4.12.2008 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins Nr. 73/359

TILSKIPUN FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR 2005/62/EB 2008/EES/73/18
fra 30. september 2005

um framkvemd tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB ad pvi er vardar stadla og
forskriftir Bandalagsins sem varda gaedakerfi fyrir blédpjonustustofnanir (*)

FRAMKVZEMDASTIJORN EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins
2002/98/EB fra 27.jantlar 2003 um setningu gada- og
Oryggisstadla fyrir sofnun, préfun, vinnslu, geymslu og
dreifingu blods og bloohluta Gir ménnum og um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB ('), einkum h-1id annarrar malsgreinar
29. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 tilskipun 2002/98/EB er melt fyrir um gada- og
oryggisstadla fyrir sofnun og proéfun bléds og blodhluta
ur monnum, an tillits til radgerdrar notkunar peirra, og
um vinnslu, geymslu og dreifingu bléds og blodhluta,
sem eru e&tlud til bloédinngjafar, 1 pvi skyni ad tryggja
6fluga heilsuvernd.

2)  Til ad koma i veg fyrir ad sjikdomar berist med blodi og
bloéohlutum og til ad tryggja alls stadar samberileg gadi
og Oryggi er pess krafist i tilskipun 2002/98/EB ad
fastsettar verdi sérteekar, teknilegar krofur, p.m.t.
Bandalagsstadlar og -forskriftir er varda gedakerfi fyrir
bl6dpjonustustofnanir.

3)  Gaoakerfi fyrir blodpjonustustofnanir skal byggjast a
meginreglum  gadastjornunar, gadatryggingar og
samfelldra geedaurbdta og na yfir starfsfolk, husakynni
og bunad, skjalahald, séfnun, préfun og vinnslu, geymslu
og dreifingu, samningastjornun, eftirlit med 6samremi
og sjalfseftirlit, gadastyringu, innkollun bloéohluta og
endurskodun utanadkomandi adila og innri endurskodun.

4) 1 pessari tilskipun er melt fyrir um per teknilegar kréfur
sem midast vid tilmeli radsins 98/463/EB fra 29. juni
1998 um hverjir teljist haefir til ad gefa blod og
bléovokva og um skimun gjafablods 1 Evropu-

(*) bessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 256, 1.10.2005, bls. 41. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 81/2006 fra 7. juli
2006 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, sja EES-vidbeeti vid Stjornartidindi
Evrépusambandsins nr. 52, 19.10.2006, bls. 11.

() Stjtid. ESB L 33, 8.2.2003, bls. 30.

5)

6)

7)
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bandalaginu (%), vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
ménnum (), tilskipun framkveemdastjornarinnar
2003/94/EB fra 8. oktober 2003 par sem melt er fyrir um
meginreglur  og  vidmidunarreglur um  gdda
framleidsluhatti ad pvi er vardar lyf og rannsoknarlyf
sem etlud eru ménnum (Y), tilskipun framkvamda-
stjornarinnar  2004/33/EB frd 22. mars 2004 um
framkvemd tilskipunar Evropupingsins og radsins
2002/98/EB med tilliti til sérstakra teeknilegra krafna er
varda blod og blodhluta (°), tiltekin tilmali Evropu-
radsins, gadalysingar efna i Evropsku lyfjaskranni,
einkum ad pvi er vardar bléd eda blodhluta sem
upphafsefni til framleidslu sérlyfja, tilmaeli Alpjoda-
heilbrigdismalastofnunarinnar og vid reynsluna a pessu
svidi 4 alpjodavettvangi.

Til ad tryggja hamarksgaedi og hamarksoryggi fyrir bl6d
og blodhluta skal semja leidbeiningar um gdédar
starfsvenjur til ad audvelda blodpjonustustofnunum ad
uppfylla krofur samkvaemt gaedakerfinu og taka par fullt
tillit til peirra itarlegu vidmidunarreglna, sem um getur {
47. gr. tilskipunar 2001/83/EB, til ad tryggja ad fylgt sé
peim st60lum sem krafist er ad lyf uppfylli.

