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REGLUGERD

um séfnun, medferd, vardveislu og dreifingu bléos.

1. gr.
Markmio.
I pessari reglugerd er melt fyrir um gaeda- og oryggisstadla fyrir bl6d og blédhluta tr

monnum vid soéfnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds. Markmid hennar er ad tryggja:

a)

b)
c)

d)

a)
b)
c)

Bl6dbankapjonustu 4 landsvisu innan vébanda Landspitala — hédskodlasjikrahiss (LSH)
me0 ttibudi 4 Fjordungssjikrahisinu 4 Akureyri (FSA), sem starfar 4 samhafdan hatt til
ad tryggja nagilegan fjolda blédgjafa, neegilegar blodhlutabirgdir 4 hverjum tima,
dreifingu blédhluta eftir porfum innanlands pannig, ad landid sé sjdlfbaert m.t.t. bl6dhluta
og ad adgengi landsmanna sé jafnt.

AJ blodhlutar séu gefnir af flisum og frjdlsum vilja og 4n endurgjalds.

Ofluga heilsuvernd, b.e. oryggi bl6dpega og blédgjafa og tryggja gedi blédhluta og
koma 1 veg fyrir ad smit berist med bl6dinngjof.

Skilvirkni og hagkvemni, 4 sama tima og bestu tilteku pekkingu skuli beitt vid lausn
verkefna og val 4 adferOum.

2. gr.
Gildissvio.
Pessi reglugerd gildir um:
Soéfnun og préfun bléds og blédhluta tr ménnum, 4n tillits til rddgerdrar notkunar beirra.
Um vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds og bl6dhluta sem eru @tladir til blédinngjafar.
Um starfsemi blédbanka og bl6dstddva.

bPegar bl6di og blodhlutum er safnad { peim eina tilgangi ad nota pau til eiginbl6ds-

inngjafar, skulu bl6did og bldédhlutarnir vera skyrt audkenndir og uppfylla dkvaedi pessarar
reglugerdar eftir pvi sem vid 4.

Pessi reglugerd gildir ekki um blédstofnfrumur.

3. gr.
Skilgreiningar.

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
Bloo: Heilbl6d fra gjafa sem er annadhvort undirbiid til blédinngjafar eda frekari
vinnslu.
Bl6ohluti: Efnispattur bléds sem er notadur i lekningaskyni (raudkorn, hvitkorn,
bl6dflogur, bl6dvokvi) og sem framleida ma med ymsum adferdum.
Blédafurd: Afurd unnin dr bl6di eda blédvokva manna og notud til l&kninga.
Eiginblodsinngjof: (samgena bl6dinngjof): Bl6dinngjof par sem gjafi og pegi er einn og
sami einstaklingurinn og par sem notad er bl6d eda blédhlutar sem tekid var 4dur og
geymt.
Blédbanki: Stofnun eda adili sem ber dbyrgd a einhverjum petti { s6fnun og préfun
bl6ds eda blodhluta dr monnum, 4an tillits til rddgerdrar notkunar peirra, og vinnslu,
geymslu og dreifingu bl6ds og blédhluta sem eru @tladir til blédinngjafar. Petta hugtak
tekur ekki til bl6dstodva sjikrahisa sbr. f-1id.



Nr. 441 24. mai 2006

f) Blodstoo: Sjikrahdseining sem annast geymslu, dreifingu og samhafispréfanir bl6ds og
bl6dhluta sem eru einungis notadir innan marka sjikrahdssins, p.m.t. starfsemi 4 vegum
sjukrahussins { tengslum vid bl6dinngjof.

g) Alvarleg meintilvik: Ovent atvik 1 tengslum vid s6fnun, préfun, vinnslu, geymslu og
dreifingu bl6ds og blédhluta sem geeti leitt til dauda, eda er lifshettuleg, leidir til fotlunar
eda Ostarfhaefni sjiklings eda leidir til eda lengir sjukrahdsvist eda sjukdémsastand.

h) Alvarleg aukaverkun: Ovznt svorun hja gjafa eda sjiklingi, { tengslum vid séfnun eda
inngjof bléds eda blédhluta, sem er banven, lifshettuleg, leidir til fotlunar eda
Ostarfhaefni eda leidir til eda lengir sjikrahdsvist eda sjikdémsastand.

1) Sampykkt bloohluta: Sampykktarferli sem gerir kleift ad taka bl6dhluta af bannlager med
notkun kerfa og verklagsreglna sem tryggja ad fullunna varan sé 1 samraemi vid pa
gadalysingu sem er forsenda sampykKkis.

j)  Frdvisun: Ogilding 4 dkvordun um ad einstaklingur sé hafur til ad gefa bl6d eda
bl6édhluta og getur 6gildingin ymist verid varanleg eda timabundin.

k) Dreifing: Afhending bl6ds og blédhluta til blodstodva sjikrahisa og framleidenda blods
og blédvokvaafurda. Afhending bléds eda blodhluta til blédinngjafar telst ekki vera
dreifing.

1) Framleidsla: Allar adgerdir vid 6flun 4 efni og voru, svo og vinnsluferli svo sem vigtun,
blondun, afylling, pokkun, merking, préfun, gedaeftirlit, sampykki og geymsla, dsamt
videigandi eftirliti.

m) Blodgdt: Skipulegt eftirlit med alvarlegum eda dvaentum meintilvikum eda aukaverk-
unum hja gjofum eda blé6dpegum, og faraldsfredilegt eftirlit med gjofum.

n) Eftirlit: Formleg og hlutleg athugun samkvaemt sampykktum stodlum i peim tilgangi ad
meta samre&mi vid pessa reglugerd og adra videigandi 10ggjof og greina vandamal.

0) Gilding (validation): Synt fram 4 med videigandi athugunum ad adferd, ferli, binadur,
efni, starfsemi eda kerfi leidi { raun til pess drangurs sem atlast er til.

Sja ennfremur skilgreiningar { vidauka II { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Heimild til blédbankapjonustu.
4. gr.
Leyfisveiting og umsagnaradilar.

Einungis er heimilt ad stunda blédbankapjonustu ad fengnu leyfi heilbrigdis- og
tryggingamdlarddherra. Rd0herra skal leita umsagnar Lyfjastofnunar, landleknis og radgjafa-
nefndar um blédbankapjénustu, sbr. 7. gr., 4dur en leyfid er veitt. I leyfi til blédbankapjénustu
felst heimild til bl6dsdfnunar og/eda annarar vinnslu med bl6d eda bl6dhluta.

begar leitad er umsagnar sbr. 1. mgr. skal Lyfjastofnun m.a. lita til peirra pétta
starfseminnar, er varda hisndi, binad, bl6dsofnun, framleidslu, geymslu og dreifingu bl6ds
og bléohluta. Landleknir skal m.a. lita til peirra patta starfseminnar er vardar heilbrigdi og
Oryggi blédgjafa samkvamt 16gum um heilbrigdispjénustu nr. 97/1999 sbr. upplysingakrofur {
vidauka III { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Med umsoékn um leyfi til blédbankapjonustu skulu fylgja upplysingar i samremi vid
vidauka II 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

5. gr.
Lyfjastofnun skal innan 90 daga frd pvi ad umsdkn berst leggja mat 4 umsokn um
leyfisveitingu 4 grundvelli gagna sem henni fylgja og skilyrda sem sett eru samkvamt pessari
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reglugerd. Vid mat sitt skal Lyfjastofnun stydjast vid dkvaedi reglugerdar um framleidslu
lyfja.

Telji Lyfjastofnun porf frekari gagna, umfram pau sem fylgdu umsékn, skal stofnunin
6ska eftir peim skriflega frd umsakjanda. Lengist b4 90 daga fresturinn sem svarar til pess
tima sem 1idur frd pvi ad 6skad var eftir upplysingunum og par til par berast Lyfjastofnun.

Adur en leyfi er veitt skal Lyfjastofnun gera tttekt 4 bl6dbanka til ad ganga tir skugga um
ad upplysingar sem umsakjandi veitir séu réttar. Binda ma leyfid dkvednum skilyrdum og pad
m4 veita til tilgreinds tima.

Landlaknir skal hafa lokid umsogn sinni innan peirra timamarka sem Lyfjastofnun er
etlad skv. 1. mgr.

Lyfjastofnun og landlaknir skulu ganga tr skugga um ad préfanir og vinnsluferli er um
getur 1 vidaukum III — VI { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari séu fullgilt.

