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REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugero nr. 441/2006
um séfnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds.

1. gr.

Vid 1. mgr. 3. gr. baetast eftirfarandi staflidir:

p) Rekjanleiki: Pad ad geta rakid feril hverrar blodeiningar eda hvers blodhluta ar pess-
ari blodeiningu fra gjafa til lokavidtokustadar og o6fugt, hvort sem lokavidtoku-
stadurinn er pegi, lyfjaframleidandi eda forgunarstadur.

q) Skyrslugjafarstofnun: Blodbanki, bl60std0d, sjukrahis eda starfsst6d, par sem blodgjof
fer fram, sem skyrir yfirvoldum fra alvarlegum aukaverkunum og/eda alvarlegum
meintilvikum sbr. vidauka XI og XII 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

r) bPegi: Einstaklingur sem hefur fengid blod eda blodhluta.

s) Afhending: Afthending blodbanka eda bloostoovar a blodi eda blodhlutum til inn-
gjafar i pega.

t) Orsakasamband: Likurnar 4 a0 alvarleg aukaverkun hja pega stafi af inngjof blods
eda blodhluta eda ad alvarleg aukaverkun hjé gjafa stafi af gjafaferlinu.

u) Starfsstéo: Sjukrahis, framleidendur og rannsoknarstofnanir i lifedlisfraedi og adrar
per stofnanir sem heimilt er ad veita viotoku blodi eda blodhlutum.

2. gr.
A eftir ordunum ,,vidauka 11 i 2. mgr. 3. gr. kemur: og vidauka XIII.
3. gr.
I stad ordanna ,,vidauka II*“ 1 3. mgr. 4. gr. kemur: vidauka 1.
4. gr.
2. malsl. 1. mgr. 5. gr. fellur brott.
5. gr.

I stad ordsins , fullgilt“ i 5. mgr. 5. gr. kemur: gildud.

6. gr.
3. malsl. 2. mgr. 10. gr. ordast svo: Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad starfsfolk uppfylli
krofur sem gerdar eru til pess samkvemt vidauka XIII 1 fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

7. gr.

11. gr. ordast svo:

Blodbanki/blodstod skal hafa gadakerfi i samremi vid leidbeiningar sem gilda &
Evropska efnahagssvaedinu, sbr. vidauka XIII i fylgiskjali 1 med reglugerd pessari.

Fyllsta oryggis skal avallt geett vio vinnslu med blod til ad koma i veg fyrir utbreidslu
smitsjukdoma 1 samraemi vid leidbeiningar Alpjoédaheilbrigdismalastofnunarinnar.

Oll adstada, bunadur og vinnsla med blod og/eda blodhluta skal vera i samremi vid
krofur i reglugerd pessari

Gilda parf taki og bunad svo og alla pa petti starfseminnar sem geta haft ahrif 4 gedi
hennar.
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Reglulega skal gera tttekt i einstaka deildum bloéobanka/blodstdovar til ad ganga Ur
skugga um a0 farid sé i 6llum atrioum ad kréfum pessarar reglugerdar.

8. gr.
I stad ordanna ,,vidaukum I og IX“ i 1. malsl. 1. mgr. 13. gr. kemur: vidaukum VII og IX.

9. gr.
f stad ordsins ,,blodpjonustustofnunum® i 2. mgr. 13. gr. kemur: blodbanka/bl6dstodvum.

10. gr.
Vid 2. mgr. 14. gr. beetist nyr malslidur sem ordast svo: Starfsstodvar skulu skra hverja
blodeiningu eda blodhluta sem peer fa athenta hvort sem hin er notud, henni fargad eda hin
endursend til blédbanka.

11. gr.
A eftir ordinu ,,Gognin“ i 5. mgr. 14. gr. kemur: samkvaemt vidauka X i fylgiskjali 1 med
reglugerd pessari.

12. gr.

15. gr. ordast svo:

Tilkynningar um alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir.

Skyrslugjafarstofnun ber ad tilkynna landleekni og Lyfjastofnun um hvert alvarlegt
meintilvik 4 2. eda 3. stigi orsakasambands, eins og um getur i B-hluta XI. vidauka i fylgi-
skjali 1 med reglugerd pessari, sem vardar sofnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu
blods og bloohluta, sem getur haft dhrif & gaedi peirra og 6ryggi.

Skyrslugjafarstofnun ber ad tilkynna landleekni og Lyfjastofnun um allar atladar alvar-
legar aukaverkanir sem koma fram vid eda eftir bl6dinngjof og varda geedi og Oryggi blods og
bloédhluta med tilliti til stiga orsakasambands, sem fram eru sett i B-hluta XI. vidauka i
fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari.

