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RICHTLINIE 2002/98/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 27. Januar 2003

zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 Buch-
stabe a),

auf Vorschlag der Kommission ('),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),
nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen (%),

gemidll dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (),
aufgrund des vom Vermittlungsausschuss am 4. November
2002 gebilligten gemeinsamen Entwurfs,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Das Ausmaf, in dem menschliches Blut therapeutisch
verwendet wird, macht es erforderlich, dass insbesondere
zur Verhiitung der Ubertragung von Krankheiten die
Qualitdt und Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen
gewahrleistet wird.

(2)  Die Verfiigbarkeit von Blut und Blutbestandteilen fiir
therapeutische Zwecke hingt weitgehend davon ab, ob
Birger der Gemeinschaft zur Blutspende bereit sind.
Zum Schutz der offentlichen Gesundheit und zur Verhii-
tung der Ubertragung von Infektionskrankheiten miissen
bei deren Gewinnung, Verarbeitung, Verteilung und
Verwendung alle erdenklichen Vorsichtsmafnahmen bei
entsprechender Beriicksichtigung des wissenschaftlichen
Fortschritts im Bereich des Nachweises, der Inaktivierung
und der Beseitigung von durch Transfusionen iibertrag-
baren Krankheitserregern getroffen werden.

(3)  Die Anforderungen an Qualitdt, Sicherheit und Wirk-
samkeit gewerblich hergestellter ~ Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma wurden in der
Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (°) festge-
legt. Der ausdriickliche Ausschluss von Vollblut, Plasma
und Blutzellen menschlichen Ursprungs aus jener
Richtlinie hat jedoch eine Situation geschaffen, in der die
Qualitdt und Sicherheit der genannten Substanzen,
sofern sie zur Transfusion vorgesehen sind und nicht als
solche verarbeitet werden, durch keinerlei verbindliche
Rechtsvorschrift der Gemeinschaft geregelt wird. Daher
sind Gemeinschaftsvorschriften wichtig, die angesichts
der Freiziigigkeit der Biirger innerhalb der Gemeinschaft

(') ABL C 154 E vom 29.5.2001, S. 141, und
ABL C 75 E vom 26.3.2002, S. 104.

( ABL C 221 vom 7.8.2001, S. 106.

() ABL C 19 vom 22.1.2002, S. 6.

() Stellungnahme des Europiischen Parlaments vom 6. September
2001 (ABL. C 72 E vom 21.3.2002, S. 289), Gemeinsamer Stand-
punkt des Rates vom 14. Februar 2002 (ABL C 113 E vom
14.5.2002, S. 93) und Beschluss des Europiischen Parlaments vom
12. Juni 2002 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht). Beschluss
des Europdischen Parlaments vom 18. Dezember 2002 und
Beschluss des Rates vom 16. Dezember 2002.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.

gewdhrleisten, dass Blut und seine Bestandteile
unabhingig von ihrem Verwendungszweck in allen
Mitgliedstaaten in der gesamten Bluttransfusionskette
von gleicher Qualitit und Sicherheit sind. Die Festlegung
hoher Qualitits- und Sicherheitsstandards wird dazu
beitragen, dass die Bevolkerung sicher sein kann, dass
fur menschliches Blut und Blutbestandteile von Spendern
in anderen Mitgliedstaaten die gleichen Anforderungen
erfilllt werden wie fiir diejenigen aus ihrem eigenen
Land.

(4)  Hinsichtlich der Verwendung von Blut oder Blutbestand-
teilen als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von
Arzneimitteln nennt die  Richtlinie  2001/83/EG
Mafnahmen, die von den Mitgliedstaaten zu treffen sind,
um der Ubertragung ansteckender Krankheiten vorzu-
beugen; zu diesen Mafnahmen gehéren die Anwendung
der Monografien des Europiischen Arzneibuchs und der
Empfehlungen des Europarats und der Weltgesundheits-
organisation (WHO), insbesondere fiir die Auswahl und
Untersuchung von Spendern von Blut und Blutplasma.
Dariiber hinaus sollten die Mitgliedstaaten Maflnahmen
zur Forderung der Selbstversorgung der Gemeinschaft
mit menschlichem Blut und Blutbestandteilen sowie
Mafnahmen zur Forderung freiwilliger, unbezahlter
Spenden von Blut und Blutbestandteilen ergreifen.

(5)  Um eine gleichwertige Sicherheit und Qualitit von Blut
und Blutbestandteilen unabhingig von ihrer Zweckbe-
stimmung zu gewdhrleisten, sollten in dieser Richtlinie
die technischen Anforderungen fiir die Gewinnung und
Testung von Blut und Blutbestandteilen einschlieflich
des Ausgangsmaterials fiir Arzneimittel festgelegt
werden. Die Richtlinie 2001/83/EG sollte entsprechend
gedandert werden.

(6)  In der Mitteilung der Kommission vom 21. Dezember
1994 tiber die Sicherheit von Blut und die Selbstversor-
gung mit Blut in der Europdischen Gemeinschaft wurde
dargelegt, dass zur Stirkung des Vertrauens in die
Sicherheit der Bluttransfusionskette und zur Forderung
der Selbstversorgung der Gemeinschaft eine Blutstrategie
erforderlich ist.

(7)  In der EntschlieSung vom 2. Juni 1995 tiber die Sicher-
heit von Bluttransfusionen und die Selbstversorgung mit
Blut in der Gemeinschaft (°) hat der Rat die Kommission
aufgefordert, geeignete Vorschlige im Rahmen der
Entwicklung einer Blutstrategie vorzulegen.

(®) ABL C 164 vom 30.6.1995, S. 1.
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(8)

(10)

1m)

(12)

(13)

(15)

(16)

In der Entschliefung vom 12. November 1996 tiber eine
Strategie fur die Sicherheit von Blut und die Selbstversor-
gung mit Blut in der Gemeinschaft (') hat der Rat die
Kommission ersucht, so bald wie moglich Vorschlige
vorzulegen, um die Ausarbeitung eines koordinierten
Vorgehens zur Erzielung der Sicherheit von Blut und
Blutprodukten zu fordern.

Das Europdische Parlament hat in seinen Entschlie-
RBungen vom 14. September 1993 (%), 18. November
1993 (3, 14. Juli 1995 (*) und 17. April 1996 (°) betref-
fend die Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung
durch freiwillige, unbezahlte Spenden in der Gemein-
schaft betont, wie wichtig es sei, das hochstmogliche
Sicherheitsniveau fiir Blut zu gewahrleisten, und hat
seine fortgesetzte Unterstiitzung des Ziels der Selbstver-
sorgung in der Gemeinschaft mehrfach bekriftigt.

