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2. Den kompetente myndighed forer register
over de oplysninger, der modtages fra blodcen-
trene i henhold til artikel 5, 7, 8,9 og 15.

KAPITEL V ‘
BLODOVERVAGNING

Artikel 14

Sporbarhed

1. Medlemsstaterne treeffer alle forngdne for-
anstaltninger for at sikre, at blod og blodkompo-
nenter, der tappes, testes, behandles, opbevares,
frigives og/eller distribueres pd deres omréade,
kan spores fra donor til modtager og omvendt.
Medlemsstaterne sikrer i dette gjemed, at blod~
centrene indforer et system til identifikation af
hver enkelt blodafgivelse og af hver enkelt por-
tion blod og komponenter heraf, hvorved de i
fuldt omfang kan spores tilbage til donoren samt
til transfusionen og modtageren deraf. Systemet
skal entydigt identificere hver enkelt blodafgi-
velse og blodkomponenttype. Systemet skal
overholde de i artikel 29, litra a), n&vnte krav.
For sa vidt angér blod og blodkomponenter, der
importeres fra tredjelande, sikrer medlemsstater-
ne, at det donoridentifikationssystem, som blod-
centrene skal indfere, giver et tilsvarende spor-
barhedsniveau.

2. Medlemsstaterne treeffer alle fornegdne for-
anstaltninger for at sikre, at det meerkningssy-
stem, der anvendes for blod og blodkomponen-
ter, der tappes, testes, behandles, opbevares, fri-
gives og/eller distribueres pa deres omrade, er i
overensstemmelse med det i stk. 1 omhandlede
identifikationssystem og opfylder meerkningsbe-
stemmelserne i bilag III.

3. Data, der er nedvendige for at sikre fuld
sporbarhed i overensstemmelse med denne arti-
kel, opbevares i mindst 30 ar.

Artikel 15

Indberetning af alvorlige uonskede heendelser
og bivirkninger .

1. Medlemsstaterne sikrer, at

- alvorlige ugnskede haendelser (ulykker og fejl)
i forbindelse med tapning, testning, behand-
ling, opbevaring og distribution af blod og
blodkomponenter, der kan have indflydelse pa
produkternes kvalitet og sikkerhed, samt al-
vorlige bivirkninger iagttaget under eller efter
transfusion, som kan tilskrives blods og blod-

komponenters kvalitet og sikkerhed, bliver
indberettet til den kompetente myndighed
- der i blodcentre findes en procedure for pree-
cis, effektiv og verificerbar tilbagetraekning
fra distribution af blod eller blodkomponenter,
der forbindes med ovennzvnte indberetning.
2. Disse alvorlige b1v1rkn1nger .og uenskede
hendelser skal indberettes i overensstemmelse
med den procedure og i det format, der er om-
handlet i artikel 29, litra i).

"KAPITEL VI

KVALITET OG SIKKERHED 1 FORBINDELSE
MED BLOD OG BLODKOMPONENTER

Artikel 16

Formidling af information til potentzelle
donorer
Medlemsstaterne sikrer, .at alle - potentielle
blod- og blodkomponentdonorer i Fellesskabet
gores bekendt med de i artikel 29, litra b), nevn-
te oplysninger.

Artikel 17

- Kreevede oplysninger fra donorer
Medlemsstaterne treeffer alle forngdne foran-
staltninger for at sikre, at alle donorer i Feelles-
skabet efter at have erkleret sig indforstdet med
at afgive blod eller blodkomponenter giver blod-
centret de oplysninger, der er neevnt i artikel 29,

itra c).

- Artikel 18
- Donorers egnethed

1. Blodcentrene sikrer, at der findes evalue-
ringsprocedurer, som omfatter alle donorer af
blod og blodkomponenter, og at de i artikel 29,
litra d), neevnte krav til donation er opfyldt.

2. Resultaterne af donorevalueringen og test-
procedurerne dokumenteres, og donoren under-
rettes om alle relevante unormale resultater.

Attikel 19
Undersogelse af donorer
Far hver tapning af blod eller blodkomponen-
ter foretages en undersggelse af donor, der ind-
befatter en samtale. Navnlig har en kvalificeret
person i sundhedssektoren til opgave at give do-
nor og hos denne indhente de oplysninger, der er
nedvendige for at kunne vurdere donors egnet-

hed, og vurderer pé dette grundlag, om den pa—
geeldende er egnet.