I blodbanka/blodstod skal komid 4 sérstoku ferli til ad innkalla eda stodva dreifingu
bl6ds eda blodhluta, sem tengjast framangreindum tilkynningum, af ndkvaemni, 6ryggi og
med peim haetti ad unnt sé ad sannreyna ferlio.

Fera skal atvikaskra yfir alvarleg meintilvik og alvarlegar aukaverkanir. Faersla atvika-
skrar skal hid minnsta syna hvad for urskeidis og hvada rddstafanir voru gerdar til urbota.
Afrit ur atvikaskra skal senda landlaekni og Lyfjastofnun meo tilkynningunni.

Tilkynna ber um 61l pau tilvik, par sem syklar hafa borist med bl6di og blodhlutum um
leid og vitneskja faest um pau og skal 1yst peim adgerdum, sem gripid hefur verid til med tilliti
til annarra blodhluta sem tengjast pessu og farid hafa i dreifingu til blodinngjafar eda til
notkunar sem blodvokvi til blodpettunar. Nanari lysingu sliks ferlis skal vera ad finna i
gadakerfi blodbanka/blédstodvar.

Arlega skal senda landlzkni og Lyfjastofnun fullnadarskyrslu um alvarleg meintilvik og
alvarlegar aukaverkanir 4 par til gerdum eydublodum samkvaemt C- og D-hluta vidauka XII i
fylgiskjali 1 meo reglugerd pessari.

13. gr.
2. mgr. 29. gr. ordast svo:
Akvadi pessarar reglugerdar taka mid af:
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a)

Tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2002/98/EB fra 27. jantiar 2003 um setningu
gada- og Oryggisstadla fyrir sofnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu bldos og
bléohluta Gr ménnum og um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB.

b) Tilskipun framkvamdastjornarinnar 2004/33/EB um framkvaemd tilskipunar Evrépu-

pingsins og radsins 2002/98/EB med tilliti til sérstakra taeknilegra krafna er varda
blod og bloodhluta.

Tilskipun framkvemdastjornarinnar 2005/61/EB um framkvamd tilskipunar Evropu-
pingsins og radsins 2002/98/EB ad pvi er vardar krofur um rekjanleika og tilkynn-
ingar um alvarlegar aukaverkanir og alvarleg meintilvik.

d) Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2005/62/EB um framkvaemd tilskipunar Evrépu-

Sk v =

SNk L~

pingsins og radsins 2002/98/EB a0 pvi er vardar stadla og gedalysingar Bandalagsins
sem varda gadakerfi fyrir bloopjonustustofnanir.

14. gr.
Vio fylgiskjal 1 beetast fjorir nyir vidaukar sem ordast svo:

VIDAUKI X
Skra yfir gogn um rekjanleika.

AF HALFU BLODPJONUSTUSTOFNANA
Audkenni blodbanka/blodstodvar
Audkenni bl6ogjafa
Audkenni blédeiningar
Audkenni einstakra bloohluta
Dagsetning sofnunar (dr/manudur/dagur)
Starfsstoovar, sem fa athentar blodeiningar eda bléohluta, eda annar lokavidtokustadur.

AF HALFU STARFSSTODVA
Audkenni blodhlutabirgis
Audkenni athents blodhluta
Audkenni pega sem hefur fengid blodinngjof
Stadfesting 4 radstofun blodeininga sem hafa ekki verid notadar til inngjafar
Dagsetning blédinngjafar eda annarrar radstdfunar (ar/manudur/dagur)
Lotuntmer bloédhlutans ef vid 4.



Nr. 1024

VIDAUKI XI

5. névember 2007

TILKYNNING UM ALVARLEGAR AUKAVERKANIR.

A-HLUTI

Eyoublad fyrir hraotilkynningar um ztladar, alvarlegar aukaverkanir.

Stofnun

Audkenni skyrslu

Dagsetning

Dagsetning blodinngjafar

Aldur og kyn pega

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar (4r/manudur/dagur)

Alvarleg aukaverkun tengist:

heilbl6oi
raudkornapykkni
bloodflogupykkni
blodvokva

00ru (tilgreinid)

Tegund alvarlegrar aukaverkunar eda aukaverkana

Onzmisraudkornarof (immunological haemolysis) vegna ABO-6samrymanleika

Onzmisraudkornarof vegna annars 6samgena métefnis
Raudkornarof sem 4 sér ekki 6ona@misfraedilegar orsakir
Bakteriusyking vid bl6dinngjof

Ofn@mislost/ofurnemi

Lungnaskadi i tengslum vid blodinngjof

Veirusyking vid blodinngjof (HBV (lifrarbdlgu B veira))
Veirusyking vio blodinngjof (HCV (lifrarbolgu C veira))
Veirusyking vid blodinngjof (HIV-1/2 (aln@misveira-2))
Veirusyking vid blodinngjof, annad (tilgreinid)
Sniklasyking vid blodinngjof (myrakalda)

Sniklasyking vid bl6dinngjof, annad (tilgreinid)

Purpuri i kj6lfar blodinngjafar

Hysilhofnun (graft versus host disease)

Onnur alvarleg aukaverkun eda aukaverkanir (tilgreinid)

Stig orsakasambands (NA, 0-3)
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B-HLUTI

Alvarlegar aukaverkanir — stig orsakasambands.