6. gr.
Ekki er heimilt ad breyta atridum er liggja til grundvallar leyfisveitingu fyrir starfsemi
bl6dbanka an heimildar frd heilbrigdis- og tryggingamalarddherra og ad fenginni umsogn
umsagnaradila skv. 4. gr.

7. gr.
Skipulag blédgjafapjonustu.

Samkvaemt 16gum um heilbrigdispjonustu skal Landspitali — hdskdlasjikrahis starfrekja
bl6dbanka sem hefur med hondum blédbankapjonustu 4 landsvisu. Hann skal hafa ttibd 4
Akureyri vegna starfsemi sinnar vid blodséfnun og blédhlutavinnslu og skulu LSH og FSA
gera sérstakan pjonustusamning um pessa starfsemi.

Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra skipar radgjafanefnd um fagleg malefni i bl6o-
bankapjonustu. Radgjafanefndin skal skipud samkvaemt tilnefningum Landspitala — hdskéla-
sjukrahuss, Fjérdungsjikrahussins & Akureyri og séttvarnalaeknis. Radherra skipar formann an
tilnefningar. Nefndin skal vera heilbrigdisyfirvoldum, Landspitala — héskoélasjikrahidsi og
blédbanka til rdduneytis um hvadeina er lytur ad faglegum pattum og Oryggissjonarmidum
bl6dbankapjénustunnar. Nefndin skal m.a. fjalla um hvar neydarbirgdir bl6dhluta skuli vera
stadsettar og hvernig tryggja megi ad blédbirgdir séu negjanlegar 4 hverjum tima, en pannig
ad fyrningu bléohluta vegna neydarbirgda sé haldid i lagmarki. Yfirleknir blodbanka skal
hafa rétt til setu og patttoku 4 O6llum fundum rddgjafanefndarinnar. Nefndin setur sér
starfsreglur, sem radherra stadfestir.

Bl60stodvar skulu sja um afgreidslu bl6ds og blédhluta ad uppfylltum skilyrdum sem
radgjafanefnd um fagleg malefni i blédbankapjénustu leggur til 1 samraemi vid krofur sem
fram koma {1 vidauka VI {1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Bl6dbanki annast pjalfun
starfsmanna og hefur umsjon med starfsemi blédstodva 4 rannsdknastofum.

Bl160stodvar skulu uppfylla skilyrdi 10. - 15. gr., 22. gr. og 25 gr. pessarar reglugerdar.

8. gr.
Skodun og eftirlitsgerdir.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med peim petti starfsemi blé6dbanka sem snyr ad blédsdfnun,
framleidslu bl6ds og blédhluta, sbr. 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Lyfjastofnun er heimilt ad
setja verklagsreglur um hvernig eftirliti stofnunarinnar er hattad med medferd, geymslu og
medhondlun bléds og blédafurda. Ad jafnadi skal ekki lida lengri timi en tvo ar 4 milli
eftirlitsheimsékna.

Eftirlitsmenn lyfjastofnunar hafa umbod til ad:
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a) Skoda starfsemi bl6dbanka sem og adst6du, btinad, vinnslu og pjoénustu allra bl6dstédva
sem starfa 4 abyrgd blédbanka.
b) Taka syni til rannséknar og greiningar.

Auk reglubundinna heimsdkna vegna eftirlits skal Lyfjastofnun skipuleggja videigandi
eftirlit og adrar eftirlitsadgerdir pegar um er ad reda alvarleg meintilvik eda alvarlegar
aukaverkanir eda ef grunur leikur 4 um slikt.

Landlaknir hefur eftirlit med peim petti starfsemi blédbanka sem snyr ad afgreidslu
blédhluta og heilbrigdi og oryggi blédgjafa 4 grundvelli 3. gr. laga um heilbrigdispjénustu nr.
97/1990 og reglugerdar um landlekni og landleknisembattid nr. 411/1973. Landlakni er
heimilt ad setja sér verklagsreglur um hvernig eftirlitinu skuli hattad.

9. gr.
Abyrgdaradili.
Leyfishafi skal tilnefna adila (hér 4 eftir nefndur dbyrgdaradili) sem er falid ad sja til

pess ad:
a) Sofnun og préfun allra eininga bl6ds eda blodhluta, an tillits til rddgerdrar notkunar

peirra sé 1 samremi vid gildandi 16g og reglugerdir.
b) Vinnsla, geymsla og dreifing bl6ds og/eda blédhluta sé { samreemi vid gildandi 16g og

reglugerdir, ef bl6did eda blédhlutarnir eru atladir til blodinngjafar.
c¢) Krofur skv. 10. - 15. gr. séu uppfylltar 1 bl6dstodvum.

Abyrgdaradili er starfandi yfirleknir bl6dbanka og skal hann vera sérfredingur {
leeknisfredi eda liffredi med hagnyta reynslu 4 videigandi svidum { a.m.k. tvo ar hja einni eda
fleiri stofnunum sem starfa vid sofnun og/eda préfun bléds og blédhluta tr monnum eda
vinnslu, geymslu og dreifingu peirra. Heimilt er ad fela starfid timabundid 6drum sem hefur
pjalfun og reynslu sem gerir hann hefan til ad vinna starf dbyrgdaradila.

Taki annar adili timabundid eda varanlega vid storfum dbyrgdaradilans skal Lyfjastofnun
og landlekni pegar { stad tilkynnt um nafn hins nyja dbyrgdaradila og hvenar hann tekur til
starfa.

Abyrgdaradili hefur umsjén med og ber dbyrgd 4 framleidslu og afgreidslu blédhluta i
samraemi vid leyfi radherra.

10. gr.
Skipulag og starfsfolk.

[ bl6dbanka skal liggja skal fyrir skipurit um starfsemina dsamt skriflegum starfs- og
abyrgdarlysingum fyrir einstaka starfsmenn sbr. vidauka I { fylgiskjali 1 med reglugerd
pessari. Skipting dbyrgdar 4 milli starfsmanna skal koma skyrt fram { skipuritinu og starfs- og
abyrgdarlysingum fyrir pa.

Starfsfélk, sem tekur beinan pétt { séfnun, préfun, vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds
eda blédhluta ir monnum, skal hafa menntun og hefi til ad vinna pessi verk og fa pjalfun sem
er videigandi og endurnyjud reglulega. Fylgja skal skriflegum reglum um pjalfun starfsmanna
og halda ber skrér yfir alla pjalfun sem hver starfsmadur fer. Lyfjastofnun hefur eftirlit med
ad starfsfolk uppfylli kréfur sem gerdar eru til pess { samremi vid grundvallarreglur um géda
framleidsluhztti { lyfjagerd (GMP).
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Gaedastjornun.
11. gr.
Gedakerfi.

Bl6dbanki/bl6dstod skal hafa gedakerfi { samraemi vid leidbeiningar sem gilda 4
Evrépska efnahagssvaedinu.

Fyllsta 6ryggis skal dvallt geett vid vinnslu med bléo til ad koma i veg fyrir utbreidslu
smitsjukdoma { samrami vid leidbeiningar Alpj6da heilbrigdismalastofnunarinnar.

Oll adstada, biinadur og vinnsla med bl6d og/eda blédhluta skal fylgja reglum um géda
framleidsluhztti { lyfjagerd (GMP).

Gilda parf teki og binad svo og alla pd petti starfseminnar sem geta haft dhrif 4 gedi
hennar.

Reglulega skal gera tittekt i einstaka deildum blddstddvar til ad ganga dr skugga um ad
farid sé { 6llum atridum ad grundvallarreglum um géda framleidsluhztti { lyfjagerd (GMP).

12. gr.
Skjalahald.

Bl6dbanki/bl6dstod skal halda utan um skjol um verklagsreglur, vidmidunarreglur,
pjalfunar- og uppflettihandbakur og skyrslueydublod, framleidslu- og rannséknargdgn. Pessi
gbgn skulu adgengileg opinberum adilum/stofnunum, sem annast skodun og eftirlitsadgerdir,
sem um getur { 8. gr.

13. gr.
Skrdahald.

Blédbanki skal halda skrar um upplysingar sem krafist er samkvaemt vidaukum I og IX {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari og 16. — 18. gr. pessarar reglugerdar. Skrarnar skulu
vardveittar { a.m.k. 15 4r.

Lyfjastofnun skal halda skrédr yfir gégn sem hin fer frd bl6dpjénustustofnunum skv. 6.,
8.,9.0g 15. gr.