B16d og blodhlutar, sem eru flutt inn fra pridju l6ndum
til dreifingar i Bandalaginu, p.m.t. bl60 og blodhlutar
sem eru notud sem upphafsefni eda hraefni til
framleidslu lyfja sem unnin eru ur bl6odi eda blodvokva
manna, skulu standast stadla og forskriftir sem jafngilda
Bandalagsstodlum og -forskriftum er varda gedakerfi
fyrir blodpjonustustofnanir eins og segir i pessari
tilskipun.

Naudsynlegt er ad kveda skyrt 4 um ad allt blod og allir
bloohlutar, sem eru i umferd i Bandalaginu, skuli heyra
undir gaedakerfi og ad adildarrikin skuli pvi sja til pess
a0 gadakerfi fyrir bl6d og blodhluta, sem eru innflutt fra
pridju 16ndum, sé fyrir hendi fyrir blodpjonustustofnanir
a forstigum innflutnings og jafngildi gedakerfinu sem
kvedio er & um i pessari tilskipun.

Stjtid. EB L 203, 21.7.1998, bls. 14.

Stjtido. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 34).

Stjtio. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22.

Stjtio. ESB L 91, 30.3.2004, bls. 25.
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8)  Akveda parf sameiginlegar skilgreiningar 4 taknilegum
idordum til ad tryggja samkvemni i framkvaemd
tilskipunar 2002/98/EB.

9)  Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun,
eru i samremi vid alit nefndarinnar sem komid var 4 fot
me0 tilskipun 2002/98/EB.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr.

Skilgreiningar

[ pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) ,stadall“: krofur sem liggja til grundvallar samanburdi,

b) ,.forskrift”: lysing &4 vidmidunum sem parf ad uppfylla til
ad na tilskildum geedastadli,

c) ,.gedakerfi“: stjornskipulag, abyrgdarsvid, verklagsreglur,
ferli og tilféng sem eru pettir i framkvemd gada-
stjornunar,

d) ,gedastjornun“: samraemd starfsemi sem beinist ad pvi ad
stjorna og hafa eftirlit med stofnuninni ad pvi er vardar
gdi 4 6llum stigum innan blodpjonustustofnunarinnar,

e) ,geodaeftirlit“: sa hluti gaedakerfis sem beinist ad pvi ad
uppfylla geedakrofur,

f) ,gedatrygging*: oIl starfsemi, fra sofnun blods til
dreifingar, sem fram fer 1 peim tilgangi a0 tryggja ad bl6d
og blodhlutar séu af peim gaedum sem krafist er midad vid
radgerda notkun,

g) ,rakning til upprunans“: ferli, sem tekur til rannsoknar a
skyrslu um @tlada aukaverkun hja pega i tengslum vid
bl6dinngjof, til ad finna gjafann sem kann ad vera vidridinn
malid,

h) ,skriflegar verklagsreglur“: sannprofud skjol sem lysa
hvernig framkvaema skuli tilteknar adgerdir,

i) ,feranleg stod*: timabundin eda hreyfanleg adstada sem er
notud til sofnunar blods og bloohluta og er utan
bléopjonustustofnunar en undir stjorn hennar,

j) vinnsla®: 6ll prep i medhondlun bloodhluta fra sdfnun

bloos til athendingar blodhluta,

k) ,.godar starfsvenjur: allir peettir vidtekinnar venju sem til
samans leioa til pess ad blod eda blodhlutar, sem eru tilbiin
til notkunar, eru avallt i samraemi vid fyrir fram akvednar
forskriftir og settar reglur,

1) ,bannlager: aflokad rymi til geymslu 4 blodhlutum eda
innkomandi efnum/préfefnum i mismunandi langan tima
medan pess er bedid ad pessir blodhlutar eda innkomandi
efni/profefni verdi sampykkt, athent eda peim hafnad,

m) ,.fullgilding: skjalfest og hlutleg sonnun pess ad avallt sé
unnt ad uppfylla fyrir fram skilgreindar krofur sem varda
sértaeka verklagsreglu eda ferli,

n) ,hefismat“: lidur i fullgildingu sem felst i pvi ad sannreyna
ad starfsfolk, hiisakynni, bunadur eda efni starfi eda virki
rétt og skili tiletludum arangri,

0) ,tolvukerfi“: kerfi sem ner yfir ilag gagna, rafrena
gagnavinnslu og fralag upplysinga sem nota & til
skyrslugerdar, sjalfvirks eftirlits eda skjalfestingar.