Stig orsakasambands fyrir mat 4 alvarlegum aukaverkunum.

Stig orsakasambands Skyring

NA | Ometanlegt | begar ekki liggja fyrir neg gogn til ad meta orsakasamband.

0 Utilokad begar fyrir liggja fullnaegjandi gdgn, hafin yfir skynsamlegan vafa, sem
syna ad orsakir aukaverkunarinnar eru adrar.

Oliklegt begar fyrir liggja gogn sem gefa skyra visbendingu um ad orsdk
aukaverkunarinnar verdi ekki rakin til bl6dsins eda blodhlutanna.

1 Hugsanlegt | Pegar ekki er hegt ad syna fram 4 med vissu hvort orsok
aukaverkunarinnar verdi rakin til blodsins eda bloohlutanna eda annars.

2 Liklegt, begar fyrir liggja gogn sem gefa skyra visbendingu um ad orsok

sennilegt aukaverkunarinnar megi rekja til blodsins eda bloohlutanna.

3 Fullvist begar fyrir liggja fullnaegjandi gdgn, hafin yfir skynsamlegan vafa, sem
syna ad orsok aukaverkunarinnar ma rekja til blodsins eda
blodhlutanna.

C-HLUTI
Eyoublad fyrir stadfestingu a alvarlegum aukaverkunum.

Stofnun

Audkenni skyrslu

Dagsetning

Dagsetning alvarlegrar aukaverkunar

Staofesting alvarlegrar aukaverkunar eda aukaverkana (ja/nei)

Stig orsakasambands (NA, 0-3)

Breyting 4 tegund alvarlegrar aukaverkunar (ja/nei)

Tilgreinid nanar ef svarid er jakveett

Klinisk nidurstada (ef hun er pekkt)

— Fullur bati

— Minni hattar fylgikvillar

— Alvarlegir fylgikvillar

— Daudi
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D-HLUTI
Eyoublad fyrir arlega tilkynningu um alvarlegar aukaverkanir.

Stofnun

Skyrslutimabil

Pessi tafla vardar:

[ ] heilbl6d

] raudkornapykkni
1 blodflogupykkni
] blodvokva

] annad

[
[
[
[

(notid sérstaka toflu fyrir hvern hluta)

Fjoldi athentra eininga (heildarfjoldi afhentra eininga med
tilteknum fjolda bloédhluta)

Fjoldi pega sem hefur fengid blodinngjof (heildarfjoldi pega
sem hafa fengid tiltekinn fj6lda blodhluta) (ef hann er
Dbekktur)

Fjoldi inngefinna eininga (heildarfjoldi inngefinna blodhluta
(einingar) a skyrslutimabilinu) (ef hann er pekktur)

Heildarfjoldi

. Ol Fjoldi alvarlegra aukaverkana par sem
tilkynntra tilvika

stig orsakasambands eru & bilinu 0-3

Fjoldi daudsfalla | eftir stadfestingu (sja II. vidauka A)

ekki haegt| Stig | Stig | Stig | Stig
admeta | 0O 1 2 3

Onzmisraudkornarof

vegna ABO-6samrymanleika

Heildarfjoldi

Daudsfoll

vegna annars, 6samgena
moétefnis

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Raudkornarof sem & sér ekki énemisfradilegar orsakir

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Bakteriusyking vid blodinngjof

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Ofnamislost/ofurnami

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Lungnaskadi i tengslum vid blodinngjof

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Veirusyking vid blodinngjof

HBV (lifrarbolgu B veira)

Heildarfjoldi

Daudsfoll

HCV (lifrarbolgu C veira)

Heildarfjoldi

Daudsfoll

HIV-1/2 (alnemisveira-1/2)

Heildarfjoldi

Daudsfoll

annad (tilgreinid)

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Sniklasyking vid blodinngjof

Myrakalda

Heildarfjoldi

Daudsfoll

Annad (tilgreinid)

Heildarfjoldi

Daudsfoll
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Purpuri i kjolfar blédinngjafar Heildarfjoldi

Daudsfoll
Heildarfjoldi

Hysilhofnun

Daudsfoll

Adrar alvarlegar aukaverkanir (tilgreinid) Heildarfjoldi

Daudsfoll

VIDAUKI XII
TILKYNNING UM ALVARLEG MEINTILVIK
A-HLUTI
Eyoublad fyrir hraotilkynningar um alvarleg meintilvik.