Bei der Erarbeitung der Bestimmungen dieser Richtlinie
wurden die Stellungnahmen des Wissenschaftlichen
Ausschusses ,Arzneimittel und Medizinprodukte® sowie
einschldgige internationale Erfahrungen beriicksichtigt.

Angesichts des besonderen Charakters von Eigenblut-
transfusionen ist zu priifen, wie und in welchen Fillen
die einzelnen Bestimmungen dieser Richtlinie anzu-
wenden sind.

Krankenhausblutdepots sind Krankenhausstellen, die eine
begrenzte Anzahl von Tatigkeiten sowie Lagerungs- und
Verteilungsaufgaben ausiiben und Kompatibilitdtstests
durchfithren. Um die Qualitit und Sicherheit von Blut
und Blutbestandteilen in der gesamten Transfusionskette
zu wahren und zugleich dem besonderen Charakter und
den besonderen Aufgaben von Krankenhausblutdepots
Rechnung zu tragen, sollten lediglich die Vorschriften,
die fur diese Tatigkeiten von Bedeutung sind, auf Kran-
kenhausdepots Anwendung finden.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass geeignete
Mechanismen zur Benennung, Zulassung, Anerkennung
oder Erteilung einer Erlaubnis bestehen, damit gewahr-
leistet ist, dass die Tatigkeiten der Blutspendeeinrich-
tungen im Einklang mit den Anforderungen dieser Rich-
tlinie ausgeiibt werden.

Die Mitgliedstaaten sollten von Personen der zustindigen
Behorde durchzufiithrende Inspektionen und Kontroll-
mafinahmen veranlassen, um sicherzustellen, dass die
Blutspendeeinrichtungen die Bestimmungen dieser Rich-
tlinie einhalten.

Das unmittelbar mit der Gewinnung, Testung, Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbe-
standteilen befasste Personal muss angemessene Qualifi-
kationen besitzen und rechtzeitig entsprechend ausge-
bildet werden, und zwar unbeschadet der bestehenden
Gemeinschaftsvorschriften {iber die Anerkennung von
Befihigungsnachweisen und tiber den Schutz der Arbeit-
nehmer.

Von den Blutspendeeinrichtungen sollten Qualititssiche-
rungssysteme eingefithrt und betrieben werden; diese
umfassen simtliche Tatigkeiten, die die Qualitits-

C374vom 11.12.1996, S. 1.
C 268 vom 4.10.1993, S. 29.
C 329 vom 6.12.1993, S. 268.
C 249 vom 25.9.1995, S. 231.
C 141 vom 13.5.1996, S. 131.

(18)

(20)

(21)

grundsitze und -ziele sowie die entsprechenden Verant-
wortlichkeiten bestimmen und im Rahmen des Qualitts-
sicherungssystems mittels Qualitdtsplanung, Qualitdts-
kontrolle, Qualititssicherung und Qualititsverbesserung
umsetzen, wobei die Grundsitze der guten Herstellungs-
praxis und das Konformititsbewertungssystem der
Europdischen Gemeinschaft zu beachten sind.

Zur Gewihrleistung der Riickverfolgbarkeit von Vollblut
und Blutbestandteilen sollte ein geeignetes System
geschaffen werden. Die Riickverfolgbarkeit sollte durch
Verfahren fiir die fehlerfreie Identifizierung von Spen-
dern, Empfingern und Laboratorien, durch das Fiihren
von Aufzeichnungen und durch ein geeignetes Identifi-
zierungs- und Kennzeichnungssystem durchgesetzt
werden. Es ist wiinschenswert, dass ein System entwik-
kelt wird, das die einheitliche und fehlerfreie Identifizie-
rung von Blutspenden und Spenden von Blutbestand-
teilen in der Gemeinschaft ermdoglicht. Bei aus Drittlan-
dern eingefithrtem Blut und Blutbestandteilen ist es
wichtig, dass die Blutspendeeinrichtungen dafur Sorge
tragen, dass vor der Einfuhr in die Gemeinschaft eine
Riickverfolgbarkeit in gleichem Mafl gewihrleistet ist.
Nach der Einfuhr sollten die gleichen Anforderungen
hinsichtlich der Riickverfolgbarkeit erfullt werden, die
fur in der Gemeinschaft gesammeltes Blut und gesam-
melte Blutbestandteile gelten.

Es ist notwendig, eine Reihe von systematischen Uberwa-
chungsverfahren zur Erfassung und Auswertung von
Informationen iiber unerwiinschte oder unerwartete
Zwischentfille und Reaktionen einzufithren, die nach der
Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen auftreten,
um dhnlichen oder gleichartigen Zwischenfillen und
Reaktionen  vorzubeugen und  durch  geeignete
Mafnahmen die Sicherheit von Transfusionen zu verbes-
sern. Zu diesem Zweck sollte ein gemeinsames System
fir die Meldung von ernsten Zwischenfillen und uner-
wiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit der
Gewinnung, Verarbeitung, Testung, Lagerung und Vertei-
lung von Blut und Blutbestandteilen geschaffen werden.

Werden dem Spender anormale Ergebnisse mitgeteilt, so
muss dies unbedingt mit einer entsprechenden Beratung
verbunden werden.

Heutzutage  beruhen  Bluttransfusionen auf den
Grundsitzen der Freiwilligkeit der Spende, der Anony-
mitdt von Spender und Empfinger, der Unentgeltlichkeit
der Spende und des Fehlens von Gewinnabsichten
aufseiten der mit Bluttransfusionen befassten Einrich-
tungern.

Es missen alle erforderlichen Schritte unternommen
werden, um kiinftigen Spendern von Blut oder Blutbe-
standteilen zu garantieren, dass dem autorisierten
Personal erteilte gesundheitsbezogene Auskiinfte, die
Ergebnisse der an ihren Spenden durchgefiihrten Tests
sowie jede kiinftige Riickverfolgbarkeit ihrer Spende dem
Datenschutz unterliegen.
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(22)

(25)

(26)

27)

Gemifl Artikel 152 Absatz 5 des Vertrags miissen die
Bestimmungen dieser Richtlinie die einzelstaatlichen
Regelungen iiber Blutspenden unberithrt lassen. Nach
Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a) des Vertrags konnen
die Mitgliedstaaten nicht daran gehindert werden, stren-
gere Schutzmafinahmen fur die Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fir Blut und Blutbestandteile beizube-
halten oder einzufiihren.