Bléogat.
14. gr.
Rekjanleiki.

Blédbanki ber dbyrgd 4 skrdningu blédgjafa, blédgjafir hans, peim blédhlutum sem
framleiddir eru og hvert hver einstakur bl6dhluti er sendur/seldur. Bl6dstodvar bera
samsvarandi dbyrgd 4 peim pdttum sem ber sinna. Heilbrigdisstofnanir bera abyrgd &
skraningu blédinngjafar og blédpega.

I bl6dbanka skal vera kerfi til ad audkenna hverja bl6dgjof og hverja blédeiningu og
blédhluta dr henni sem gerir pad fullkomlega kleift ad rekja pau til blédgjafans, inngjafarinnar
og blédpegans. Med kerfinu skal vera unnt ad audkenna 4 Syggjandi hatt hverja einstaka
blédeiningu og tegund blédhluta.

begar sofnun, préfun, vinnsla, geymsla, sampykkt og/eda dreifing bl6ds og bloédhluta fer
fram skal pad kerfi, sem er notad til ad merkja bl6did og blodhlutana, vera i samraemi vid
audkenningarkerfid, sem um getur { 2. mgr., og krofur um merkingu skv. vidauka VIII {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

bPegar um er ad reda blod og blédhluta sem eru flutt inn frd landi utan hins Evrépska
efnahagssvadis skal dbyrgdaradili blodbanka sja til pess ad kerfid tryggi samberilegan
rekjanleika pessara eininga.
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Gognin, sem parf til ad tryggja fullan rekjanleika { samreemi vid pessa grein, skulu
vardveitt { 30 4r hid minnsta.

15. gr.
Tilkynningar um alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir.

Blédbanka/blodstod og heilbrigdisstofnunum ber ad tilkynna til Lyfjastofnunar og
landleeknis um hvert alvarlegt meintilvik, sem vardar sofnun, préfun, vinnslu, geymslu og
dreifingu bl6ds og blédhluta, sem getur haft dhrif 4 gadi peirra og Oryggi og um allar
alvarlegar aukaverkanir sem koma fram vid eda eftir bl6dinngjof og varda gadi og Oryggi
bl6ds og blédhluta. [ blédbanka skal komid 4 sérstoku ferli til ad innkalla eda stodva dreifingu
bl6ds eda blodhluta, sem tengjast framangreindri tilkynningu, af ndkvemni, 6ryggi og med
peim hetti ad unnt sé ad sannreyna pad. Nénari lysingu sliks ferlis skal vera ad finna {
gadakerfi blodbanka/blédstodvar.

Fera skal atvikaskrd yfir alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir. Fersla
atvikaskrdr skal hid minnsta syna hvad for urskeidis og radstafanir til urbota. Afrit dr
atvikaskra skal senda Lyfjastofnun og landlaekni med tilkynningunni.

Alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir skulu tilkynntar { pvi ferli og med pvi
tilkynningarsnidi sem reglur Evrépska efnahagssvadisins meala fyrir um.

Akvzdi um gedi og ryggi bléds og blédhluta.
16. gr.
Upplysingar veittar veentanlegum blodgjofum.
Ventanlegum blédgjofum skulu veittar {tarlegar upplysingar sem eru nénar tilgreindar {
vidauka IIT A { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

17. gr.
Upplysingar sem blodpjonustustofnanir purfa ad fd fra gjofum vio hverja gjof.
Blodgjafi skal veita blédbanka upplysingar um nafn og kennitélu dsamt upplysingum um
heilsufarssogu 1 samreemi vid krofur { vidauka III B 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

18. gr.
Heefi bloogjafa.

Abyrgdaradili skal sjd til pess ad fyrir hendi sé sérstakt matsferli, sbr. vidauka IV {
fylgiskjali 1 med reglugerd pessari, fyrir alla bl6d- og blédhlutagjafa og ad samraemis sé gett
vid vidmidanir um blodgjof og krofur er varda haefi bléd- og blédvokvagjafa og skimun
gjafabl6ds. Rddgjafanefnd um blédgjafapjonustu getur sett strangari krofur en par koma fram.

19. gr.
Rannsokn d bloogjofum.
Blodgjafar skulu skodadir, p.m.t. teknir { vidtal, 40ur en til bl6d- eda blodhlutagjafar
kemur. Heilbrigdisstarfsmenn skulu sjd um ad afla upplysinga frd bl6dgjofum er varda haefi
peirra til ad gefa bl6d. Heefi blodgjafa er sidan metid 4 grundvelli pessara upplysinga.

20. gr.
Um greidslur fyrir bloo.
Ekki skal greitt fyrir bl6dgjof en leitast vid ad hvetja heilbrigda sjélfbodalida til ad gerast
blédgjafar.
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21. gr.
Profanir d blodeiningum.

Abyrgdaradili skal sj4 til pess ad hver eining bl6ds og blédhluta, sem safnad er (eda flutt
er inn til landsins), sé préfud { samremi vid krofurnar 1 vidauka IX { fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari. Radgjafanefnd um blédgjafapjonustu getur sett strangari krofur en par
koma fram.

22. gr.
Skilyroi vio geymslu, flutning og dreifingu.
B160banki/bl6dstod skal sja til pess, ad geymsla, flutningur og dreifing bléds og/eda
blédhluta sé med peim heetti, ad pad hafi ekki dhrif 4 gedi peirra, sbr. vidauka V { fylgiskjali 1
med reglugerd pessari.

23. gr.
Krofur um geedi og oryggi blods og blodhluta.
Abyrgdaradili skal sjd til pess ad krofur um oryggi og gadi bl6ds fullnegi stédlum sem
samsvara krofunum { vidauka VI { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari. Rddgjafanefnd um
blédgjafapjonustu getur sett strangari kréfur en par koma fram.

24. gr.
Eiginblodseiningar.
Abyrgdaradili skal sja til pess ad eiginblédseiningar uppfylli paer krofur sem gilda um
blédeiningar. Eiginblédseiningar skulu audkenndar skilmerkilega sem slikar og skal haldid
adskildum fra 6drum blédeiningum, sbr. vidauka V { fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

25. gr.
Gagnavernd og pagnarskylda.

Oll gogn, p.m.t. erfdafredilegar upplysingar, sem aflad er innan ramma bessarar
reglugerdar og pridji adili hefur adgang ad, skulu aftengd persénuaudkennum pannig ad ekki
sé lengur unnt ad sanngreina gjafann.

[ pessu skyni skal abyrgdaradili:

a) Tryggja oryggi personuupplysinga og tryggja ad gognum verdi ekki 1 leyfisleysi beett vid
skrdr um blédgjafa eda skrar um fravisun eda eytt Ur peim eda breytt og til ad koma 1 veg
fyrir 6leyfilega midlun upplysinga.

b) Sjatil pess ad fyrir hendi séu verklagsreglur til ad greida tir 6samremi milli gagna.

c) Sjatil pess ad ekki komi til éleyfilegrar midlunar framangreindra upplysinga en tryggja
um leid ad unnt sé ad rekja feril blédeininga.

Um medferd og vinnslu persénuupplysinga fer samkvaemt 16gum um persénuvernd og
medferd persénuupplysinga og 16gum um réttindi sjiklinga.

26. gr.
Eftirlit.

Lyfjastofnun og landlaknir hafa eftirlit med ad dkvedum pessarar reglugerdar um
blédbankapjonustu sé framfylgt. Lyfjastofnun skal gera uttekt 4 starfsemi blédbanka og
bl6dstodva a.m.k. annad hvert ar.

Skylt er ad lata Lyfjastofnun og landlaekni { t€ gogn og upplysingar sem stofnanirnar telja
naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Ennfremur er skylt 4 6llum timum ad veita
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eftirlitsmonnum adgang ad hdsnadi og btinadi sem vardar starfsemina svo og ad afhenda syni
af framleidslunni sé pess dskad.

Telji Lyfjastofnun og/eda landleknir einhverjum atridum {i starfsemi blédbanka abota-
vant, samkvaemt dkvedum pessarar reglugerdar, skulu gefin fyrirmeli um drbatur sem er
skylt ad verda vid innan pess frests sem eftirlitsstofnanirnar dkveda.

Lyfjastofnun og landlaknir geta melt med pvi vid heilbrigdis- og tryggingamadlarddherra
ad blodbanki/dbyrgdaradili verdi vid sérstakar adstedur undanpeginn tilteknum dkvadum
pessarar reglugerdar.