Stofnun

Audkenni skyrslu

Dagsetning

Dagsetning alvarlegs meintilviks

Alvarleg meintilvik sem geta haft Néanari upplysingar
ahrif 4 gaedi og oryggi bléohluta Mannleg Annad
og stafa af fraviki i: Vorugalli Bilun i binaoi mistok (tilgreinid)

heilbl6di sem safnad er

sofhun med blodskilju

profunum 4 gjafablodi

vinnslu

geymslu

dreifingu

efnividi

00ru (tilgreinid)

B-HLUTI
Eyoublad fyrir stadfestingu alvarlegs meintilviks.

Stofnun

Audkenni skyrslu

Dagsetning

Dagsetning alvarlegs meintilviks

Greining frumorsakar (ndnari upplysingar)

Raostafanir til rbéta (ndnari upplysingar)
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C-HLUTI
Eyoublad fyrir drlega tilkynningu um alvarleg meintilvik.

Stofnun

Skyrslutimabil 1. januar til 31. desember (dr)

Heildarfjoldi unninna blédeininga og bléohluta:

Alvarleg meintilvik sem hafa
ahrif 4 gdi og oryggi bloohluta
og stafa af fraviki i:

Heildar- Nanari upplysingar

fjoldi N Annad
Vorugalli Bilun i bunadi | Mannleg mistok (tilgreinid)

heilbl6di sem safnad er

sofhun med blodskilju

profunum 4 blodeiningum sem
safhad er

vinnslu

geymslu

dreifingu

efnividi

00ru (tilgreinio)

a)
b)
¢)

d)

g

h)

k),

VIDAUKTI XIII

Skilgreiningar.
[ pessum vidauka er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:
Stadall: krofur sem liggja til grundvallar samanburdi.
Geaedalysing: lysing 4 vidomidunum sem barf ad uppfylla til ad na tilskildum gaedastadli.

Geaedakerfi: stjornskipulag, abyrgdarsvid, verklagsreglur, ferli og adfong sem eru peettir i fram-
kveemd geedastjornunar.

Gadastjornun: samremd starfsemi sem beinist ad pvi ad stjorna og hafa eftirlit med stofnun-
inni ad pvi er vardar gaedi 4 6llum stigum innan blédbankans/blodstodvarinnar.

Gadaeftirlit: sa hluti gedakerfis sem beinist ad pvi ad uppfylla geedakrofur.

Gaedatrygging: 61l starfsemi, fra sofnun blods til dreifingar, sem fram fer i peim tilgangi ad
tryggja ad blod og blodhlutar séu af peim gaedum sem krafist er midad vid radgerda notkun.

Rakning til upprunans: ferli, sem tekur til rannsoknar a skyrslu um etlada aukaverkun hja pega
i tengslum vid blodinngjof, til ad finna gjafann sem kann ad vera vidridinn malid.

Skriflegar verklagsreglur: sannprofud skjol sem lysa hvernig framkvama skuli tilteknar
adgeroir.

Feeranleg stdd: timabundin eda hreyfanleg adstada sem er notud til séfnunar blods og blodhluta
og er utan blodbankans/blodstédvar en undir stjorn hans/hennar.

Vinnsla: hvert prep i medhondlun bloédhluta fra sdfnun blods til athendingar blodhluta.
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k)

)

Gooir starfsheettir: allir paettir viotekinnar venju sem til samans leida til pess ad blod eda blood-
hlutar, sem eru tilbtin til notkunar, eru avallt i samreemi vid fyrirfram akvednar gedalysingar
og settar reglur.

Bannlager: aflokad rymi til geymslu a4 bl6dhlutum eda innkomandi efnum/profefnum i mis-
munandi langan tima medan pess er bedid ad pessir blodhlutar eda innkomandi efni/profefni
verdi sampykkt, afhent eda peim hafnad.

Heefismat: lidur 1 gildingu sem felst 1 pvi ad sannreyna ad starfsfolk, husakynni, biinadur eda
efni starfi eda virki rétt og skili tileetludum arangri.

Tolvukerfi: kerfi sem nar yfir ilag gagna, rafreena gagnavinnslu og fralag upplysinga sem nota
a til skyrslugerdar, sjalfvirks eftirlits eda skjalfestingar.

Staolar og lysingar fyrir gaedakerfi.

1. INNGANGUR OG ALMENNAR MEGINREGLUR
1.1. Gadakerfi.

1. Allir, sem koma ad vinnslu i blodbanka/blodstd, skulu bera abyrgd 4 geedum og skal
stjorn stofnunarinnar tryggja kerfisbundid gedastarf og innleidingu og vidhald gada-
kerfis.

