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Bilag til f. t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

disse befojelser med hensyn til beskrivelse
af fremstillingsmetoden.

4. Den kompetente myndighed foranstalter in-
spektioner og andre relevante kontrolforanstalt-
ninger, hvis der opstér alvorlige uenskede han-
delser eller bivirkninger eller mistanke herom, i
henhold til artikel 15.

KAPITEL IIT
BESTEMMELSER OM BLODCENTRE

Artikel 9

Den ansvarlige person

1. Blodcentrene udpeger en person (»ansvarlig
person«), der har ansvaret for:

- alle portioner blod eller blodkomponenter er
blevet tappet og testet, uanset anvendelsesfor-
malet, og behandlet, opbevaret og distribueret,
hvis anvendelsesformélet er transfusion, i
overensstemmelse med den galdende lovgiv-
ning i medlemsstaten

- at den kompetente myndighed far forelagt de
nedvendige oplysninger under udpegelses-,
godkendelses-, akkrediterings- eller licenspro-
ceduren som fastsat i artikel 5

- at kravene i artikel 10, 11, 12, 13, 14 og 15
gennemfores pd blodcentret.

2. Den ansvarlige person skal opfylde folgen-
de mindstekrav til kvalifikationer:

a) vedkommende skal veere i besiddelse af et
eksamensbevis eller lignende inden for le-
gevidenskab eller biologi, der godtger, at
vedkommende har gennemfert en akade-
misk uddannelse eller en uddannelse, der si-
destilles hermed i den pageeldende med-
lemsstat

b) vedkommende skal besidde mindst to &rs
praktisk erfaring pé relevante omrader efter
afsluttet uddannelse erhvervet i et eller flere
centre, som er godkendt til at udfere aktivi-
teter vedrorende tapning og/eller testning af
humant blod og blodkomponenter eller be-
handling, opbevaring og distribution heraf.

3. De i stk. 1 neevnte opgaver kan uddelegeres
til andre personer, der gennem uddannelse og er-
faring har de kvalifikationer, der kraeves for at
varetage sddanne opgaver.

4. Blodcentrene skal underrette den kompe-
tente myndighed om navnet pd denistk. 1 naevn-
te ansvarlige person og andre i stk. 3 nsevnte per-
soner og oplyse om de specifikke opgaver, som
de er ansvarlige for.

5. Nér den ansvarlige person eller andre i stk.
3 nevnte personer bliver permanent eller mid-
lertidigt udskiftet, skal blodcentret omgaende
underrette den kompetente myndighed om nav-
net pd den nye ansvarlige person og vedkom-
mendes startdato.

Artikel 10

Personale
Personale, der beskeftiger sig med tapning,
testning, behandling, opbevaring og distribution
af humant blod og blodkomponenter skal vare
kvalificeret til at varetage disse opgaver og have
en tidssvarende, relevant og regelmeessigt ajour-
fort uddannelse.

KAPITEL IV
KVALITETSSTYRING

Artikel 11

Kvalitetsstyringssystem for blodcentre

1. Medlemsstaterne treeffer alle forngdne for-
anstaltninger for at sikre, at de enkelte blodcen-
tre ivaerksatter og opretholder et kvalitetssty-
ringssystem for blodcentre, der bygger pé prin-
cipperne om god praksis.

2. Kommissionen fastlaegger de fallesskabs-
standarder og -specifikationer, der er nevnt i ar-
tikel 29, litra h), for de aktiviteter vedrerende et
kvalitetsstyringssystem, som skal gennemfﬂres
af blodcentret.

Artikel 12

Dokumentation -

1. Medlemsstaterne traeffer alle fornadne for-
anstaltninger for at sikre, at blodcentrene har do-
kumentation om arbejdsgange, retningslinjer,
uddannelses- og referencemanualer og indberet-
ningsskemaer.

2. Medlemsstaterne traefter alle fornpdne for-
anstaltninger for at sikre, at de embedsmeend,
der har faet til opgave at gennemfore inspektion
og kontrolforanstaltninger, jf. artikel 8, har ad-
gang til de pdgaeldende dokumenter.

Artikel 13
Registrering
1. Medlemsstaterne treeffer alle fornedne for-
anstaltninger for at sikre, at blodcentrene forer
register over de oplysninger, der kreves ifelge

bilag II og IV og i henhold til artikel 29, litra b),
¢) og d). Registrene opbevares i mindst 15 ar.