Freiwillige, unbezahlte Blutspenden sind ein Faktor, der
zu hohen Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Blut
und Blutbestandteile und somit zum Gesundheitsschutz
beitragen kann. Die diesbeziiglichen Bestrebungen des
Europarates sollten unterstiitzt und alle erforderlichen
Mafinahmen ergriffen werden, um freiwillige, unbezahlte
Blutspenden durch geeignete MafSnahmen und Initiativen
sowie dadurch zu foérdern, dass Blutspender grofere
offentliche Anerkennung erfahren; damit wiirde auch die
Selbstversorgung der Gemeinschaft verbessert. Die Defi-
nition des Europarates fir freiwillige, unbezahlte Blut-
spenden sollte beriicksichtigt werden.

Blut und Blutbestandteile fur therapeutische Zwecke
oder zur Verwendung in Medizinprodukten sollten von
Personen gewonnen werden, deren Gesundheitszustand
schidliche Folgen aufgrund der Blutspende ausschlief3t
und das Risiko einer Ubertragung von Infektionskrank-
heiten minimiert; ausnahmslos jede Blutspende sollte
nach Regeln getestet werden, die die Gewihr dafiir
bieten, dass alle erforderlichen Mafnahmen getroffen
wurden, um die Gesundheit der Einzelpersonen, die
Empfinger von Blut und Blutbestandteilen sind, zu
schiitzen.

Gemaf der Richtlinie 95/46/EG des Europdischen Parla-
ments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr (!)
unterliegen  gesundheitsbezogene Daten natiirlicher
Personen einem verstirkten Schutz. Hiervon sind aber
nur personenbezogene Daten betroffen, nicht jedoch
anonymisierte. Daher sollte die vorliegende Richtlinie
einen zusitzlichen Schutz einfihren, um unbefugte
Anderungen an Spenderegistern oder Verarbeitungsun-
terlagen sowie die unbefugte Weitergabe von Informa-
tionen zu verhiiten.

Die Kommission sollte ermichtigt werden, zur Beriick-
sichtigung des wissenschaftlichen und technischen Fort-
schritts technische Vorkehrungen zu treffen und die
notwendigen ~Anderungen hierzu sowie an den
Anhingen vorzunehmen.

Bei der Aufstellung technischer Anforderungen und
Anpassungen an den Fortschritt sollten die Empfehlung
des Rates vom 29. Juni 1998 iiber die Eignung von Blut-
und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden
in der Europdischen Gemeinschaft (?), die einschldgigen
Empfehlungen des Europarats und der WHO sowie
Hinweise einschligiger europdischer Einrichtungen und
Organisationen, wie beispielsweise die Monografien des
Europdischen Arzneibuchs, beriicksichtigt werden.

() ABL L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
() ABL L 203 vom 21.7.1998, S. 14.

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Der Gemeinschaft sollte die bestmogliche wissenschaft-
liche Beratung in Fragen der Sicherheit von Blut und
Blutbestandteilen zur Verfugung stehen, vor allem bei
der Anpassung der Bestimmungen dieser Richtlinie an
den wissenschaftlichen und technischen Fortschritt.

Die Tests sollten nach den neuesten wissenschaftlichen
und technischen Verfahren aufgrund der besten verfiig-
baren Praxis durchgefihrt werden, die im Rahmen eines
geeigneten Verfahrens der Konsultation von Sachver-
standigen festgelegt, regelmifig tiberpriift und aktuali-
siert wird. Bei diesem Uberpriifungsprozess sollte ferner
dem wissenschaftlichen Fortschritt im Bereich des Nach-
weises, der Inaktivierung und der Beseitigung von durch
Transfusionen iibertragbaren Krankheitserregern gebiih-
rend Rechnung getragen werden.

Die zur Durchfilhrung dieser Richtlinie erforderlichen
Mafinahmen sollten gemiff dem Beschluss 1999/468/EG
des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalit-
dten fur die Ausiibung der der Kommission tibertragenen
Durchfiihrungsbefugnisse () erlassen werden.

Um die Durchfihrung der in dieser Richtlinie festge-
legten Bestimmungen noch wirksamer zu gestalten, ist
es angebracht, dass die Mitgliedstaaten Sanktionen
anwenden.

Da die Ziele dieser Richtlinie — nimlich einen Beitrag
zum wechselseitigen Vertrauen in die Qualitit von
gespendetem Blut und gespendeten Blutbestandteilen
und zum Gesundheitsschutz der Spender zu leisten, die
Selbstversorgung der Gemeinschaft mit Blut zu verwirk-
lichen und das Vertrauen in die Sicherheit der Transfusi-
onskette in allen Mitgliedstaaten zu stirken — auf der
Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht
werden konnen und daher wegen ihres Umfangs und
ihrer Wirkungen besser auf Gemeinschaftsebene zu errei-
chen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem
in Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritit-
sprinzip titig werden. Entsprechend dem in demselben
Artikel genannten VerhiltnismaRigkeitsprinzip geht diese
Richtlinie nicht tiber das fiir die Erreichung dieser Ziele
erforderliche Maf hinaus.

Die Verantwortung fiir die Organisation des Gesund-
heitswesens und die medizinische Versorgung sollte bei
den einzelnen Mitgliedstaaten verbleiben —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Zielsetzung

Diese Richtlinie legt Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir

menschliches Blut und Blutbestandteile fest mit dem Ziel, ein
hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewihrleisten.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 2 h) ,ernste unerwiinschte Reaktion“ eine unbeabsichtigte Reak-

tion beim Spender oder Empfinger im Zusammenhang mit

Geltungsbereich der Gewinnung oder Transfusion von Blut oder Blutbe-

(1)  Diese Richtlinie gilt fir die Gewinnung und Testung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen unabhdngig von
deren Verwendungszweck sowie fiir deren Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung, sofern sie zur Transfusion bestimmt sind.

(2)  Werden Blut und Blutbestandteile zur ausschliefSlichen
Verwendung bei Eigenbluttransfusionen gewonnen und getestet
und klar gekennzeichnet, so miissen die diesbeziiglichen Anfor-
derungen mit den Anforderungen nach Artikel 29 Buchstabe g)
im Einklang stehen.