2. gr.

Stadlar og forskriftir fyrir gaedakerfi

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad geedakerfi allra
bloopjonustustofnana uppfylli stadla og forskriftir Banda-
lagsins sem sett eru fram i vidaukanum vid pessa tilskipun.

2. Framkvamdastjornin skal semja vidmidunarreglur um
godar starfsvenjur 1 samremi vid 28. gr. tilskipunar
2002/98/EB vegna tilkunar stadla og forskrifta Bandalagsins
sem um getur i 1. mgr. Pegar framkvamdastjéornin semur
pessar vidmidunarreglur skal hun taka fullt tillit til peirra
itarlegu grundvallar- og viOmidunarreglna um goéda fram-
leidsluhaetti sem um getur i 47. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

3. Adildarrikin skulu sja til pess ad gadakerfi vardandi bl6d
og blodhluta, sem eru innflutt fra pridju l6ndum og radgerd til
notkunar eda dreifingar i Bandalaginu, sé fyrir hendi fyrir
bloopjonustustofnanir 4 forstigum innflutnings og jafngildi
gaedakerfinu sem kvedid er 4 um i 2. gr..
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3. gr.
Logleiding

1. Med fyrirvara um akvaedi 7. gr. tilskipunar 2002/98/EB
skulu  adildarrikin ~ sampykkja naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara a0 tilskipun pessari eigi sidar en
31. agast 2006. bau skulu pegar i stad senda fram-
kvemdastjorninni texta pessara dkvada og samsvorunartdflu
milli vidkomandi &kvaeda og pessarar tilskipunar. begar
adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim tilvisun i
pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau eru birt
opinberlega. Adildarrikin skulu setja nédnari reglur um slika
tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi tekur til.

4. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

5. gr.
Viotakendur

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Brussel 30. september 2005.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Markos KYPRIANOU

Sframkvemdastjori.
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1.1.

1.2.

3.1

1
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VIDAUKI
Stadlar og forskriftir fyrir geedakerfi
INNGANGUR OG ALMENNAR MEGINREGLUR
Gadakerfi

1. allir, sem koma ad vinnslu i blodpjonustustofnun, skulu bera dbyrgd 4 gaedum og skal stjorn stofnunarinnar
tryggja kerfisbundid gaedastarf og framkvamd og vidhald gadakerfis.

2. Gadakerfid naer yfir gedastjornun, gadatryggingu, samfelldar gadatrbaetur, starfsfolk, husakynni og binad,
skjalahald, sofnun, profun og vinnslu, geymslu, dreifingu, gedastyringu, innkollun blédhluta og endurskodun
utanadkomandi adila og innri endurskodun, samningastjornun, eftirlit med 6samraemi og sjalfseftirlit.

3. Gedakerfid skal tryggja ad 61l mikilveg vinnsluferli séu tilgreind i videigandi fyrirmelum og framkvaemd i
samrami vid stadlana og forskriftirnar sem sett eru fram i pessum vidauka. Stjornin skal endurskoda kerfid med
reglubundnu millibili til ad sannreyna skilvirkni pess og gera radstafanir til Grbota ef astaeda pykir til.

Gaeoatrygging

1. Allar blodpjonustustofnanir og blodstodvar sjikrahtisa skulu i gaedatryggingarstarfi sinu njota studnings
gadatryggingardeildar, hvort sem hin er stadsett innanhtiss eda utanhuss. Pessi deild skal koma ad 6llum malum
sem varda gadi og endurskoda og sampykkja 61l videigandi skjol sem tengjast gaedum.