2. Geadakerfid naer yfir geedastjornun, gedatryggingu, samfelldar gedaurbaetur, starfsfolk,
hasakynni og buinad, skjalahald, s6fnun, profun og vinnslu, geymslu, dreifingu, gada-
eftirliti, innkollun bl6dhluta og ytri og innri uttektir, samningastjornun, eftirlit med
6samrami og innra eftirlit.

3. Geedakerfid skal tryggja ad 61l mikilveeg vinnsluferli séu tilgreind i videigandi fyrir-
mealum og framkvaemd i samraemi vid stadlana og gadalysingarnar sem sett eru fram i
pessum vidauka. Stjornin skal endurskoda kerfid med reglubundnu millibili til ad
sannreyna skilvirkni pess og gera radstafanir til urbota ef astaeda pykir til.

1.2. Gadatrygging.

1. Allir blédbankar og blodstodvar sjukrahtisa skulu i gaedatryggingarstarfi sinu njota
studnings geedatryggingardeildar, hvort sem hiin er stadsett innanhuss eda utanhiss.
bessi deild skal koma ad 6llum malum sem varda gedi og endurskoda og sampykkja
6ll videigandi skjol sem tengjast gaedum.

2. Allar verklagsreglur, husakynni og bunadur, sem hafa ahrif &4 gaedi og 6ryggi bl6ds og
blodhluta, skulu gildadar adur en pau eru tekin i notkun og sidan endurgildud med
reglubundnu millibili sem dkvardad er med hlidsjon af starfseminni.

2. STARFSFOLK OG SKIPULAG

1. 1 blodbanka/blodstdd skal vera nogu margt starfsfolk til ad annast starfsemi i tengslum
vid séfnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu blods og blodhluta og skal pad hafa
fengid pjalfun og verid metid heeft til ad leysa pessi verkefni af hendi.

2. Allt starfsfolk blodabanka/blodstodva skal hafa uppfeaerdar starfslysingar sem kveda
skyrt & um verkefni peirra og abyrgdarsvid. I blodbanka/blodstod skal abyrgd a stjorn
vinnslunnar og gadatryggingu vera i hondum einstaklinga sem eru 6hadir hverjum
6drum.

3. Allt starfsfolk blodbanka/blodstodva skal fa grunn- og framhaldspjalfun sem heefir
verkefnum pess. Haldnar skulu pjalfunarskrar. bjalfunarazetlanir skulu vera fyrir hendi
og taka til godra starfshatta.
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4. Efni pjalfunardztlana skal metid med reglubundnu millibili, svo og hefni starfs-
folksins.

5. Fyrir hendi skulu vera skrifleg fyrirmeeli um 6ryggi og hreinlaeti sem eru 16gud ad
starfseminni, sem 4 ad fara fram, og eru i samraemi vid tilskipun radsins 89/391/EBE
og tilskipun Evropupingsins og radsins 2000/54/EB.

3.  HUSAKYNNI
3.1. Almenn atrioi.

Husakynni, p.m.t. feeranleg st6d, skulu honnud og vidhaldid med peim heetti ad pau henti
fyrir starfsemina sem par 4 ad fara fram. Pau skulu innréttud pannig ad vinnuprepin séu i
rokréttri 160 til ad lagmarka haettu 4 mistékum og einnig skal vera audvelt ad prifa pau og
halda peim vid til ad lagmarka heettu & mengun.

3.2. Rymi fyrir bléogjafa.

Hafa skal sérstakt rymi fyrir trinadarviotdl vid einstaklinga og mat 4 peim til ad meta haefi
peirra til a0 gefa bl6d. betta rymi skal adgreint fra 6llum vinnslurymum.

3.3. Rymi fyrir blodséfnun.

Bl160sofnun skal fara fram i rymi sem er atlad fyrir 6rugga séfnun blods ar gjofum, er med
videigandi bunadi fyrir fyrstu medferd blodgjafa, sem fa aukaverkanir eda slasast vegna
atburda i tengslum vid blodgjof, og er skipulagt 4 pann hatt sem tryggir oryggi bedi gjafa
og starfsfolks og kemur 1 veg fyrir mistok 1 sofnunarferlinu.

3.4. Rymi fyrir proéfanir og vinnslu a bl6di.

Sérstakt rymi skal vera fyrir rannsoknir 4 rannsoknarstofu sem er adgreint frd rymum fyrir
blodgjafa og fyrir vinnslu blodhluta og skal adgangur adeins heimill starfsfolki med
sérstaka adgangsheimild.