(3) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Richtlinie 93/42/
EWG ('), der Richtlinie 95/46/EG und der Richtlinie 98/79/
EG ().

(4)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Blutstammzellen.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

a) ,Blut“ Vollblut, das einem Spender entnommen wurde und
entweder fiur Transfusionszwecke oder zur Weiterverarbei-
tung aufbereitet wird;

b) ,Blutbestandteil” einen therapeutischen Bestandteil von Blut
(Erythrozyten, Leukozyten, Thrombozyten, Plasma), der
durch unterschiedliche Methoden gewonnen werden kann;

¢) ,Blutprodukt® ein aus menschlichem Blut oder Plasma
gewonnenes therapeutisches Erzeugnis;

d) ,Eigenbluttransfusion” die Transfusion, bei der Spender und
Empfinger ein und dieselbe Person sind und vorher
entnommenes Blut und Blutbestandteile verwendet werden;

o
-~

,Blutspendeeinrichtung” eine Struktur oder Stelle, die fiir
einen beliebigen Aspekt der Sammlung und Testung von
menschlichem Blut oder Blutbestandteilen unabhingig von
deren Verwendungszweck und ferner fir deren Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung, sofern diese zur Transfusion
bestimmt sind, zustindig ist. Dies schliet Krankenhaus-
blutdepots nicht ein;

f) ,Krankenhausblutdepots“ eine Krankenhausstelle, in der
ausschlieSlich fiir krankenhausinterne Zwecke, einschliel-
lich krankenhausseitiger Transfusionstitigkeiten, Blut und
Blutbestandteile gelagert und verteilt werden und Kompati-
bilititstests durchgefiihrt werden konnen;

sernster  Zwischenfall* jedes unerwiinschte Ereignis im
Zusammenhang mit der Gewinnung, Testung, Verarbei-
tung, Lagerung und Verteilung von Blut und Blutbestand-
teilen, das todlich oder lebensbedrohend verlaufen konnte,
eine Behinderung oder einen Fihigkeitsverlust zur Folge
haben konnte, einen Krankenhausaufenthalt erforderlich
macht oder verlingert oder zu Erkrankungen fiihrt bzw.
deren Dauer verldngert;

i)
—

(") Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizin-
produkte (ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1). Zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 2001/104/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates (ABL. L 6 vom 10.1.2002, S. 50).

() Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (ABL L 331 vom
7.12.1998, S. 1).

standteilen, die todlich oder lebensbedrohend verlduft, eine
Behinderung oder einen Fihigkeitsverlust zur Folge hat,
einen Krankenhausaufenthalt erforderlich macht oder
verldngert oder zu Erkrankungen fithrt bzw. deren Dauer
verlingert;

i) ,Freigabe von Blutbestandteilen“ ein Vorgang, der dazu
fithrt, dass der Sperrstatus von Blutbestandteilen durch den
Einsatz von Systemen oder Verfahren, die sicherstellen, dass
das Fertigprodukt seine Freigabekriterien erfiillt, aufgehoben
wird;

j) »Ausschluss* die endgiiltige oder zeitlich begrenzte Authe-
bung der Zulassung einer Person zum Spenden von Blut
oder Blutbestandteilen;

k) ,Verteilung“ die Lieferung von Blut und Blutbestandteilen
an andere Blutspendeeinrichtungen, Krankenhausblutdepots
und Hersteller von Erzeugnissen aus Blut oder Blutplasma.
Verteilung umfasst nicht die Abgabe von Blut oder Blutbe-
standteilen zu Transfusionszwecken;

l) ,Himovigilanz* eine Reihe von systematischen Uberwa-
chungsverfahren im Zusammenhang mit ernsten oder uner-
warteten Zwischenfillen oder ernsten unerwiinschten oder
unerwarteten Reaktionen bei den Spendern oder
Empfingern sowie die epidemiologische Begleitung der
Spender;

m) ,Inspektion” die formale und objektive Kontrolle nach fest-
gelegten Normen zur Beurteilung und Bewertung der
Einhaltung dieser Richtlinie und anderer einschligiger
Rechtsvorschriften und zur Ermittlung von Problemen.

Artikel 4
Durchfithrung

(1)  Die Mitgliedstaaten benennen die fur die Durchfithrung
dieser Richtlinie zustindige(n) Behorde(n).

(2) Diese Richtlinie hindert die Mitgliedstaaten nicht, in
ihrem Hoheitsgebiet strengere Schutzmafinahmen beizube-
halten oder einzufithren, sofern diese in Einklang mit dem
Vertrag stehen.

Insbesondere kann ein Mitgliedstaat Anforderungen fuir freiwil-
lige, unbezahlte Blutspenden einfithren einschlieflich des
Verbots oder der Beschrinkung der Einfuhren von Blut oder
Blutbestandteilen, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu
gewdhrleisten und das in Artikel 20 Absatz 1 genannte Ziel zu
erreichen, soweit dies in Einklang mit den Bestimmungen des
Vertrags geschieht.

(3)  Bei der Durchfithrung der unter diese Richtlinie fallenden
Titigkeiten kann sich die Kommission in Bezug auf Ermittlung,
Vorbereitung, Verwaltung, Uberwachung, Uberpriifung und
Kontrolle sowie in Bezug auf Unterstiitzungsausgaben auf tech-
nische und/oder administrative Hilfe zum gegenseitigen Nutzen
der Begiinstigten und der Kommission stiitzen.
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KAPITEL II

PFLICHTEN DER BEHORDEN DER MITGLIEDSTAATEN

Artikel 5

Benennung, Zulassung oder Anerkennung von Blutspen-
deeinrichtungen bzw. Erteilung der entsprechenden
Erlaubnis

(1)  Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass Titigkeiten
im Zusammenhang mit der Gewinnung und Testung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen unabhingig von
deren Verwendungszweck sowie im Zusammenhang mit deren
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung fir den Fall, dass sie zur
Transfusion bestimmt sind, nur von Blutspendeeinrichtungen
ausgeiibt werden, die hierzu von der zustindigen Behorde
benannt, zugelassen oder anerkannt worden sind oder von
dieser Behorde eine entsprechende Erlaubnis erhalten haben.

(2)  Zum Zwecke des Absatzes 1 legt die Blutspendeeinrich-
tung der zustindigen Behorde die in Anhang I aufgefithrten
Angaben vor.