2. Allar verklagsreglur, hisakynni og bunadur, sem hafa ahrif 4 gedi og oryggi blods og bloohluta, skulu fullgilt
a0ur en pau eru tekin i notkun og sidan endurfullgilt med reglubundnu millibili sem dkvardad er med hlidsjon af
starfseminni.

STARFSFOLK OG SKIPULAG

1. A blodpjénustustofnunum skal vera négu margt starfsfolk til ad annast starfsemi i tengslum vid séfoun, profun,
vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds og blodhluta og skal pad hafa fengid pjalfun og verid metid hzft til ad leysa
bessi verkefni af hendi.

2. Allt starfsfolk 4 blodpjonustustofnunum skal hafa uppfeerdar starfslysingar sem kveda skyrt 4 um verkefni peirra
og abyrgdarsvid. A blodpjonustustofnunum skal abyrgd a stjorn vinnslunnar og geedatryggingu vera i hondum
einstaklinga sem starfa sjalfstett og eru 6hadir hverjir 6drum.

3. Allt starfsfolk & blodpjonustustofnunum skal fa grunn- og framhaldspjalfun sem heefir verkefnum pess. Haldnar
skulu pjalfunarskrar. bjalfunaraetlanir skulu vera fyrir hendi og taka til godra starfsvenja.

4. Efni pjalfunaraztlana skal metid med reglubundnu millibili, svo og heefni starfsfolksins.

5. Fyrir hendi skulu vera skrifleg fyrirmali um 6ryggi og hollustu sem eru 16gud ad starfseminni, sem a ad fara
fram, og eru i samremi vid tilskipun radsins 89/391/EBE (') og tilskipun Evrépupingsins og radsins
2000/54/EB (%).

HUSAKYNNI
Almenn atrioi

Husakynni, p.m.t. feeranleg adstada, skulu honnud og vidhaldid med peim heatti ad pau henti fyrir starfsemina sem par
4 a0 fara fram. Pau skulu innréttud pannig ad vinnuprepin séu i rokréttri rod til ad lagmarka haettu & mistokum og
einnig skal vera audvelt ad prifa pau og halda peim vid til ad lagmarka heettu & mengun.

Stjtid. EB L 183, 29.6.1989, bls. 1.

Stjtid. EB L 262, 17.10.2000, bls. 21.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.
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Rymi fyrir bléogjafa

Hafa skal sérstakt rymi fyrir trinadarvidtol vid einstaklinga og mat & peim til ad meta heefi peirra til ad gefa blod.
betta rymi skal adgreint fra 6llum vinnslurymum.

Rymi fyrir bl6dséfnun

Blodsofnun skal fara fram i rymi sem er @tlad fyrir drugga sdfnun blods Gr gjofum, er med videigandi bunadi fyrir
fyrstu medferd blodgjafa, sem fa aukaverkanir eda slasast vegna atburda i tengslum vid blodgjof, og er skipulagt &
pann hatt sem tryggir 6ryggi bedi gjafa og starfsfolks og kemur i veg fyrir mistok i séfnunarferlinu.

Rymi fyrir préfanir og vinnslu 4 bl60i

Sérstakt rymi skal vera fyrir rannsoknir & rannsoknarstofu sem er adgreint fra rymum fyrir blodgjafa og fyrir vinnslu
bloodhluta og skal adgangur adeins heimill starfsfolki med sérstaka adgangsheimild.

Rymi fyrir geymslu

1. Geymslurymi skulu henta fyrir tilhlydilega 6rugga og adgreinda geymslu mismunandi flokka bl6ds og blodhluta
og efna, p.m.t. efni sem eru 4 bannlager og efni sem hafa fengid lokasampykki og einingar bl6ds eda blodhluta
sem hefur verid safnad eftir sérstokum viomidunum (t.d. eiginblodseiningar).