3.5. Rymi fyrir geymslu.

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

2. Fyrir hendi skal vera adgerdadetlun sem fylgja skal ef biinadur bilar eda rafmagn fer af
i adalgeymsluryminu.

3.6. Rymi fyrir forgun argangs.

Sérstakt rymi skal vera fyrir 6rugga forgun urgangs, einnota hluta, sem eru notadir viod
sofnun, préfun og vinnslu, og bl6ds eda blodhluta sem er hafnad.

4.  BUNADUR OG EFNI

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

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

3. Einungis skal nota profefni og 6nnur efni frd sampykktum birgjum sem uppfylla skjal-
festar krofur og gaedalysingar. Varasom efni purfa ad fa lokasampykki adila sem hefur
menntun og hefi til ad framkvema pad verk. Par sem vid & skulu efni, préfefni og bun-
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adur uppfylla krofur 1 tilskipun radsins 93/42/EBE, ad pvi er vardar lekningataeki, og
krofur i tilskipun Evropupingsins og radsins 98/79/EB, ad pvi er vardar lakningabtinad
til sjukdomsgreiningar i glasi, eda uppfylla stadla sem jafngilda fyrrgreindum kréfum
ef um er ad reeda séfnun i pridju 16ndum.

4. Vardveita skal birgdaskrar 1 tiltekinn tima sem samid er um vid 16gbart yfirvald.

5. begar tolvukerfi eru notud skal kanna hugbunad, vélbunad og verklagsreglur vid
Oryggisafritun med reglulegu millibili til ad tryggja areidanleika peirra og gilda pau
fyrir notkun og vidhalda peim i gildudu asigkomulagi. Vélbtinadur og hugbunadur skal
varinn fyrir 6leyfilegri notkun eda 6leyfilegum breytingum. Oryggisafritunin skal
koma i veg fyrir ad gdgn glatist eda skemmist 4 edlilegum eda dvaentum nidritima eda
pegar bilun verdur.

5. SKJALAHALD

1. Utbua skal og uppfzera skjol med gedalysingum, verklagsreglum og skram sem taka til
allrar starfsemi blédbanka/blodstddvar.

2. Skrér skulu vera lesilegar og mega vera handskrifadar, afritadar yfir 4 annan midil, s.s.
fisjur, eda skradar i tolvukerfi.

3. Tafarlaust skal bregdast vid 6llum mikilvegum breytingum 4 skjolum og skal adili,
sem hefur heimild til vinna pad verk, yfirfara peer, dagsetja og undirrita.

6. SOFNUN, RANNSOKN OG VINNSLA A BLODPI
6.1. Heefi gjafa.

1. Beita skal og vidhalda verklagsreglum um 6rugga stadfestingu 4 audkennum gjafa, um
viotol til ad kanna hvort vidkomandi haefir sem gjafi og um heefismat. betta skal eiga
sér stad fyrir hverja bloogjof og uppfylla kréfurnar sem settar eru fram i II. og III.
vidauka vid tilskipun 2004/33/EB.

2. Viotdl vio gjafa skulu fara pannig fram ad leynd sé tryggd.

3. Menntadur og heefur heilbrigdisstarfsmadur skal undirrita upplysingar um heefi gjafa og
lokamatid.

6.2. Sofnun bléds og blodhluta.

1. Verklag vid blodsofnun skal vera med peim hatti ad tryggt sé ad audkenni blodgjafa sé
stadfest og skjalfest med 6ruggum haetti og ad komid verdi 4 skyrum tengslum milli
blodgjafa annars vegar og blodsins, blodhlutanna og blodsynanna hins vegar.

2. Kerfid med sefoum blodpokum, sem er notad vid sdfnun blods og bldéohluta og vid
vinnslu peirra, skal bera CE-merkid eda uppfylla stadla sem jafngilda pvi ef bl6dinu og
blédhlutunum er safnad i pridja landi. Unnt skal vera ad rekja lotunumer blodpokanna
fyrir hvern bloohluta.

3. Verklag vid blodsofnun skal vera med peim hetti ad sem minnst hatta sé¢ & drveru-
mengun.

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

5. Verklag vid merkingu skraa, blédpoka og rannsdknarsyna med gjafablodsnimerum
skal vera med peim haetti ad girt sé fyrir haettu 4 mistokum eda ruglingi i sanngrein-
ingu.

6. A0 blodsofnun lokinni skulu blédpokarnir medhondladir pannig ad gedi blodsins hald-
ist og hitastig i geymslu og flutningi skal midast vid krofur vardandi frekari vinnslu.
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7. Fyrir hendi skal vera kerfi, sem tryggir ad unnt sé ad tengja hverja blédeiningu vid
s6fnunar- og vinnslukerfid sem notad var vid séfnun og/eda vinnslu hennar.