Lyfjastofnun og landleknir geta i sameiningu veitt leyfishafa hefilegan frest til ad bata
ur pvi sem abotavant er 1 starfseminni.

27. gr.
Vidurlog.

Gerist leyfishafi brotlegur vid dkvadi pessarar reglugerdar eda Onnur dkvaedi sem
starfsemina varda, getur rddherra svipt hann leyfinu ad fenginni umsodgn eda ad tillogu
Lyfjastofnunar og landlaknis.

Réadherra skal faera rok fyrir dkvordun um ad synja um, fresta eda afturkalla leyfi sem
veitt er samkvaemt pessari reglugerd og skal vid slikar dkvardanir gett dkveda stjornsyslulaga
nr. 37/1993 med sidari breytingum, medal annars um rokstudning og andmelarétt.

Um brot gegn dkvaedum bessarar reglugerdar fer samkvemt 47. og 48. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum.

29. gr.
Lagaheimild. Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild 1 3. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum og gr. 37 ¢ laga um heilbrigdispjénustu nr. 97/1990 med sidari breytingum,
0dlast pegar gildi.

Akvadi pessarar reglugerdar taka mid af tilskipun Evrépupingsins og rddsins nr.
2002/98/EB fra 27. jandar 2003 um setningu geda- og Oryggisstadla fyrir séfnun, préfun,
vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds og blédhluta ir ménnum og um breytingu 4 tilskipun
2001/83/EB og tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2004/33/EB um framkvaemd tilskipunar
Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB med tilliti til sérstakra teeknilegra krafna er varda bl6d
og blédhluta.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 24. mai 2006.

Siv Frioleifsdottir.

Einar Magniisson.



Nr. 441 24. mai 2006

Fylgiskjal 1.
VIDAUKI I

Upplysingar sem stofnunum ber ad veita heilbrigdisyfirvoldum
til ad 60last leyfi til blédbankapjonustu.

A-hluti
Almennar upplysingar:
e audkenni stofnunarinnar,
¢ nodfn, menntun og haefi dbyrgdaradila og hvernig unnt er ad na sambandi vid p4,
e skra yfir bl6dstodvar sjukrahisa sem stofnunin sér fyrir birgdum.

B-hluti

Lysing 4 gedakerfinu, p.m.t.:
e upplysingaskjol, s.s. skipurit par sem fram koma verksvid dbyrgdaradila og bod-

leidir,
a  upplysingaskjol, s.s. adalmappa um framleidslustad (site master file) eda geda-
handbok par sem lyst er geedakerfinu,
fjoldi og menntun og hefi starfsmanna,
akvadi um prifnad,
athafnasvadi og binadur,
skrd yfir stadladar verklagsreglur um hvernig oflun gjafa skuli héttad, hvernig
tryggja eigi framhald 4 bl6dgjof peirra og hvernig gjafar eru metnir, um vinnslu og
préfanir, dreifingu og innkollun bl6ds og blédhluta og um tilkynningu og skraningu
alvarlegra aukaverkana og meintilvika.
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VIDAUKI II

Skilgreiningar.

. Eiginblodseining: (Samgena blédeining): bl6d eda blodhlutar sem safnad er ur tilteknum

einstaklingi og eru eingdngu @tladir til inngjafar sidar i sama einstakling (samgena
blédinngjafar) eda til annarrar notkunar fyrir pennan sama einstakling.

. Venjuleg blodeining: (Osamgena bl6deining): blod eda blodhlutar sem safnad er ur

tilteknum einstaklingi og eru e@tladir til inngjafar { annan einstakling eda til notkunar {
leekningataeki eda sem upphafsefni/hraefni til framleidslu lyfja.

. Fullgilding: Skjalfest og hlutleg sonnun pess ad dvallt sé unnt ad uppfylla sérstakar

krofur sem varda tiltekna, fyrirhugada notkun.

Heilblodseining: BI16d sem safnad er { einni bl6dgjof.

Frostgeymsla: Adferd til ad lengja geymslutima bl6dhluta med frystingu.

Bloovokvi: Vokvahluti blédsins sem frumurnar eru 1. Bl6dvokva m4 skilja frd frumum {
heilbl6dseiningunni og nota sem ferskfrystan blédvokva til lekninga eda vinna tr honum
kuldabotnfall og kuldabotnfallsfrian blédvokva til inngjafar. Bl6dvokvann m4 nota til ad
framleida lyf, sem unnin eru ur bl6di og blédvokva manna, eda til ad gera blood-
flagnasafnpykkni og hvitkornafritt blodflagnasafnpykkni. Hann ma einnig nota til ad
pynna raudkornapykkni sem @tlad er til blédskipta eda blodinngjafar 4 burdarmalsskeidi.

. Kuldabotnfall: Bl6dvokvahluti sem er unninn ur ferskfrystum blédvokva med pvi ad

fella ut prétin med frystingu og pidingu og sidan er pykknid, sem myndast, leyst upp
aftur { litlu rdmmali af blédvokvanum.

. bvottur: Vinnsluferli par sem bl6dvokvi eda geymsluvokvi er skilinn frd frumum {

skilvindu, flotinu hellt af frumunum og jafnprystinni lausn bztt vid sem er sidan yfirleitt
fjarlegd og endurnyjud eftir frekari skiljun lausnarinnar i skilvindu. Endurtaka ma
skiljunar-, athellingar- og endurnyjunarferlid morgum sinnum.

Raudkornapykkni: Raudkorn dr einni heilblédseiningu sem stér hluti blédvokvans hefur
verid fjarlegdur ur.

Hvitkornasnautt raudkornapykkni: Raudkorn Ur einni heilblédseiningu sem stér hluti
blédvokvans hefur verid fjarlegdur dr. Hvitkornalagid, sem inniheldur stéran hluta af
bl6dflogunum og hvitkornunum { blédeiningunni, er fjarlegt.

Hvitkornafritt raudkornapykkni: Raudkorn ur einni heilblédseiningu sem stér hluti
blédvokvans og oll hvitkornin hafa verid fjarlegd ur.

Raudkornapykkni i viobotarlausn: Raudkorn ur einni heilblédseiningu sem stér hluti
bl6dvokvans hefur verid fjarlegdur ur. Bett er vid lausn til neringar og geymslu.
Viobotarlausn: lausn sem er sérstaklega 16gud til ad vardveita jakvada eiginleika
frumnanna medan per eru i geymslu.

Hvitkornasnautt raudkornapykkni i viobotarlausn: Raudkorn ur einni heilblédseiningu
sem stor hluti blédvokvans hefur verid fjarlegdur dr. Hvitkornalagid, sem inniheldur
stéran hluta af bl6dflogunum og hvitkornunum { blédeiningunni, er fjarlegt. Batt er vid
lausn til neringar og geymslu.

Hvitkornalag: Bl6dhluti sem er unninn med skiljun heilblédseiningar { skilvindu og
inniheldur umtalsverdan hluta af upprunalegum hvitkornum og bl6dflogum.
Hvitkornafritt raudkornapykkni i viobotarlausn: Raudkorn ur einni heilblédseiningu sem
stor hluti blédvokvans og 0ll hvitkornin hafa verid fjarlegd dr. Batt er vid lausn til
na&ringar og geymslu.

Raudkornapykkni iir blodskilju: Raudkorn sem safnad er med blodskilju.
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Blodskiljun: Adferd til ad safna einum eda fleiri bl6dhlutum med pvi ad vinna heilbl6d 1
vél og skila 60rum hlutum blédsins aftur til gjafans { vinnslunni eda { lok hennar.
Blodflagnapykkni iir blodskilju: Blodflagnapykkni sem safnad er med blodskilju.
Hvitkornafritt blooflagnapykkni tir blodskilju: Blodflagnapykkni sem safnad er med
bl6dskilju og sem 61l hvitkornin hafa verid fjarlegd dr.

Blooflagnasafnpykkni tir heilblodseiningum: Blooflagnapykkni sem er unnid ur
heilbl6dseiningum og er blédflagnasafnpykknid gert dr einingunum vid eda eftir skiljun.
Hvitkornafritt blodflagnasafnpykkni tir heilblodseiningum: Blodflagnapykkni sem er
unnid Ur heilbl6dseiningum og er bl6dflagnasafnpykknid gert tr einingunum vid eda eftir
skiljun og 611 hvitkornin fjarlegd tr pvi.

