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slaget indferes en sondring mellem de generelle betin-
gelser for at f4 og at opretholde en tilladelse og de spe-
cifikke vilkér, som styrelsen kan fastseette i forhold til
den konkrete tilladelse. Specifikke vilkar vil bl.a. kun-
ne omfatte neermere krav til indholdet af en blodbanks
kvalitetsstyringssystem samt krav om tilbagemelding
til styrelsen om gennemforelse af stillede vilkar.

Stk. 4 indeholder en hjemmel for Laegemiddelsty-
relsen til at fastsette neermere regler om den tekniske
ledelse, faglige kundskab, indretning og drift af blod-
banker og bloddepoter.

Regler om teknisk ledelse vil omfatte krav i hen-
hold til artikel 9 i direktiv 2002/98/EF om, at blodban-
ken udpeger en ansvarlig person, der opfylder en reek-
ke mindstekrav til kvalifikationer, herunder at den pé-
galdende har bestdet eksamen inden for leegeviden-
skab, naturvidenskab eller tilsvarende fag samt har
mindst 2 &rs praktisk erfaring pé relevante omréder.
Denne skal vare ansvarlig for overholdelse af blod-
forsyningsloven og forskrifter i medfar af loven. Den
ansvarlige kan uddelegere opgaver til andre, der gen-
nem uddannelse og erfaring har de nedvendige kvali-
fikationer til at varetage opgaverne.

Regler om faglig kundskab vil omfatte krav i hen-
hold til artikel 10 i direktiv 2002/98/EF om, at andet
personale beskaftiget med tapning, testning, héndte-
ring, opbevaring og distribution af blod ligeledes skal
have relevant og ajourfert uddannelse og kvalifikatio-
ner. :

Regler om indretning og drift af blodbanker vil
farst og fremmest omfatte krav i henhold til artikel 11
i direktiv 2002/98/EF om, at hver enkelt blodbank
skal iveerksaette og opretholde et kvalitetsstyringssy-
stem. Systemet skal bygge pa principper om god prak-
sis inden for alle blodbankens ansvarsomrader — sva-
rende til en reekke principper for god praksis pé laege-
middelomradet. Det vil endvidere i henhold til artikel
12 direktiv 2002/98/EF blive kraevet, at biodbankerne
har dokumentation for deres aktiviteter, herunder for
arbejdsrutiner og hygiejneforskrifter, samt for deres
lokaler og udstyr. Et drlftskrav vil ogsa i henhold til
artikel 13 1 direktiv 2002/98/EF vaere, at blodbanker
frer et register over data vedrerende deres tapning og
testning af blod. Blodbanker skal saledes med udgan-
gen af hvert &r udarbejde en rapport med oplysninger
fra aret om bl.a. antal donorer, der har afgivet blod,
samlet antal bloddonationer, antal af hver fremstillet
og distribueret blodkomponent, antal tilbagekaldelser
af produkter og antal indberettede alvorlige usnskede
heendelser og alvorlige bivirkninger.

Under regler om drift vil Leegemiddelstyrelsen des-
uden skulle fastsatte regler om opbevaring, transport

og distribution af blod og blodkomponenter, Kriterier-
ne vil blive fastlagt pa baggrund af krav fastsat i med-
for af bilag 4 i Kommissionens direktiv 2004/33/EF.
Af disse fremgar bl.a., at transport og distribution af
blod og blodkomponenter i alle led 1 transfusionskee-
den skal foregd under sidanne forhold, at produktet
ikke skades.

Stk. 5 indeholder hjemmel til, at Leegemiddelstyrel-
sen fastsaetter neermere regler om krav til blod og
blodkomponenters kvalitet, sikkerhed og markning.
Kvalitets- og sikkerhedskravene vil blive fastlagt pd
baggrund afkrav fastsat i medfer af bilag 5 i Kommis-
sionens direktiv 2004/33/EF. Af disse fremgar bl.a., at
der skal foreligge acceptable resultater af en rekke
tekniske kvalitetsmélinger.

Det folger af artikel 14 i direktiv 2002/98/EF, at
medlemsstaterne skal sikre, at blod og blodkompo-
nenter, der tappes, testes, hdndteres, opbevares, frigi-
ves og eller distribueres inden for EU samt importeres
fra tredjelande kan spores fra donor til modtager og
omvendt. Blodbanker skal derfor have et system til
sporing af blod og blodkomponenter. Sporbarheden
skal sikres ved hjzlp af ngje fastlagte procedurer til
identifikation af donor, patient og laboratorium samt
ved hjelp af registrering og et passende identifikati-
ons- og markningssystem. Mearkningssystemet skal
veere 1 overensstemmelse med identifikationssyste-
met. ‘

Til meerkning af blodkomponenter vil bl.a. blive
stillet krav om, at hver komponent merkes med det
officielle navn, mangde eller veegt af eller celler i
komponenten (alt efter, hvad der er relevant), entydig
numerisk eller alfanumerisk identifikation af tapnin-
gen, blodbankens navn, ABO-type (kreeves ikke ved
plasma, der kun er beregnet til fraktionering), RhD-
type (kraeves ikke ved plasma, der kun er beregnet til
fraktionering), udlebsdato eller -tidspunkt (alt efter,
hvad' der er relevant), opbevaringstemperatur, samt
den eventuelle antikoagulans’ og/eller opbevarings-
mediums betegnelse, sammensetning og voluihen.
Kravene til meerkning vil blive fastlagt pa baggrund af
krav fastsat i medfor af bilag 3 i direktiv 2002/98/EF.

Det folger af artikel 14, stk. 3, i direktiv
2002/98/EF, at data, der er nedvendige for at sikre
fuld sporbarhed af blod og blodkomponenter fra do-
nor til patient, skal opbevares i mindst 30 ér. Efter
geeldende dansk regulering kraeves i henhold til lege-
loven kun at journaloplysninger om patienter opbeva-
res 1 mindst 10 ar fra den seneste tilfgjelse til journa-
len, og der vil derfor regler udstedt i medfer af blod-
forsyningsloven blive fastsat krav om en opbevarings-
tid for sporbarhedsdata pa mindst 30 &r.