6.3. Rannsoknir a rannséknarstofu.
1. Allar rannsoknaradferdir skulu gildadar 4dur en per eru notadar.

2. Hver blédeining skal rannsékud i samreemi vid krofurnar sem meelt er fyrir um 1
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 med-
ferdar og séu geymd sérstaklega 4 til pess @tludum stad. Gera skal videigandi
stadfestingarprofun. Ef jakvacdar nidurstddur eru stadfestar skal fara fram vid-
eigandi gjafamedhondlun, p.m.t. upplysingagjof til gjafa og eftirfylgniadgerdir.

4. Fyrir skulu liggja gégn sem stadfesta haefi allra profefna sem eru notud vid
rannsoknir 4 synum Ur gjofum og Gr blédhlutasynum.

5. Ga0i rannsokna 4 rannsoknarstofu skulu metin med reglubundnu millibili med
patttoku i formlegu ferniprofunarkerfi, s.s. gadatryggingardatlun utanad-
komandi adila.

6. Blodvatnsprofanir til ad dkvarda bloodflokk skulu taka til profana 4 tilteknum
hopum gjafa (t.d. gjafa sem gefa i fyrsta sinn, gjafa sem hafa fengid blod-
inngjof).

6.4. Vinnsla og gilding.
1. Nota skal 61l teeki og teknibunad 1 samraemi vid gildadar verklagsreglur.

2. Vinnsla 4 blodhlutum skal fara fram samkvamt videigandi og gildudum
verklagsreglum, p.m.t. rddstafanir til ad koma i veg fyrir h®ttu 4 mengun og
orverugrodri i framleiddum bléohlutum.

6.5. Merking.

1. flat skulu, 4 6llum vinnslustigum, merkt med videigandi upplysingum um aud-
kenni peirra. Sé ekki fyrir hendi gildad t6lvukerfi til eftirlits med vinnslustodu
blédeininga og blodhluta skal i merkingunni gera skyran greinarmun &
lokasampykktum og 6sampykktum blodeiningum og blédhlutum.

2. Med merkingarkerfinu fyrir blédeiningar, blodhluta 4 milli- og lokavinnslustigi
og fyrir blodsyni, sem hefur verid safnad, verdur ad vera unnt ad audkenna a
oyggjandi hatt tegund innihalds og kerfid skal vera i samreemi vid krofur varo-
andi merkingu og rekjanleika sem um getur i 14. gr. tilskipunar 2002/98/EB og
tilskipun framkvamdastjornarinnar 2005/61/EB. Merkimidi fyrir bloohluta,
sem eru tilblnir til notkunar, skulu vera i samrami vid II1. vidauka vid tilskipun
2002/98/EB.

3. begar um er ad reda blod og blodhluta til eiginblodsinngjafar skal merkimidinn
einnig vera i samremi vid 7. gr. tilskipunar 2004/33/EB og vidbotarkrofurnar
vardandi eiginbldédseiningar sem eru tilgreindar i I'V. vidauka vid pa tilskipun.

6.6. Lokasampykkt blods og blédohluta.

1. Fyrir hendi skal vera 6ruggt og traust kerfi til ad koma i veg fyrir ad bl6d og blédhlutar
fai lokasampykki nema ad uppfylltum 6llum 16gbodnum kréfum sem settar eru fram i
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pessari tilskipun. Hver blodbanki/blodstod skal geta synt fram 4 ad vidurkenndur adili
hafi gengid fra lokasampykki fyrir hverja blodeiningu eda blodhluta. Adur en blodhluti
hlytur lokasampykki purfa skrar ad syna ad allar fyrirliggjandi yfirlysingar, videigandi
sjukraskyrslur og profnidurstodur uppfylli vidmidanir fyrir sampykki.

2. Adur en bl6d og blodhlutar hljéta lokasampykki skal peim haldid adgreindum, badi i
umsyslu og i raun, fra lokasampykktu bl6di og blédhlutum. Sé ekki fyrir hendi gildad
tolvukerfi til eftirlits med vinnslustodu blodeiningar eda bloohluta skal audkenna
vinnslustodu peirra, med tilliti til lokasampykktar, 4 merkimida einingarinnar eda
hlutans 1 samraemi vid 1id 6.5.1.

3. Ef ekki er haegt ad veita lokasampykki fyrir fullunnum blodhluta vegna préfunar-
nidurstadna sem stadfesta sykingu, 1 samraemi vid krofurnar 1 lidum 6.3.2 og 6.3.3, skal
fara fram eftirlit til ad tryggja ad unnt sé ad finna adra blodhluta Gr sému blodeiningu
og blodhluta sem eru unnir ur fyrri blédeiningum fra sama gjafa. Skra yfir gjafann skal
uppfeerd pegar i stad.