Blooflagnapykkni tvir einni heilblodseiningu: Blodflagnapykkni sem er unnid Ur einni
heilbl6dseiningu.

Hvitkornafritt blodflagnapykkni iir einni heilblédseiningu: Blodflagnapykkni sem er
unnid Ur einni heilblédseiningu og 61l hvitkornin sidan fjarlegd dr pvi.

Ferskfrystur bloovokvi: Bl6dvokvi, sem er skilinn ur heilbl6dseiningu og frystur og settur
i geymslu, eda blodvokvi dr blédskilju sem er frystur og settur i geymslu.
Kuldabotnfallsfrir bloovokvi til inngjafar: Bl6dvokvahluti sem er unninn ur ferskfrystri
bl6dvokvaeiningu. Hann er pad sem eftir er pegar kuldabotnfallid hefur verid fjarlegt.
Kyrningapykkni (granulocytes) tir blodskilju: Kyrningapykkni sem safnad er med
blooskilju.

Tolfredileg gwdastiornun: Adferd vid gedaeftirlit med voru eda vinnsluferli sem byggir
4 greiningum 4 hafilegum fjolda syna en ekki 4 malingum 4 hverri voru dr ferlinu.
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10.

11.

VIDAUKI I
Upplysingakrofur.

A-HLUTI
Upplysingar sem veita ber veentanlegum bl6d- eda bléohlutagjofum.

Fraedsluefni sem er itarlegt en pd skiljanlegt almenningi og fjallar um grundvallar-
eiginleika bl6ds, blodsofnunarferlid, hlutana sem eru unnir Gr heilbl6di eda med
blédskilju og um mikilvaga kosti alls pessa fyrir sjiklinga.

Hvort sem um er ad r&da sofnun venjulegra blédeininga eda eiginblédseininga skal
tilgreina dstedur fyrir krofum um skodun, heilsufars- og sjikraségu, préfanir 4 bloo-
einingum og hvad felst 1 ,,upplystu sampykki*.

Pegar um er ad r&da s6fnun venjulegra blédeininga skal geta pess ad vidkomandi getur
haett vid bl6dgjof eda verid visad timabundid eda varanlega fra bl6dgjof og einnig skal
tilgreina dstedur pess ad einstaklingar megi ekki gefa bld eda blodhluta ef pad hefur {
for med sér dhattu fyrir pegann.

Pegar um er ad reda sdfnun eiginblddseininga skal tilgreina moguleikann 4 fravisun og
asteedur pessa ad blodtaka geti ekki att sér stad ef um er ad ra@da dheettu fyrir heilsu
einstaklingsins, hvort sem hann er gjafi eda pegi eigin bl6ds eda blédhluta.

Upplysingar um verndun persénuupplysinga: hvorki mé segja deili 4 gjafa né gefa
upplysingar um heilsufar gjafa eda um nidurstodur ur préfunum, sem gerdar hafa verid,
an heimildar.

Upplysingar um 4stedur pess ad einstaklingar mega ekki gefa bl6d ef bl6dgjofin getur
skadad heilsu peirra.

Sérstakar upplysingar um verklag vid sofnun venjulegra blédeininga eda eiginbl6ds-
eininga, og um dhattuna { hvoru tilviki um sig. Pegar um er ad ra&da séfnun eigin-
blédseininga skal taka fram ad blodid eda blédhlutarnir naegi ef til vill ekki til fyrir-
hugadrar blédinngjafar.

Upplysingar um ad gjafar eigi pess kost ad skipta um skodun { sambandi vid gjofina 40ur
en lengra er haldid eda hatta vid gjof hvener sem er medan 4 gjafaferlinu stendur dn
pess ad purfa ad veigra sér vid pvi og dn pess ad pad hafi 6pegilegar afleidingar.
Astzdur fyrir pvi ad miklu skiptir ad gjafar tilkynni bl6dpjénustustofnuninni um hvad-
eina sem upp kemur { framhaldi af gjof og kann ad valda pvi ad gjofin verdur énothef til
inngjafar.

Upplysingar um ad blédpjonustustofnuninni beri skylda til ad tilkynna gjafa, eftir
videigandi leidum, ef nidurstédur Ur préfunum syna eitthvad éedlilegt sem gaeti skipt
mali fyrir heilsu gjafans.

Upplysingar um dstadur pess ad onotudu blddi eda blédhlutum til eiginblédsinngjafar er
fargad en ekki gefid 6drum sjuklingum.

Upplysingar um ad préfunarnidurstodur, sem syna fram 4 visa fyrir veirur eins og
eyoniveiru (HIV), lifrarbélguveiru B (HBV) og lifrarbdlguveiru C (HCV) eda adrar
orverur, sem geta borist med blédi, leidi til fravisunar gjafans og forgun vidkomandi
blédeiningar.

Upplysingar um rétt gjafa til ad spyrja spurninga hvener sem er { ferlinu.
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B-HLUTI
Upplysingar sem blédpjonustustofnanir purfa ad fa fra gjofum vio hverja gjof.

1. Audkenni gjafa.
Persénuupplysingar um gjafann, sem greina hann 4 dyggjandi hatt frd 6llum 60rum
einstaklingum, og upplysingar um hvernig unnt er ad na sambandi vid hann.

2. Heilsufars- og sjiikrasaga gjafa.
Heilsufars- og sjikrasaga sem fengin er med spurningalista og med vidtali hefs og
faglerds heilbrigdisstarfsmanns vid vidkomandi par sem spurt er um petti sem geta
hjalpad til vid ad sanngreina og utiloka pd sem gaetu stefnt heilsu annarra 1 hattu med
bl6dgjof, s.s. vegna moguleika 4 ad smita adra med sjikdomum, eda stefnt sinni eigin
heilsu { hettu.

3. Undirskrift gjafa.

Undirskrift gjafa 4 spurningalista, 4samt meddritun heilbrigdisstarfsmannsins sem sd um

a0 skrd heilsufarssogu gjafans, til stadfestingar 4 pvi ad gjafinn:

a) hafi lesid og skilid fredsluefnid sem honum var fengid,

b) hafi fengid tekiferi til ad spyrja spurninga,

¢) hafi fengid fullnegjandi svor vid 6llum spurningum sinum,

d) hafi veitt upplyst sampykki sitt fyrir pvi ad taka megi tr honum bl4d,

e) hafi verid upplystur um pad, ef um sofnun eiginbl6dseiningar er ad reda, ad
gjafabl6did eda blodhlutarnir neegi ef til vill ekki til fyrirhugadrar blédinngjafar og

f) hafi stadfest ad allar paer upplysingar, sem hann hefur veitt, séu réttar samkvaemt
bestu vitund hans.
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Hazefisviomidanir fyrir heilbl6ds- og bléohlutagjafa.

VIDMIDANIR FYRIR LEYFI TIL HEILBLODS- OG BLOPHLUTAGJAFA

Heaefur og faglerdur heilbrigdisstarfsmadur bléopjonustustofnunar getur i
algjorum undantekningartilvikum heimilad stoku gjof fra gjofum sem na ekki
eftirfarandi vidmidunum. Ol slik tilvik skulu skilmerkilega skjalfest og had
akvaedum um gaedastjornun skv. 11., 12. og 13. gr. tilskipunar 2002/98/EB.

Eftirfarandi viomidanir gilda ekki um eiginblodseiningar.