(3)  Die zustindige Behorde tiberpriift, ob die Blutspendeein-
richtung die Anforderungen dieser Richtlinie erfillt, und teilt
der Blutspendeeinrichtung mit, welche Tatigkeiten sie ausiiben
darf und welche Bedingungen hierfiir gelten.

(4) Die Blutspendeeinrichtung darf an ihren Titigkeiten
keinerlei wesentliche Anderungen vornehmen, wenn nicht
zuvor eine schriftliche Genehmigung bei der zustindigen
Behorde eingeholt worden ist.

(5)  Die zustindige Behorde kann die Benennung, Zulassung
oder Anerkennung der Blutspendeeinrichtung bzw. die ihr
erteilte Erlaubnis aussetzen oder widerrufen, wenn sich
aufgrund von Inspektionen oder Kontrollmafnahmen erwiesen
hat, dass die Blutspendeeinrichtung die Anforderungen dieser
Richtlinie nicht erfillt.

Artikel 6
Krankenhausblutdepots

Artikel 7, Artikel 10, Artikel 11 Absatz 1, Artikel 12 Absatz 1,
Artikel 14, Artikel 15, Artikel 22 und Artikel 24 finden auf
Krankenhausblutdepots Anwendung.

Artikel 7
Vorschriften fiir bereits bestehende Einrichtungen

Die Mitgliedstaaten konnen festlegen, dass nationale Bestim-
mungen wihrend eines Zeitraums von neun Monaten nach
dem in Artikel 32 genannten Datum beibehalten werden, um
Blutspendeeinrichtungen, die nach diesen Bestimmungen titig
sind, die Moglichkeit zu geben, die Anforderungen dieser Rich-
tlinie zu erfillen.

Artikel 8

Inspektionen und Kontrollmafinahmen

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafir Sorge, dass die
zustindige Behorde Inspektionen und geeignete Kontrollmaf-
nahmen in Blutspendeeinrichtungen veranlasst, um sicherzu-
stellen, dass die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt werden.

(2) Die zustindige Behorde veranlasst regelmiflig Inspek-
tionen und Kontrollmafnahmen. Der Abstand zwischen zwei
Inspektionen und Kontrollmanahmen darf zwei Jahre nicht
tibersteigen.

(3)  Die Inspektionen und Kontrollmaflnahmen werden von
Bediensteten durchgefiihrt, die die zustindige Behorde vertreten
und befugt sind,

a) Blutspendeeinrichtungen sowie Einrichtungen Dritter in
ihrem Staatsgebiet zu inspizieren, die der Inhaber der in
Artikel 5 genannten Benennung, Zulassung, Anerkennung
oder Erlaubnis mit der Durchfihrung der Bewertung und
Testung gemifl Artikel 18 betraut hat;

b) zur Prifung und Analyse Proben zu nehmen;

¢) Unterlagen zu priifen, die sich auf den Gegenstand der
Inspektion beziehen, wobei die zum Zeitpunkt des Inkraft-
tretens dieser Richtlinie in den Mitgliedstaaten geltenden
Bestimmungen zur Beschrinkung dieser Befugnisse hinsicht-
lich der Beschreibung des Gewinnungsverfahrens einzu-
halten sind.

(4)  Im Fall ernster Zwischenfille oder ernster unerwiinschter
Reaktionen oder bei entsprechendem Verdacht veranlasst die
zustindige Behorde gemifs Artikel 15 entsprechende Inspek-
tionen und sonstige Kontrollmafinahmen.

KAPITEL 11T

BESTIMMUNGEN UBER BLUTSPENDEEINRICHTUNGEN

Artikel 9
Verantwortliche Person

(1) Die Blutspendecinrichtungen benennen eine Person
(,verantwortliche Person), die dafiir verantwortlich ist, dass

— gewihrleistet wird, dass die Gewinnung und Testung jeder
einzelnen Einheit Blut oder von Blutbestandteilen
unabhingig von dem Verwendungszweck sowie deren
Verarbeitung, Lagerung und Verteilung fiir den Fall, dass sie
zur Transfusion bestimmt ist, im Einklang mit den
geltenden Rechtsvorschriften des jeweiligen Mitgliedstaates
erfolgen;

— der zustindigen Behorde im Rahmen des Verfahrens fiir die
Benennung, Zulassung, Anerkennung oder Erteilung einer
Erlaubnis die Informationen nach Artikel 5 tbermittelt
werden;

— die Anforderungen nach den Artikeln 10, 11, 12, 13, 14
und 15 in der Blutspendeeinrichtung erfiillt werden.

(2)  Die verantwortliche Person hat hinsichtlich ihrer Qualifi-
kation folgende Mindestvoraussetzungen zu erfillen:

a) Besitz eines Diploms, Priifungszeugnisses oder sonstigen
Befihigungsnachweises im Bereich der Medizin oder der
Biowissenschaften, das/der die Absolvierung einer Hoch-
schulausbildung oder einer von dem betreffenden Mitglied-
staat als gleichwertig anerkannten Ausbildung bescheinigt;
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b) mindestens zweijahrige postgraduierte Erfahrung in Artikel 13

einschldgigen Bereichen in einer oder mehreren Einrich- ]

tungen, die zur Ausitbung von Tétigkeiten im Bereich der Aufzeichnungen

Gewinnung und/oder Testung von menschlichem Blut und (1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen

Blutbestandteilen oder zu deren Gewinnung, Lagerung und
Verteilung zugelassen sind.

(3)  Die Aufgaben nach Absatz 1 kénnen an andere Personen
iibertragen werden, wenn diese aufgrund ihrer Ausbildung und
Erfahrung die zur Erfiillung dieser Aufgaben -erforderliche
Qualifikation besitzen.

(4) Die Blutspendecinrichtungen teilen der zustindigen
Behorde den Namen der verantwortlichen Person nach Absatz
1 und die Namen der anderen Personen nach Absatz 3 mit und
unterrichten sie tiber die spezifischen Aufgaben, fiir die diese
Personen verantwortlich sind.

(5) Wenn die verantwortliche Person oder die anderen
Personen nach Absatz 3 auf Dauer oder voriibergehend ersetzt
werden, so teilt die Blutspendeeinrichtung der zustindigen
Behorde unverziiglich den Namen der neuen verantwortlichen
Person sowie das Datum mit, zu dem diese ihre Titigkeit
aufgenommen hat.