2. Fyrir hendi skal vera adgerdadatlun sem fylgja skal ef bunadur bilar eda rafmagn fer af { adalgeymsluryminu.
Rymi fyrir forgun irgangs

Sérstakt rymi skal vera fyrir 6rugga forgun Grgangs, einnota hluta, sem eru notadir vid séfnun, profun og vinnslu, og
blods eda blodhluta sem er hathad.

BUNADUR OG EENI

1. Allur bunadur skal fullgiltur og kvardadur og honum vidhaldid pannig ad hann henti til fyrirhugadrar notkunar.
Hafa skal notkunarleidobeiningar tilteekar og halda videigandi skrar.

2. Bunadur skal valinn pannig ad hatta fyrir gjafa og, starfsfolk s¢ sem minnst og ad hattu 4 ad blodhlutar spillist sé
haldid i lagmarki.

3. Einungis skal nota profefni og dnnur efni fra sampykktum birgjum sem uppfylla skjalfestar krofur og forskriftir.
Varasom efni purfa ad fa lokasampykki adila sem hefur menntun og heefi til ad framkvama pad verk. bar sem vid
4 skulu efni, profefni og banadur uppfylla krdfur i tilskipun radsins 93/42/EBE ("), ad pvi er vardar laekningataeki,
og krofur i tilskipun Evrépupingsins og radsins 98/79/EB (%), ad pvi er vardar lmkningabinad til
sjukdomsgreiningar i glasi, eda uppfylla stadla sem jafngilda fyrrgreindum kréfum ef um er ad raeda sofnun i
pridju 16ndum.

4. Vardveita skal birgdaskrar i tiltekinn tima sem samid er um vid 1ogbeert yfirvald.

5. Dbegar tolvukerfi eru notud skal kanna hugbunad, vélbunad og verklagsreglur vid oryggisafritun med reglulegu
millibili til ad tryggja areidanleika peirra og fullgilda pau fyrir notkun og vidhalda peim i fullgiltu dsigkomulagi.
Vélbtmadur og hugbunadur skal varinn fyrir 6leyfilegri notkun eda o6leyfilegum breytingum. Oryggisafritunin
skal koma i veg fyrir ad gogn glatist eda skemmist & edlilegum eda dvaentum nidritima eda pegar bilun verdur.

SKJALAHALD

1. Utbha skal og uppfera skjol med forskriftum, verklagsreglum og skram sem taka til allrar starfsemi
blodpjonustustofnunarinnar.

2. Skrar skulu vera lasilegar og mega vera handskrifadar, afritadar yfir & annan midil, s.s. fisjur, eda skradar i
tolvukerfi.

Stjtio. EB L 169, 12.7.1993, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1882/2003 (Stjtid.

ESB L 284, 31.10.2003, bls. 1).
Stjtio. EB L 331, 7.12.1998, bls. 1. Tilskipuninni var breytt med reglugerd (EB) nr. 1882/2003.
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6.1.

6.2.

6.3.

3. Tafarlaust skal bregdast vid 6llum mikilvaegum breytingum a skjélum og skal adili, sem hefur heimild til vinna
bad verk, yfirfara peer, dagsetja og undirrita.

SOFNUN, RANNSOKN OG VINNSLA A BLOBI

Hezefi gjafa

1. Beita skal og vidhalda verklagsreglum um 6rugga stadfestingu a4 audkennum gjafa, um viotol til ad kanna hvort
vidkomandi hefir sem gjafi og um hefismat. betta skal eiga sér stad fyrir hverja blodgjof og uppfylla krofurnar
sem settar eru fram i II. og III. vidauka vid tilskipun 2004/33/EB.

2. Vidtol vid gjafa skulu fara pannig fram ad leynd sé tryggd.

3. Menntadur og hafur heilbrigdisstarfsmadur skal undirrita upplysingar um heefi gjafa og lokamatio.

Sofnun bléds og bléohluta

1. Verklag vid blodsofnun skal vera med peim heetti ad tryggt sé ad audkenni blodgjafa sé stadfest og skjalfest med
oruggum heetti og ad komid verdi 4 skyrum tengslum milli blodgjafa annars vegar og blodsins, blédhlutanna og
blodsynanna hins vegar.