Aldur og likamspyngd gjafa

Aldur 18 til 65 éra
17 til 18 dra — nema hann teljist 61ogrdda barn
samkvamt 16gum, eda med skrif-
legu leyfi foreldris eda 16grada-
manns { samremi vid 16g
Nyr gjafi, eldri en 60 dra — samkvemt mati leknis 4 bl6o-
pjonustustofnuninni
Eldri en 65 éra — med leyfi leknis 4 bl6dpjonustu-
stofnuninni sem er endurnyjad ar
hvert
Likamspyngd > 50 kg fyrir heilbl6dsgjafa eda gjafa blodhluta { blodskilju

Magn blédrauda i bl6di gjafans

Bl60raudi

hja konum
>125¢g/

hja korlum
>135 ¢/l

Gildir um alla gjafa heilbl6ds og
frumna til annarra einstaklinga

Magn proétins i blodi gjafans

Prétin

> 60 g/l

Prétingreining vegna sofnunar blédvokva med
blédskilju skal gerd arlega hid minnsta

Fjoldi bléoflagna i bl6di gjafans

Blooflogur

Fjoldi bl6oflagna >

150 x 10’11

Fjoldi sem krafist er fyrir
blédflagnagjof med blédskilju

VIDMIDANIR FYRIR FRAVISUN HEILBLODS- OG BLODPHLUTAGJAFA

Ekki er porf fyrir profunar- og fravisunartimabilin, sem tilgreind eru med stjornu (*),
ef blodeiningin er eingongu notud fyrir blodvokva til peettingar.
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Viomiodanir fyrir varanlega fravisun gjafa blodeininga sem gefa a 6drum

Hjarta- og edasjiikdomar

Vaentanlegir gjafar sem eru eda hafa verid med
alvarlega hjarta- og @dasjikdéma nema um medfztt
fravik sé ad reeda og alger bati hafi fengist

Sjitkdomar i miotaugakerfi

Saga um alvarlegan sjikdom { midtaugakerfi

Tilhneiging til 6edlilegrar bleedingar

Ventanlegir gjafar med sogu um storkukvilla

Endurtekin adsvif eda saga um krampa

Krampi nema barnakrampi eda lidin séu a.m.k. prju ar
fra pvi ad gjafi tok sidast krampalyf dn pess ad krampi
hafi gert vart vid sig

Maga- og garnasjiikdomar, pvag- og
kynfeerasjiikdomar, blodsjiikdomar,
onemissjiikdomar, efnaskiptasjiik-
domar, nyrnasjiikdomar eda éndunar-
feerasjiikdomar

Ventanlegir gjafar med alvarlegan, langvinnan eda
pralatan sjukdom

Sykursyki

Ef vidkomandi faer insdlin

Smitsjiikdomar

Lifrarbélga B nema einstaklingar an
yfirbordsmétefnavaka lifrarbolguveiru B (HBsAg-
neikvadir) sem synt hefur verid fram 4 ad eru dnemir

Lifrarbdlga C

Eyoniveira, afbrigdi 1 eda 2 (HIV 1/2)

T-eitilfrumusaknar veirur, afbrigdi I eda II (HTLV I/IT)

Babes-syki (*)

KalaAzar (idraleishmanssyki) (¥)

Amerisk hofgasyki (Chagas-syki) (*)

Hllkynja sjiikdomar

Nema stadbundid krabbamein sem hefur verid leeknad
til fulls

Smitandi heilahrornunarsjitkdomar
(TSE) (t.d. Creutzfeldt-Jakobs-sjiik-
domur eda afbrigdi Creutzfeldt- Jakobs-
sjtikdoms)

Fo6lk med fjolskyldusdgu, sem gerir peim hztt vid ad fa
smitandi heilahrornun, eda f6lk sem hefur fengid horn-
eda heilabastsigradslu eda hefur fengid lyf sem eru
unnin Ur heiladingli manna. Pegar um er ad r@da
afbrigdi Creutzfeldt-Jakobs-sjikdoms ma mala med
frekari varadarradstofunum

Sprautun lyfs i ed eda voova

Saga um sprautun lyfs { @3 eda vodva dn fyrirmela
leeknis, p.m.t. vefaukandi sterar eda hormén

DPegar framandgena vefja

Kynhegoun

Folk sem vegna kynhegdunar sinnar er mjog heatt vid ad
fa alvarlega smitsjikdoma sem geta borist med bl6di

Vidmidanir fyrir timabundna fravisun gjafa blédeininga sem gefa 4 6drum

Sykingar

Lengd fravisunartimabils

Fravisun ventanlegra gjafa med smitsjikdém gildir { a.m.k. tvaer vikur eftir pann dag
sem beir teljast hafa nad fullum, kliniskum bata.
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b6 gilda eftirfarandi fravisunartimabil fyrir gjafa med sjikdémana { pessari toflu:

Oldusétt (*) 2 4r fra fullum bata
Bein- og mergbdlga 2 ar fra stadfestum bata
Huldusétt (*) 2 ar fra stadfestum bata

Sérasott (*)

1 ar fra stadfestum bata

Bogfrymlasétt (*) 6 manudir fra kliniskum bata
Berklar 2 ar fra stadfestum bata
Gigtsott 2 ar fra pvi ad sjukdomseinkenni hverfa nema visbending

sé um langvinnan hjartasjikdém

Sétthiti > 38 °C

2 vikur fra pvi ad sjikdomseinkenni hverfa

Sjikdémur sem likist flensu

2 vikur fra pvi ad sjikdémseinkenni hverfa

Malaria, Myrarkalda (*)

— einstaklingar sem hafa biid a
malarfusvedi 4 fyrstu fimm drum
@vinnar

3 ar fra sidustu heimsoékn til svaedis med landlegum
sottum, svo fremi ad vidkomandi sé laus vid
sjukdomseinkenni;

ma stytta nidur { 4 manudi ef nidurstodur dr
onemisfradilegri eda sameindaerfdafradilegri préfun er
neikvad vid hverja gjof

— einstaklingar med sogu um myrar-
koldu

3 ar fra pvi ad medferd er hatt ef engra sjukdémseinkenna
verdur vart.

Eftir pad er adeins veitt sampykki ef nidurstodur dr
onemisfraedilegri eda sameindaerfdafradilegri préfun eru
neikvaedar

— einstaklingar an sjukdémseinkenna
sem hafa heimsétt svaedi med
landlgum séttum

6 manudir frd pvi ad vidkomandi yfirgefur svedi med
landlagri s6tt nema nidurstodur ur 6nemisfredilegri eda
sameindaerfdafredilegri préfun séu neikvaedar

— einstaklingar med sogu um hitasott,
sem ekki var greind, { heimsokn 4
svedi med landlegum séttum eda
innan sex manada fra slikri
heimsdkn

3 ar fra pvi ad sjukdomseinkenni hverfa

ma stytta { 4 manudi ef nidurstodur ir 6namisfredilegri
eda sameindaerfdafraedilegri profun eru neikvaedar

Vesturnilarveira (WNV) (*)

28 dogum eftir ad vidkomandi fer frd svedi par sem menn
smitast enn af vesturnilarveiru
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2.2.2. Tilvik par sem heetta er d ad fd sykingu vio blédinngjof

223

224,

2.3.

Speglun med pjalum tekjum,

snerting slimhidar vid bl6d eda stunguslys,
inngjof bl6dhluta,

igredsla vefja eda frumna Gr ménnum,

stor skurdadgerd,

haoflar eda skartgripagot,

nélastunga, nema laknir med starfsréttindi
hafi framkvamt hana og notad einnota nalar,

einstaklingar sem eru { dhattuh6pi vegna
ndins sambands (sama heimili) vid
einstaklinga med lifrarbélgu B

Fravisun { 6 manudi, eda { 4 manudi ef
nidurstodur tr préofun med kjarnsyrumégnun
(NAT, nucleic acid amplification) vegna
lifrarbélgu C eru neikvaedar

F6lk sem vegna hegdunar sinnar eda athafna er
haett vid ad fa alvarlega smitsjukdoma sem geta
borist med bl6di

Fravisun eftir ad 14tid er af dhaettuhegdun en
timalengdin er had vidkomandi sjukdémi og pvi
hvort videigandi préfanir eru tilteekar

. Onewmisadgerd

Veikladar veirur eda bakteriur

4 vikur

Ovirkar/daudar veirur, bakteriur eda rikkettsiur

Engin fravisun ef vidkomandi er friskur

Afeitur

Engin fravisun ef vidkomandi er friskur

Boluefni gegn lifrarbélgu A eda B

Engin fravisun ef vidkomandi er friskur og
hefur ekki komist { teeri vid veiruna

Hundazdi

Engin fravisun ef vidkomandi er friskur og
hefur ekki komist { teeri vid veiruna

Ef bolusett er eftir ad vidkomandi komst { teeri
vid veiruna skal fravisun vara { eitt ar

Boluefni gegn veiruheilab6lgu sem berst med
blédmitlum

Engin fravisun ef vidkomandi er friskur og
hefur ekki komist { teeri vid veiruna

Onnur timabundin frdavisun

Pungun

6 manudir eftir f2dingu eda féstureydingu nema {
undantekningartilvikum og samkvamt mati leknis

Litil skurdadgerd, 1 vika

Medferd hja tannlekni
na@sta dags

skurdadgerd)

Minni hattar medferd hja tannlekni eda tannfreedingi — fravisun til

(ATH: Tannurdrattur, rétarfylling og pess hattar medferd telst litil

Lyfjamedferd

Hao tegund avisads lyfs, verkun pess og sjikdémnum sem
medferdin beinist gegn

Fravisun vid akvednar faraldsfraedilegar adstaedur

Sérstakar faraldsfredilegar adstzdur (t.d.
pegar sjikdémar brjotast tit)

Fravisun skal vera { samremi vid faraldsfredilegar
adstedur

(Logber yfirvold skulu tilkynna framkvamdastjorn
Evrépubandalaganna um slikar fradvisanir med
adgerdir bandalagsins fyrir augum)
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Alvarlegur hjartasjukdémur

HA0 kliniskum adsteedum vid bl6ds6fnun

Einstaklingar med (eda med sogu um):

— lifrarbélgu B nema einstaklingar an yfirbords-
motefnavaka lifrarb6lguveiru B sem synt hefur
verid fram 4 ad eru 6n@mir

— lifrarbélgu C

— eyOniveiru, afbrigdi 1 eda 2

— T-eitilfrumusaknar veirur, atbrigdi I eda II

Adildarrikin geta b6 sett sérstok dkvaedi um
sofnun eiginblédseininga hja slikum
einstaklingum

Virk bakteriusyking
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Skilyroi vid geymslu, flutning og dreifingu bléds og bléohluta.