Artikel 10
Personal

Das mit der Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
unmittelbar befasste Personal ist fiir diese Aufgabe qualifiziert
und wird durch einschligige Fortbildungsmafinahmen recht-
zeitig und regelmafig auf den neuesten Stand gebracht.

KAPITEL IV

QUALITATSMANAGEMENT

Artikel 11
Qualititssicherungssystem fiir Blutspendeeinrichtungen

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Mafinahmen, damit jede Blutspendeeinrichtung ein auf den
Grundsitzen der guten Herstellungspraxis  basierendes
Qualitdtssicherungssystem fiir Blutspendeeinrichtungen einfiihrt
und betreibt.

(2) Die Kommission legt die gemeinschaftlichen Standards
und Spezifikationen nach Artikel 29 Buchstabe h) fiir die von
den Blutspendeeinrichtungen im Hinblick auf ein Qualititssi-
cherungssystem auszufithrenden Titigkeiten fest.

Artikel 12
Dokumentation

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Mafinahmen, um sicherzustellen, dass die Blutspendeeinrich-
tungen Unterlagen iiber ihre Betriebsverfahren, Leitlinien,
Ausbildungs- und Referenzhandbiicher sowie Berichtsformulare
fihren.

(2) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Mafnahmen, um sicherzustellen, dass die mit Inspektionen und
Kontrollmanahmen nach Artikel 8 betrauten Bediensteten
Zugang zu diesen Unterlagen erhalten.

Mafinahmen, damit die Blutspendeeinrichtungen Aufzeich-
nungen iiber die Informationen gemaf den Anhingen II und IV
und Artikel 29 Buchstaben b), ¢) und d) fithren. Die Aufzeich-
nungen sind mindestens 15 Jahre lang aufzubewahren.

(2)  Die zustindige Behorde fuhrt Aufzeichnungen tiber die
Daten, die sie gemdfl den Artikeln 5, 7, 8, 9 und 15 von den
Blutspendeeinrichtungen erhalt.

KAPITEL V
HAMOVIGILANZ

Artikel 14
Riickverfolgbarkeit

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Maflnahmen, damit Blut und Blutbestandteile, die in ihrem
Hoheitsgebiet gewonnen, getestet, verarbeitet, gelagert, freige-
geben undfoder verteilt werden, vom Spender zum Empfinger
und umgekehrt zuriickverfolgt werden konnen.

Zu diesem Zweck stellen die Mitgliedstaaten sicher, dass die
Blutspendeeinrichtungen ein System zur Identifizierung jeder
einzelnen Blutspende und jeder einzelnen Einheit Blut und der
daraus gewonnenen Bestandteile einfithren, das die unein-
geschrinkte Riickverfolgbarkeit zum Spender wie auch zur
Transfusion und zum Empfinger der Transfusion gewéhrleistet.
Das System muss jede einzelne Blutspende und jede einzelne
Art des Blutbestandteils fehlerfrei identifizieren. Es ist in
Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemifl Artikel 29
Buchstabe a) zu errichten.

Bei aus Drittlindern eingefuhrtem Blut und aus Drittlindern
eingefithrten Blutbestandteilen stellen die Mitgliedstaaten sicher,
dass das von den Blutspendeeinrichtungen anzuwendende
Spenderidentifizierungssystem  die  Riickverfolgbarkeit  in
gleichem Maf$ ermoglicht.

(2) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
Mafnahmen, damit das Kennzeichnungssystem fiir Blut und
Blutbestandteile, die in ihrem Hoheitsgebiet gewonnen, getestet,
verarbeitet, gelagert, freigegeben undfoder verteilt werden, dem
Identifizierungssystem nach Absatz 1 und den Kennzeichnungs-
anforderungen gemafs Anhang III entspricht.

(3)  Die fir die liickenlose Riickverfolgbarkeit gemdf diesem
Artikel benotigten Daten sind mindestens 30 Jahre aufzube-
wahren.

Artikel 15

Meldung bei ernsten Zwischenfillen und ernsten uner-
wiinschten Reaktionen

(1)  Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass

— ernste Zwischenfille (Unfélle und Fehler) im Zusammen-
hang mit der Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung
und Verteilung von Blut und Blutbestandteilen, die die
Qualitdt und Sicherheit beeinflussen konnten, sowie ernste
unerwiinschte Reaktionen, die bei oder nach der Transfu-
sion beobachtet wurden und auf die Qualitit und die
Sicherheit von Blut und Blutbestandteilen zurtickgefiihrt
werden konnten, der zustindigen Behorde gemeldet
werden;
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— Blutspendeeinrichtungen iiber ein Verfahren verfiigen, mit
dem Blut und Blutbestandteile, die Gegenstand der vorste-
hend genannten Meldungen sind, vorschriftsgemafs,
wirksam und nachpriifbar von der Verteilung zuriickge-
zogen werden konnen.

(2) Die ernsten  unerwiinschten  Reaktionen  und
Zwischenfille werden im Einklang mit dem Verfahren und dem
Format fiir die Meldung nach Artikel 29 Buchstabe i) gemeldet.

KAPITEL VI

BESTIMMUNGEN UBER DIE QUALITAT UND SICHERHEIT
VON BLUT UND BLUTBESTANDTEILEN

Artikel 16
Bereitstellung von Informationen fiir potenzielle Spender

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle potenziellen Spender
von Blut oder Blutbestandteilen in der Gemeinschaft die Infor-
mationen gemaf8 Artikel 29 Buchstabe b) erhalten.

Artikel 17
Von den Spendern zu verlangende Informationen

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen Mafinahmen,
damit alle Spender in der Gemeinschaft, nachdem sie ihre
Bereitschaft erklart haben, Blut oder Blutbestandteile zu
spenden, der Blutspendeeinrichtung die Informationen gemifS
Artikel 29 Buchstabe ¢) liefern.

Artikel 18
Spendereignung

(1) Die Blutspendeeinrichtungen  gewihrleisten,  dass
Verfahren zur Bewertung simtlicher Spender von Blut und
Blutbestandteilen vorhanden sind und dass die Spendekriterien
gemdf Artikel 29 Buchstabe d) erfiillt werden.

(2)  Die Ergebnisse der Spenderbewertung und der Testver-
fahren sind zu dokumentieren; diesbeziigliche abnorme Erge-
bnisse sind dem Spender mitzuteilen.

