked om unorma-
le underspgelsesresultater. Blodbankerne skal samti-
dig ved hjzlp af spergeskema og personlig samtale
indhente oplysninger fra donorerne, som skal bruges
til at vurdere om disse (fortsat) er egnede.

Til brug for denne vurdering har Kommissionen i
en serlig forskiftsprocedure fastlagt kriterier for,
hvornar donor kan give blod, og hvornar donor skal
midlertidigt eller permanent udelukkes fra bloddona-
tion.

T estning af donorblod

Alt tappet-blod skal underseges for smitterisiko.
Der indferes en rekke grundleggende krav til test-
ning af fuldblod og plasma, som bl.a. omfatter under-
sogelse for leverbetendelse B og C samt HIV virus.
De samme krav skal gelde for blod og blodkompo-
nenter, der indferes fra lande uden for EU.

Beskyttelse af helbredsoplysninger.

Medlemsstaterne skal sikre, at alle indhentede op-
lysninger om bloddonorers helbred behandles fortro-
ligt af blodbankerne. Det galder ogsa indhentede op-
lysninger fra personer, der udelukkes fra at give blod.
Desuden skal de helbredsoplysninger, som blodban-
kernes giver videre til andre, gores anonyme, siledes
at den enkelte donor ikke kan identificeres. ‘

Overvégning - sporing af blod i alle led - indberetning
af alvorlige ulykker, fejl og bivirkninger

Med direktiverne styrkes overvagningen af blod og
blodkomponenter i Faellesskabet.

Til det formal skal medlemsstaterne indfere et sy-
stem til sporing af blod og blodkomponenter fra donor
til patient og omvendt. Blodbankerne skal sikre en
ensartet markning af tappet blod, herunder af blod-
bankens navn og relevante oplysninger om blodkom-
ponenten, som gor det muligt entydigt at identificere
hver enkelt bloddonation og blodkomponenttype. Til-
svarende identifikationssystem kreeves ved import af
blod fra lande uden for EU. Data, der er ngdvendige
for at sikre fuld sporbarhed, skal opbevares i mindst

-~ 30 ar.

Som et andet vigtigt led i overvagningen vil med-
lemsstaterne vare forpligtede til at sikre, at der til de
kompetente myndigheder sker indberetning af alvorli-
ge utilsigtede handelser i forbindelse med blodban-
kernes aktiviteter, som kan have indflydelse. pd blod
og blodkomponenters kvalitet og sikkerhed. Indberet-
ning skal ligeledes foretages af alvorlige bivirkninger,
som er indtruffet i forbindelse med transfusion, og
som skyldes blod eller blodkomponenters kvalitet og
sikkerhed. Med henblik pé etablering af et ensartet
indberetningssystem fastsaetter Kommissionen ret-
ningslinjer for form og format for disse indberetnin-
ger.

Rapporter om de nye kvalitets- og sikkerhedskrav

For at sikre de forskellige EU-instanser information
om udviklingen pa blodomradet skal der i henhold til
direktiverne udarbejdes en raxkke rapporter. Med-
lemsstaterne skal séledes hvert tredje ar afleegge rap-
port til Kommissionen om deres erfaringer med at
gennemfore direktivet. Disse rapporter forelegger
Kommissionen for Europa-Parlamentet, Det gkono-
miske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget. Ende-
lig skal Kommissionen hvert tredje ar forelaegge disse
instanser en rapport om, hvordan direktivkravene ef-
terleves, herunder iser kravene til inspektion og kon-
trol. '

Direktiv 2002/98/EF og direktiv 2004/33/EF er op-
taget som bilag til lovforslaget.

Lovforslaget

Forméalet med lovforslaget er dansk gennemfarelse
af ovennaevnte 2 EF-direktiver om kvalitet og sikker-
hed ved humant blod og blodkomponenter, der anven-
des til patientbehandling. .