GEYMSLA

Geymsla a fljotandi formi:

Bl6dhluti Geymsluhiti Hamarksgeymslutimi
Raudkornapykkni og heil- | +2til+ 6 °C 28 til 49 dagar eftir pvi hvada vinnslu-
bl6d (ef pad er notad til ferli eru notud vid so6fnun, vinnslu og
blédinngjafar sem heilbl6d) geymslu
Blodflagnapykkni +20 til +24 °C 5 dagar; ma geyma i 7 daga { tengslum
vid greiningu 4 bakterfumengun eda ef
dregid hefur verid ur henni

Kyrningapykkni +20 til +24 °C 24 klukkutimar

Frostgeymsla

Bl6ohluti Geymsluskilyrdi og geymslutimi
Raudkornapykkni I allt ad 30 &r eftir pvi hvada vinnsluferli eru notud vid sdfnun, vinnslu og
geymslu
Blodflagnapykkni I allt ad 24 manudi eftir pvi hvada vinnsluferli eru notud vid séfnun,

vinnslu og geymslu

Bl6dvokvi og kulda- | I allt ad 36 médnudi eftir pvi hvada vinnsluferli eru notud vid sofnun,
botnfall vinnslu og geymslu

Raudkornapykkni og blodflagnapykkni, sem hafa verid geymd i frosti, skulu pynnt med videigandi
midli eftir pidingu. Leyfilegur geymslutimi eftir pidingu er hddur adferdinni sem er notud

FLUTNINGUR OG DREIFING

Flutningur og dreifing bl6ds og blédhluta 4 6llum stigum blédinngjafarferlis skulu vera
vid skilyrdi sem vidhalda gadi vorunnar.

VIDBOTARAKYVAEDI UM EIGINBLODSEININGAR

B160 og blédhlutar til eiginblédsinngjafar skulu skyrt audkenndir sem slikir og haldid
adskildum fra venjulegu bl6di og blédhlutum { geymslu, flutningi og dreifingu.

B160 og blodhlutar til eiginblédsinngjafar skulu merktir samkvaemt kréfum 1 tilskipun
2002/98/EB og ad auki skal 4 merkimida standa audkenni gjafans og vidvorunin
L, EINGONGU TIL EIGINBLODSINNGJAFAR*,
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VIDAUKI VI

Krofur um gzedi og oryggi blods og bléohluta.

BLOPHLUTAR

1. Raudkornapykkni Bloohlutana, sem taldir eru upp { lidum 1.1 til 1.8, ma vinna frekar hja
bl6dpjonustustofnuninni og skulu peir merktir { samremi vid pad

1.1 Raudkornapykkni

1.2 Hyvitkornasnautt raudkornapykkni

1.3 Hyvitkornafritt raudkornapykkni

1.4 Raudkornapykkni { vidbétarlausn

1.5 Hyvitkornasnautt raudkornapykkni { vidbétarlausn
1.6 Hyvitkornafritt raudkornapykkni { vidbétarlausn
1.7 Raudkornapykkni ur blodskilju

1.8 Heilbl6d

2. Bléoflogupykkni Bl6dhlutana, sem taldir eru upp { lidum 2.1 til 2.6, ma vinna frekar hja
blédpjonustustofnuninni og skulu peir merktir { samrami vid pad

2.1 B160flogupykkni tr blodskilju

2.2 Hyvitkornafritt bl6dflogupykkni dr blodskilju

2.3 Blooflogusafnpykkni ur heilbl6dseiningum

2.4 Hyvitkornafritt bl6dflogusafnpykkni ur heilbl6dseiningum

2.5 B160flogupykkni tdr einni heilblédseiningu

2.6 Hyvitkornafritt bl6dflogupykkni dr einni heilblédseiningu

3. Blédvokvi Blodhlutana, sem taldir eru upp { lidum 3.1 til 3.3, ma vinna frekar hja
blédpjénustustofnuninni og skulu peir merktir { samrami vid pad

3.1 Ferskfrystur bl6dvokvi

3.2 Ferskfrystur, kuldabotnfallsfrir bl6dvokvi

33 Kuldabotnfall

4. Kornfrumur tr blédskilju

5. Nyir blédhlutar Logbera, innlenda yfirvaldid melir fyrir um krofur um gedi og dryggi

nyrra bl6dhluta. Pessir nyju blédhlutar skulu tilkynntir til
framkvaemdastjornar Evrépubandalaganna med adgerdir bandalagsins
fyrir augum

KROFUR UM G/ZEDAEFTIRLIT MED BLOPI OG BLOPHLUTUM

.

Gadaeftirlit med blodi og blodhlutum skal vera i samremi vid medfylgjandi gedamealingar 4
teknilegum grunni og uppfylla krofur um vidunandi nidurstodur.
Vid so6fnun og vinnslu skal hafa videigandi eftirlit med bakteriumengun.

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad allt bl6d og blodhlutar, sem eru
flutt inn fra pridju 16ndum, p.m.t. sem upphafsefni/hraefni til framleidslu lyfja sem unnin eru dr bl6di
eda blédvokva manna, uppfylli stadla um gadi og 6ryggi sem jafngilda peim sem melt er fyrir um {
pessari tilskipun.

begar um er ad rada eiginblédseiningar ber einungis ad lita 4 gildi fyrir meeliptti, sem merktir eru
med stjornu (¥), sem tilmeli.



24. mai 2006

Tilskildar geedamzelingar
Tilskilin synatokutioni fyrir allar

Blédhluti meelingar skal dkvirdud med Vidunandi nidurstédur r geedamalingum
tolfreedilegri geedastiornun
Raudkornapykkni Rummal Samsvarar geymsluvidomidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gadalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl6draudi (¥) A.mk. 45 g i einingu
Bl6dlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans
Hyvitkornasnautt Rummal Samsvarar geymsluvidomidunum sem tryggja
raudkornapykkni ad varan haldist innan ramma
gadalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl60raudi (¥) A.mk. 43 g i einingu
Bl6dlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans
Hyvitkornafritt Rimmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
raudkornapykkni ad varan haldist innan ramma
gaedalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl16draudi (*) A.m.k. 40 g { einingu
Hyvitkornafjoldi Ferri en 1 x 10°{ einingu
Bl6dlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans
Raudkornapykkni Rimmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
i vidbotarlausn ad varan haldist innan ramma
gaedalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl6draudi (*) A.m.k. 45 g { einingu
Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans
Hvitkornasnautt Rimmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
raudkornapykkni { ad varan haldist innan ramma
vidbotarlausn gaedalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl6draudi (*) A.m.k. 43 g { einingu
Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans
Hyvitkornafritt Rimmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
raudkornapykkni { ad varan haldist innan ramma
vidbétarlausn gedalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
Bl60raudi (*) A.m.k. 40 g { einingu
Hyvitkornafjoldi Ferri en 1 x 10°{ einingu
Blodlysa Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok

geymslupolstimans
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Blédhluti

Tilskildar geedamzelingar
Tilskilin synatokutioni fyrir allar
meelingar skal dkvoroud med
tolfreedilegri gedastiornun

Vidunandi nidurstédur r geedamalingum

Raudkornapykkni
ur bl6dskilju

Rammal

Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gaedalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu

B160raudi (*)