Artikel 19
Untersuchung der Spender

Vor jeder Spende von Blut oder Blutbestandteilen wird eine
Untersuchung des Spenders, die eine Befragung einschliefSt,
durchgefiihrt. Insbesondere obliegt es einem hierfiir qualifi-
zierten Angehorigen eines Gesundheitsberufs, dem Spender die
Informationen zu geben und bei diesem die Informationen
einzuholen, die notwendig sind, um iiber dessen Eignung als
Spender zu entscheiden; danach entscheidet er iiber die Spen-
dereignung.

Artikel 20

Freiwillige, unbezahlte Blutspenden

(1) Die Mitgliedstaaten  ergreifen die  notwendigen
Mafinahmen, um freiwillige, unbezahlte Blutspenden zu
fordern, damit erreicht wird, dass Blut und Blutbestandteile so
weit wie moglich aus solchen Spenden stammen.

(2)  Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission erst-
mals zwei Jahre nach Inkrafttreten dieser Richtlinie und danach
alle drei Jahre iiber diese Mafnahmen. Auf der Grundlage dieser
Berichte erstattet die Kommission dem Européischen Parlament
und dem Rat Bericht iber erforderliche zusitzliche
Mafnahmen, die sie auf der Ebene der Gemeinschaft zu treffen
beabsichtigt.

Artikel 21
Testung von Spenden

Die Blutspendeeinrichtungen gewdhrleisten, dass jede Spende
von Blut und Blutbestandteilen gemifl den Anforderungen in
Anhang IV getestet wird.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass Blut und Blutbestandteile,
die in die Gemeinschaft eingefithrt werden, entsprechend den
Anforderungen in Anhang IV getestet werden.

Artikel 22
Bedingungen fiir Lagerung, Transport und Verteilung

Die Blutspendeeinrichtungen gewiéhrleisten, dass die Bedin-
gungen fiir die Lagerung, den Transport und die Verteilung von
Blut und Blutbestandteilen die Anforderungen gemifl Artikel
29 Buchstabe e) erfiillen.

Artikel 23

Qualitits- und Sicherheitsanforderungen fiir Blut und Blut-
bestandteile

Die Blutspendeeinrichtungen gewihrleisten, dass die Qualitits-
und Sicherheitsanforderungen fur Blut und Blutbestandteile
gemdf Artikel 29 Buchstabe f) einem hohen Standard entspre-
chen.

KAPITEL VII

DATENSCHUTZ

Artikel 24
Datenschutz und Vertraulichkeit

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Mafinahmen,
damit alle in den Geltungsbereich dieser Richtlinie fallenden
Daten einschliefSlich genetischer Informationen, zu denen Dritte
Zugang haben, anonymisiert werden, so dass der Spender nicht
identifizierbar ist.

Zu diesem Zweck sorgen sie dafiir,

a) dass Vorkehrungen fiir die Datensicherheit sowie Schutz-
mafinahmen gegen unbefugte Hinzufiigung von Daten,
Loschung oder Anderung von Spenderdateien oder
Aufzeichnungen iiber Ausschliisse sowie gegen die Weiter-
gabe von Informationen getroffen werden;

b) dass Verfahren zur Klirung von Diskrepanzen zwischen
Daten vorhanden sind;

¢) dass die genannten Informationen nicht unbefugt weiterge-
geben werden, die Riickverfolgbarkeit der Spenden aber
gewihrleistet ist.
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KAPITEL VIII

INFORMATIONSAUSTAUSCH, BERICHTERSTATTUNG UND
SANKTIONEN

Artikel 25
Informationsaustausch

Die Kommission trifft regelmifig mit den von den Mitglied-
staaten benannten zustindigen Behorden, Delegationen von
Fachleuten aus Transfusionseinrichtungen und sonstigen betei-
ligten Kreisen zusammen, um Informationen iiber die Erfah-
rungen mit der Durchfiihrung dieser Richtlinie auszutauschen.

Artikel 26
Berichterstattung

(1)  Die Mitgliedstaaten iibersenden der Kommission erstmals
am 31. Dezember 2003 und danach alle drei Jahre einen
Bericht iiber die Maflnahmen, die sie im Hinblick auf diese
Richtlinie durchgefithrt haben, darunter auch dber die
Mafinahmen im Bereich der Inspektion und Kontrolle.

(2) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parla-
ment, dem Rat, dem Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen die von den Mitgliedstaaten vorge-
legten Berichte iiber die Erfahrungen, die sie mit der Durchfiih-
rung dieser Richtlinie gemacht haben.

(3) Die Kommission iibermittelt dem Europiischen Parla-
ment, dem Rat, dem Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem
Ausschuss der Regionen erstmals am 1. Juli 2004 und danach
alle drei Jahre einen Bericht tiber die Durchfithrung der Anfor-
derungen dieser Richtlinie, insbesondere der Inspektionen und
Kontrollen.

Artikel 27
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Regeln fiir die Sanktionen fest, die
bei einem Verstof gegen die nationalen Vorschriften zur
Umsetzung dieser Richtlinie zu verhdngen sind, und treffen alle
geeigneten Mafinahmen, um deren Durchsetzung zu gewdahr-
leisten. Die Sanktionen miissen wirksam, verhaltnismafSig und
abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
diese Bestimmungen spitestens zu dem in Artikel 32
genannten Zeitpunkt mit und melden ihr unverziiglich alle sie
betreffenden Anderungen.

KAPITEL IX

AUSSCHUSSE

Artikel 28
Regelungsverfahren

(1)  Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die
Artikel 5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung
von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/
468/EG wird auf drei Monate festgesetzt.

(3)  Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 29

Technische Anforderungen und ihre Anpassung an den
technischen und wissenschaftlichen Fortschritt

Uber die Anpassung der in den Anhéngen I bis IV enthaltenen
technischen Anforderungen an den technischen und wissen-
schaftlichen Fortschritt wird nach dem in Artikel 28 Absatz 2
genannten Verfahren entschieden.

Folgende technische Anforderungen und ihre Anpassung an
den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt werden
nach dem in Artikel 28 Absatz 2 genannten Verfahren festge-
legt:

a) die Anforderungen hinsichtlich der Riickverfolgbarkeit;
b) die Informationen, die den Spendern zu geben sind;

¢) die Information, die die Spender geben miissen, einschliefs-
lich Angaben zur Person, Krankengeschichte und Unter-
schrift des Spenders;

d) die Anforderungen betreffend die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und das Screening von gespendetem Blut,

einschlieflich

— der Ausschlusskriterien und moglicher diesbeziiglicher
Ausnahmen,

— der Riickstellungskriterien;
e) die Anforderungen fiir Lagerung, Transport und Verteilung;

f) die Qualitits- und Sicherheitsanforderungen fiir Blut und
Blutbestandteile;

g) die Anforderungen fiir Eigenbluttransfusionen;

h) die gemeinschaftlichen Standards und Spezifikationen fiir
ein Qualititssicherungssystem fiir Blutspendeeinrichtungen;

i) das gemeinschaftliche Verfahren zur Meldung ernster uner-
wiinschter Reaktionen und Zwischenfille sowie das Format
tur die Meldung.