2. Kerfid med szfoum blodpokum, sem er notad vid sdfnun blods og blodhluta og vid vinnslu beirra, skal bera CE-
merkid eda uppfylla stadla sem jafngilda pvi ef blodinu og blodhlutunum er safnad i pridja landi. Unnt skal vera
a0 rekja lotunumer blodpokanna fyrir hvern blodhluta.

3. Verklag vid blodsofnun skal vera med peim hetti ad sem minnst hatta s¢ & drverumengun.

4. Rannsoknarsyni skulu tekin vid bl6dgjof og geymd 4 tilhlydilegan hatt fram ad profun.

5. Verklag vid merkingu skraa, blodpoka og rannsoknarsyna med gjafablodsniimerum skal vera med peim hatti ad
girt sé fyrir haettu & mistokum eda ruglingi i sanngreiningu.

6. A0 blodsofnun lokinni skulu blodpokarnir medhdndladir pannig ad gadi blodsins haldist og hitastig i geymslu og
flutningi skal midast vid kréfur vardandi frekari vinnslu.

7. Fyrir hendi skal vera kerfi, sem tryggir ad unnt sé¢ ad tengja hverja blodeiningu vid séfnunar- og vinnslukerfid
sem notad var vid s6fnun og/eda vinnslu hennar

Rannséknir a4 rannsoknarstofu

1. Allar rannsoknaradferdir skulu fullgiltar 4dur en paer eru notadar.

2. Hver blodeining skal rannsékud i samraemi vid krofurnar sem melt er fyrir um i IV. vidauka vid tilskipun
2002/98/EB.

3. Fyrir hendi skulu vera skyrt skilgreindar verklagsreglur vardandi medhondlun nidurstadna sem stangast 4 og til ad
tryggja ad blod og blodhlutar, sem syna itrekada svorun vid skimun med blodvatnsprofun eftir sykingu med
veirunum, sem um getur i IV. vidauka vid tilskipun 2002/98/EB, verdi ekki notud til medferdar og séu geymd
sérstaklega 4 til pess a@tludum stad. Gera skal videigandi stadfestingarprofun. Ef jakvadar nidurstodur eru
stadfestar skal fara fram videigandi gjafamedhdondlun, p.m.t. upplysingagjof til gjafa og eftirfylgniadgerdir.

4. Fyrir skulu liggja gogn sem stadfesta heefi allra profefna sem eru notud vid rannsoknir &4 synum r gjéfum og ur
blodhlutasynum.

5. Gedi rannsokna a rannsoknarstofu skulu metin med reglubundnu millibili med patttoku i formlegu
feerniprofunarkerfi, s.s. geedatryggingaraztlun utanadkomandi adila.

6. Blodvatnsprofanir til ad dkvarda blodflokk skulu taka til profana 4 tilteknum hopum gjafa (t.d. gjafa sem gefa i
fyrsta sinn, gjafa sem hafa fengid blodinngjof).
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6.4.

6.5.

6.6.

)

Vinnsla og fullgilding
1. Nota skal 61l teeki og teeknibinad i samraemi vid fullgiltar verklagsreglur.

2. Vinnsla a bl6dhlutum skal fara fram samkvemt videigandi og fullgiltum verklagsreglum, p.m.t. radstafanir til ad
koma i veg fyrir httu & mengun og 6rverugrodri i framleiddum bléohlutum.

Merking

1. 1lat skulu, 4 6llum vinnslustigum, merkt med videigandi upplysingum sem gera kleift ad sanngreina pau. Sé ekki
fyrir hendi fullgilt tolvukerfi til eftirlits med vinnslustodu blodeininga og blodhluta skal i merkingunni gera
skyran greinarmun a lokasampykktum og 6sampykktum blédeiningum og blodhlutum.