A.m.k. 40 g { einingu

Bl6dlysa

Minna en 0,8% af raudkornamassanum i lok
geymslupolstimans

Heilbl6d

Rammal

Samrymast geymsluvidmidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gadalysinganna fyrir bl6drauda og bl6dlysu
450 ml +/- 50ml

Fyrir sofnun heilbl6ds til eiginblédsinngjafar
barna; { mesta lagi 10,5 ml 4 hvert kg
likamspyngdar

Bl6draudi (¥)

A.mk. 45 g i einingu

Blodlysa

Minna en 0,8% af raudkornamassanum { lok
geymslupolstimans

Bl6dflogupykkni
ur bl6dskilju

Rdmmal

Samsvarar geymsluvidomidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gaedalysinganna fyrir syrustig

Bl6oflogufjoldi

Fravik { bl6oflogufjolda einnar blédeiningar
eru leyfd innan marka sem samrymast
fullgiltum vinnslu- og geymsluskilyrdum

Syrustig

6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok geymslu-
polstimans

Hyvitkornafritt
bl60flogupykkni
ur blodskilju

Rdmmal

Samsvarar geymsluvidomidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gadalysinganna fyrir syrustig

Bl6dflogumagn

Fravik { bl6oflogufjolda einnar blédeiningar
eru leyfd innan marka sem samrymast
fullgiltum vinnslu- og geymsluskilyrdum

Hyvitkornafjoldi

Feerri en 1 x 10° i einingu

Syrustig

6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok geymslu-
polstimans

Bloodflogusafn-
pykkni dr
heilbl6dseiningum

Rammal

Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
ad varan haldist innan ramma
gaedalysinganna fyrir syrustig

Bl6oflogufjoldi

Fravik { bl6oflogufjolda 1 hverju bl6dflogu-
safnpykkni eru leyfd innan marka sem
samrymast fullgiltum vinnslu- og
geymsluskilyrdum

Hyvitkornafjoldi

Feerri en 0,2 x 10° 1 einingu (adferd med
bl6dfloguaudgudum blédvokva)

Ferri en 0,05 x 10° { einingu (hvitkornalags-
adferdin)

Syrustig

6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok geymslu-
polstimans
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Tilskildar gaeedameaelingar
Tilskilin synatokutioni fyrir allar

Blédhluti melingar skal dhvirdud med Vidunandi nidurstodur Gr gedameelingum
tolfreedilegri geedastiornun
Hyvitkornafritt Rummal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
bl6dflogusafn- ad varan haldist innan ramma
pykkni dr gadalysinganna fyrir syrustig
heilbl6dseiningum
Blodflagnafjoldi Fravik { bl6dflagnafjolda { hverju blodflagna-
safnpykkni eru leyfd innan marka sem
samrymast fullgiltum vinnslu- og
geymsluskilyrdum
Hyvitkornafjoldi Feerri en 1 x 10° { hverju
blédflagnasafnpykkni
Syrustig 6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok
geymslupolstimans
Blodflagnapykkni | Rdmmal Samsvarar geymsluvidmidunum sem tryggja
ur einni ad varan haldist innan ramma
heilbl6dseiningu gadalysinganna fyrir syrustig
Blodflagnafjoldi Fravik { bl6dflagnafjolda einnar einingar eru
leyfd innan marka sem samrymast fullgiltum
vinnslu- og geymsluskilyrdum
Hyvitkornafjoldi Feerri en 0,2 x 10° { einingu (adferd med
blédflagnaaudgudum blédvokva)
Ferri en 0,05 x 10° { einingu (hvitkornalags-
adferdin)
Syrustig 6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok
geymslupolstimans
Hyvitkornafritt Rummal Samsvarar geymsluvidomidunum sem tryggja
blédflagnapykkni ad varan haldist innan ramma
ur einni heilbl6ds- gadalysinganna fyrir syrustig
einingu
Blodflagnafjoldi Fravik { bl6dflagnafjolda einnar einingar eru
leyfd innan marka sem samrymast fullgiltum
vinnslu- og geymsluskilyrdum
Hyvitkornafjoldi Feerri en 1 x 10° i einingu
Syrustig 6,4-7,4, leidrétt fyrir 22°C, { lok
geymslupolstimans
Ferskfrystur Rummal Tilgreint rammal +/— 10%
bl6dvokvi
battur VIIIc (¥) Medaltal (eftir frystingu og pidingu): a.m.k.
70% af gildi fersku bldviokvaeiningarinnar
Heildarprétin (*) Ekki undir 50 g/l
Fjoldi frumna sem eftir eru | Raudkorn: feerri en 6,0 x 10771
(* Hvitkorn: ferri en 0,1 x 10°/1
BI63fl6gur: ferri en 50 x 10%/1
Ferskfrystur, Rummal Tilgreint rammal: +/— 10%
kuldabotnfallsfrir
bl6dvokvi
Fjoldi afgangsfrumna (¥) Raudkorn: feerri en 6,0 x 10°/1
Hyvitkorn: ferri en 0,1 x 10°11
BI6dflogur: ferri en 50 x 10°/1
Kuldabotnfall Magn fibrinégens (*) A.m.k. 140 mg { einingu
Magn VIIIc-pdttar (¥) A.m.k. 70 alpj6daeiningar { einingu
Kyrningapykkni Rummal Minna en 500 ml
ur blédskilju

Kyrningafjoldi

Fleiri en 1 x 10" kyrningar { einingu
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VIDAUKI VII
Skyrsla um starfsemi blédpjonustustofnunarinnar a naestlionu ari.

arsskyrslunni skal eftirfarandi koma fram:
heildarfjoldi peirra sem gefa bl6d og bldédhluta,
heildarfjoldi blédeininga,
uppfaerd skra yfir blodstodvar sjikrahdsa sem stofnunin sér fyrir birgdum,
heildarfjoldi 6skertra blédeininga sem voru ekki notadar,
fjoldi einstakra blodhluta sem voru framleiddir og settir i dreifingu,
nygengi og algengi smitvisa, sem geta borist 4 milli vid bl6dinngjof, 1 bl6di og
bl6dhlutum gjafa,
fjoldi innkallana 4 vorum,
e fjoldi alvarlegra meintilvika og aukaverkana sem tilkynnt var um.

e 6 o o o o

VIDAUKI VIII
Krofur um merkingar.

A merkimida fyrir bl6hlutann skulu eftirfarandi upplysingar koma fram:

e opinbert heiti bl6dhlutans,

rimmal eda pyngd eda fjoldi frumna { blédhlutanum (eftir pvi sem vid 4),

sérstakur audkennistalnak6di eda audkennisstafak6di blédeiningar,

heiti bl6dpjonustustofnunarinnar sem framleiddi bl6dhlutann,

ABO-bl6oflokkur (ekki naudsynlegt fyrir blodvokva sem er eingéngu @tladur til

pattingar),

e RhD-blédflokkur, annadhvort RhD-jakvadur eda RhD-neikvaedur (ekki naudsynlegt
fyrir bl6dvokva sem er eingdngu @tladur til pattingar),

e dagsetning eda timasetning fyrningar (eftir pvi sem vid &),

e geymsluhitastig,

® heiti, samsetning og rdmmadl storkuvara og/eda vidbétarlausnar (ef um slikt er ad
reda).
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VIDAUKI IX

Grunnkroéfur um profanir a heilblédseiningum
og blédvokva sem safnad er.

Eftirfarandi préfanir skulu gerdar 4 heilbl6dseiningum og 4 blédhlutum dr blédskilju,
p.m.t. eiginblédseiningar sem safnad er til notkunar sidar:

e ABO-blodflokkun (ekki naudsynlegt fyrir blédvokva sem er eingongu etladur til
peattingar),

e RhD-blédflokkun (ekki naudsynlegt fyrir blodvokva sem er eingdongu atladur til

pettingar),

skimun 4 eftirfarandi sykingum hja gjofum:

lifrarbdlgu B (yfirbordsmoétefnavaka lifrarbolguveiru B (HBs-Ag)),

lifrarbélgu C (métefni gegn lifrarbélguveiru C (Anti-HCV)),

eyOniveiru 1 eda 2 (métefni gegn eydniveiru 1 eda 2 (Anti-HIV 1/2)).

Frekari préfanir kunna ad vera naudsynlegar pegar um er ad reda sérstaka bl6dhluta eda
blédgjafa eda pegar faraldur er { gangi.

B-deild — Utgéfud.: 30. mai 2006