Artikel 30
Anhorung wissenschaftlicher Ausschiisse

Die Kommission kann bei der Festlegung der technischen
Anforderungen gemifS Artikel 29 und bei der Anpassung der
— in den Anhingen I bis IV aufgefithrten — technischen
Anforderungen an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt den oder die zustindigen wissenschaftlichen
Ausschiisse anhoren, insbesondere um ein gleichwertiges
Niveau von Qualitit und Sicherheit von Blut und Blutbestand-
teilen sowohl fiir die Transfusion als auch als Ausgangsmaterial
fur die Herstellung von Arzneimitteln sicherzustellen.
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KAPITEL X

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 31
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
Artikel 109 der Richtlinie 2001/83/EG erhilt folgende Fassung:
LArtikel 109

Fir die Sammlung und Testung von menschlichem Blut
und menschlichem Blutplasma gilt die Richtlinie 200298/
EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27.
Januar 2003 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheits-
standards fir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lage-
rung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG (¥).

(*) ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30.“

Artikel 32
Umsetzung

(1)  Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften in Kraft, die erforderlich sind, um dieser Richtlinie
bis zum 8. Februar 2005 nachzukommen. Sie setzen die
Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen
sie in den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der
amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut
der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet bereits erlassen haben
oder erlassen.

Artikel 33

Inkrafttreten

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Union in Kraft.

Artikel 34

Adressaten

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 27. Januar 2003.

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Président Der Prisident

p. COX G. DRYS
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ANHANG 1

VON DER BLUTSPENDEEINRICHTUNG AN DIE ZUSTANDIGE BEHORDE ZU UBERMITTELNDE INFORMA-
TIONEN IM HINBLICK AUF DIE BENENNUNG, ZULASSUNG, ANERKENNUNG ODER ERTEILUNG EINER

ERLAUBNIS GEMASS ARTIKEL 5 ABSATZ 2

Teil A: Allgemeine Informationen:

— Angaben betreffend die Blutspendeeinrichtung,
— Name und Qualifikation von zustindigen Personen sowie zur Kontaktaufnahme notwendige Angaben,

— eine Liste der belieferten Krankenhausblutdepots.

Teil B: Eine Beschreibung des Qualititssicherungssystems, wozu Folgendes gehort:

— Unterlagen, in denen die Zustindigkeitsbereiche der verantwortlichen Personen und deren Beziehungen
untereinander (Organisationsplan) beschrieben sind,

— Unterlagen mit den Stammdaten (,Site Master File) oder einem Qualititshandbuch zur Beschreibung
des Qualititssicherungssystems gemafl Artikel 11 Absatz 1,

— Anzahl und Qualifikation der Mitarbeiter,
— Hygienebestimmungen,
— Réumlichkeiten und Ausriistungen,

— Standard-Verfahrensregelung fiir die Gewinnung von Spendern, die Sicherstellung ihrer weiteren Spen-
debereitschaft und die Priifung der Spender, fiir die Verarbeitung und Testung, fiir die Verteilung und
den Riickruf von Blut und Blutbestandteilen sowie fiir die Meldung und Aufzeichnung von ernsten
unerwiinschten Reaktionen und Zwischenfallen.

ANHANG II

TATIGKEITSBERICHT DER BLUTSPENDEEINRICHTUNG UBER DAS VORJAHR

Dieser jahrliche Bericht enthalt folgende Angaben:

Gesamtzahl der Spender von Blut und Blutbestandteilen,

Gesamtzahl der Spenden,

eine aktualisierte Liste der belieferten Krankenhausblutdepots,

Gesamtzahl der nicht verwendeten Spenden,

Zahlenangaben zu jedem hergestellten und verteilten Blutbestandteil,

Inzidenz und Privalenz von durch Transfusionen iibertragbaren Infektionsmarkern in Blut oder Blutbestandteilen,
Anzahl von Produktriickrufen,

Anzahl der gemeldeten ernsten Zwischenfille und unerwiinschten Reaktionen.
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ANHANG III
KENNZEICHNUNGSANFORDERUNGEN

Das auf der Verpackung des Blutbestandteils angebrachte Etikett muss folgende Angaben umfassen:
— offizielle Bezeichnung des Blutbestandteils,

— (gegebenenfalls) Volumen, Gewicht oder Anzahl der Zellen des Blutbestandteils,

— einheitliche numerische oder alphanumerische Identifizierung der Spende,

— Name der herstellenden Blutspendeeinrichtung,

— ABO-Gruppe (nicht fiir Plasma erforderlich, das nur zur Fraktionierung bestimmt ist),

— RhD-Gruppe, entweder RhD-positiv oder RhD-negativ (nicht fiir Plasma erforderlich, das nur zur Fraktionierung
bestimmt ist),

— (gegebenenfalls) Verfalldatum oder Verfallszeit,
— Lagerungstemperatur,

— Bezeichnung, Zusammensetzung und Volumen der Antikoagulans- und/oder Additivlosung, falls vorhanden.

ANHANG IV
GRUNDLEGENDE ANFORDERUNGEN FUR DIE TESTUNG VON VOLLBLUT- UND PLASMASPENDEN

Fiir Vollblut- und Apheresespenden, einschlieflich Spenden fiir spitere Eigenbluttransfusionen, miissen folgende Tests
durchgefiihrt werden:

— ABO-Gruppe (nicht erforderlich fir Plasma, das nur zur Fraktionierung bestimmt ist),
— Rh D-Gruppe (nicht erforderlich fiir Plasma, das nur zur Fraktionierung bestimmt ist),

— Tests auf folgende Infektionen beim Spender:
— Hepatitis B (HBs-Ag),
— Hepatitis C (Anti-HCV),
— HIV 1)2 (Anti-HIV 1/2).

Fiir spezielle Bestandteile, Spender oder epidemiologische Situationen konnen zusitzliche Tests angefordert werden.