2. Med merkingarkerfinu fyrir blodeiningar, bl6dhluta & milli- og lokavinnslustigi og fyrir blodsyni, sem hefur verid
safnad, verdur ad vera unnt ad audkenna & 6yggjandi hatt tegund innihalds og kerfid skal vera i samraemi vid
krofur vardandi merkingu og rekjanleika sem um getur i 14. gr. tilskipunar 2002/98/EB og tilskipun
framkvamdastjornarinnar 2005/61/EB (). Merkimidi fyrir blodhluta, sem eru tilbunir til notkunar, skulu vera i
samrami vid II1. vidauka vid tilskipun 2002/98/EB.

3. DPegar um er ad reda blod og blodhluta til eiginblodsinngjafar skal merkimidinn einnig vera i samrami vid 7. gr.
tilskipunar 2004/33/EB og vidbotarkrofurnar vardandi eiginblodseiningar sem eru tilgreindar i IV. vidauka vid pa
tilskipun.

Lokasampykkt bléds og bléohluta

Fyrir hendi skal vera druggt og traust kerfi til ad koma i veg fyrir ad blod og blodhlutar fai lokasampykki nema ad
uppfylltum 6llum 16gbodnum kréfum sem settar eru fram i pessari tilskipun. Hver blodpjonustustofnun skal geta
synt fram 4 ad vidurkenndur adili hafi gengid fra lokasampykki fyrir hverja blédeiningu eda blodhluta. Adur en
blodhluti hlytur lokasampykki purfa skrar ad syna ad allar fyrirliggjandi yfirlysingar, videigandi sjukraskyrslur og
profnidurstodur uppfylli vidmidanir fyrir sampykki.

Adur en bl6d og blodhlutar hljota lokasampykki skal peim haldid adgreindum, badi i umsyslu og i raun, fra
lokasampykktu blodi og blodhlutum. S¢é ekki fyrir hendi fullgilt tlvukerfi til eftirlits med vinnslustodu blédeiningar
eda bloohluta skal audkenna vinnslustoou peirra, med tilliti til lokasampykktar, 4 merkimida einingarinnar eda
hlutans i samraemi vio 1id 6.5.1.

Ef ekki er haegt ad veita lokasampykki fyrir fullunnum blodhluta vegna profunarnidurstadna sem stadfesta sykingu, i
samraemi vid krofurnar i lidum 6.3.2 og 6.3.3, skal fara fram eftirlit til ad tryggja ad unnt sé ad sanngreina adra
blodhluta Gr somu blédeiningu og blodhluta sem eru unnir ur fyrri blédeiningum fra sama gjafa. Skra yfir gjafann
skal uppfeerd pegar i stad.

GEYMSLA OG DREIFING

1. Gedakerfi blodpjonustustofnunarinnar skal vera pannig ad tryggt sé ad krofur vardandi geymslu og dreifingu
blods og blodhluta, sem eru tlud til framleidslu lyfja, séu i samraemi vid akvaedi tilskipunar 2003/94/EB.

2. Verklagsreglur um geymslu og dreifingu skulu fullgiltar til ad tryggja gedi blods og blodhluta allan
geymslutimann og til ad koma i veg fyrir rugling & blédhlutum. Allar flutnings- og geymsluadgerdir, p.m.t.
vidtaka og dreifing, skulu skilgreindar i skriflegum verklagsreglum og forskriftum.

3. BIO0 eda bloodhluta til eiginblodsinngjafar og blodhluta, sem er safnad og sem eru framleiddir i sérstokum
tilgangi, skal geyma sérstaklega.

4. Halda skal videigandi skrar yfir birgdir og dreifingu.
5. Umbudir skulu verja blod og blodhluta og tryggja ad geymsluhitastig haldist { dreifingu og flutningi.

6. BIl0di og blodhlutum ma pvi adeins skila inn & birgdalager til endurathendingar ad allar gedakrofur og
verklagsreglur, sem blodpjonustustofnunin hefur meelt fyrir um til ad tryggja heilleika blodhluta, hafi verid
uppfylltar.

Stjtid. ESB L 256, 1.10.2005, bls. 32.
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8. SAMNINGSBUNDIN VERKEFNI
Utvistud verkefni skulu skilgreind i sérstokum, skriflegum samningi.
9.  OSAMRAMI
9.1. Fravik

Ekki skal veita lokasampykki fyrir blodhlutum til inngjafar ef peir vikja fra tilskildum st6dlum sem eru settir fram i V.

vidauka vid tilskipun 2004/33/EB nema i undantekningartilvikum og pa med skjalfestu sampykki leeknisins, sem gefur

fyrirmeeli um pad, og leknis blodpjonustustofnunarinnar.
9.2.  Kvartanir

Allar kvartanir og adrar upplysingar, p.m.t. alvarlegar aukaverkanir og alvarleg meintilvik sem kunna ad benda til pess

a0 galladir blodhlutar hafi verid athentir, skulu skradar og rannsakadar af kostgaefni til ad finna orsakir gallans og

sidan skal innkalla blodhlutana, ef porf krefur, og gera naudsynlegar adgerdir til urbota til ad koma i veg fyrir ad petta
endurtaki sig. Setja skal verklagsreglur til ad tryggja ad l16gbarum yfirvéldum sé tilkynnt, eftir pvi sem vid 4, um
alvarlegar aukaverkanir eda alvarleg meintilvik i samreemi vid reglufestar krofur.

9.3. Innkéllun

1. 1 blodpjénustustofnuninni skal vera starfsfolk sem hefur heimild til ad meta porfina 4 innkéllun bléds og
blodhluta og gripa til naudsynlegra adgerda og annast samra&mingu beirra.

2. Setja skal skilvirka verklagsreglu um innkollun par sem lyst er abyrgdarsvidum og adgerdum sem gripa skal til.
Tilkynning til 16gbaers yfirvalds er lidur i pessu.

3. Gripid skal til adgerda adur en fyrir fram akvedinn frestur er lidinn og per skulu m.a. fela i sér rakningu allra
vidkomandi blodhluta og, eftir pvi sem vid 4, rakningu til upprunans. Markmidid med rannsokninni er ad finna
alla gjafa, sem gaetu hafa att patt i ad valda aukaverkun vid blodinngjof, og ad endurheimta fyrirliggjandi
blodhluta, sem sa gjafi hefur gefid, og tilkynna sendendum og vidtakendum bloohluta, sem hefur verid safnad fra
sama gjafa, ad peir gaetu hafa verid settir i haettu.

9.4.  Adgerdir til urbota og fyrirbyggjandi adgerdir

1. Fyrir hendi skal vera kerfi til ad tryggja adgerdir til rbota og fyrirbyggjandi adferdir vardandi blodhluta, sem eru
i 6samraemi vid krofur, og vardandi gedavandamal.

2. Gogn skulu greind reglubundid til ad finna gedavandamal, sem kunna ad kalla & urbzetur, eda til ad koma auga &
oheppilega préun sem kann ad kalla & fyrirbyggjandi adgerd.

3. Oll mistok og 6hdpp skulu skrad og rannsokud til ad finna kerfisvandamal sem parfnast Girbota.

10.  SJALFSEFTIRLIT, ENDURSKODUN OG ENDURBZTUR

1. Fyrir hendi skulu vera innra eftirlitskerfi eda endurskodunarkerfi fyrir alla peetti vinnsluadgerda til ad fylgjast
med pvi ad peim stodlum, sem eru settir fram i pessum vidauka, sé fylgt. Pjalfadir og par til baerir adilar skulu
annast sjalfseftirlit og endurskodun med reglubundnu millibili og & sjalfstedan hatt i samreemi vid sampykktar
verklagsreglur.

2. Allar nidurstodur skulu skradar og gripid skal til videigandi adgerda til Grbota og fyrirbyggjandi adgerda
timanlega og 4 skilvirkan hatt.