7. GEYMSLA OG DREIFING

1. Gadakerfi bloobanka/blodstodvar skal vera pannig ad tryggt sé ad krofur vardandi
geymslu og dreifingu blods og blodhluta, sem eru etlud til framleidslu lyfja, séu i
samreemi vid akvedi tilskipunar 2003/94/EB.

2. Verklagsreglur um geymslu og dreifingu skulu gildadar til ad tryggja gedi blods og
blodhluta allan geymslutimann og til ad koma i veg fyrir rugling &4 blodhlutum. Allar
flutnings- og geymsluadgerdir, p.m.t. mottaka og dreifing, skulu skilgreindar i
skriflegum verklagsreglum og geedalysingum.

3. BIlod eda blodhluta til eiginblodsinngjafar og blodhluta, sem er safhad og sem eru
framleiddir i sérstokum tilgangi, skal geyma sérstaklega.

4. Halda skal videigandi skrar yfir birgdir og dreifingu.
5. Umbuoir skulu verja blo6d og blodhluta og tryggja ad geymsluhitastig haldist i dreifingu
og flutningi.

6. Blo0di og blodhlutum ma pvi adeins skila inn & birgdalager til endurathendingar ad allar
gaedakrofur og verklagsreglur, sem blodbanki/blodst6d hefur melt fyrir um til ad
tryggja heilleika bloohluta, hafi verid uppfylltar.

8. SAMNINGSBUNDIN VERKEFNI

Verkefni unnin af pridja adila skulu skilgreind { sérstokum, skriflegum samningi.
9.  OSAMRAMI
9.1. Fravik.

Ekki skal veita lokasampykki fyrir bloohlutum til inngjafar ef peir vikja fra tilskildum
sto0lum sem eru settir fram 1 V. vidauka vid tilskipun 2004/33/EB nema i undantekningar-
tilvikum og pa med skjalfestu sampykki laeeknisins, sem gefur fyrirmaeli um pad, og laeknis
blédbanka/blodstodvar.

9.2. Kvartanir.

Allar kvartanir og adrar upplysingar, p.m.t. alvarlegar aukaverkanir og alvarleg meintilvik
sem kunna ad benda til pess ad 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 Grbota til ad koma i veg fyrir ad petta
endurtaki sig. Setja skal verklagsreglur til ad tryggja ad landlaekni og/eda Lyfjastofnun sé
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9.3.

9.4.

10.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvemt heimild i 3. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
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tilkynnt, eftir pvi sem vid 4, um alvarlegar aukaverkanir eda alvarleg meintilvik i samrami
vid peer krofur sem settar hafa verid.

Innkollun.

L.

I blodbanka/blodstdd skal vera starfsfolk sem hefur heimild til ad meta porfina 4 inn-
kollun blods og blodhluta og gripa til naudsynlegra adgerda og annast samramingu
peirra.

Setja skal skilvirka verklagsreglu um innkdllun par sem lyst er abyrgdarsvidum og
adgerdum sem gripa skal til. Tilkynning til 16gbeerra yfirvalda er lidur i pessu.

Gripid skal til adgerda adur en fyrir fram dkvedinn frestur er lidinn og per skulu m.a.
fela i sér rakningu allra viokomandi bloédhluta og, eftir pvi sem vid 4, rakningu til upp-
runans. Markmidio med rannsokninni er ad finna alla gjafa, sem getu hafa att patt i ad
valda aukaverkun vid bl6dinngjof, og ad endurheimta fyrirliggjandi blodhluta, sem sa
gjafi hefur gefio, og tilkynna vidtakanda og pegum blodhluta, sem hefur verid safnad
fra sama gjafa, ad peim geeti verid heetta buin.

Adgerdir til irbéta og fyrirbyggjandi adgerdir.

L.

Fyrir hendi skal vera kerfi til ad tryggja adgerdir til urbodta og fyrirbyggjandi adferdir
vardandi bléohluta, sem eru i 6samreemi vid krofur, og vardandi gedavandamal.

Gogn skulu greind reglubundid til ad finna gaedavandamal, sem kunna ad kalla & tr-
batur, eda til ad koma auga 4 oheppilega proun sem kann ad kalla & fyrirbyggjandi
adgero.

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

INNRA EFTIRLIT, UTTEKTIR OG ENDURBZATUR

1.

Fyrir hendi skulu vera innra eftirlitskerfi eda uttektarkerfi fyrir alla peetti vinnslu-
adgerda til ad fylgjast med pvi ad peim stodlum, sem eru settir fram i pessum vidauka,
s¢ fylgt. bjalfadir og par til berir adilar skulu annast innra eftirlit og uttektir med
reglubundnu millibili og & hlutlaegan hatt i samreemi vid sampykktar verklagsreglur.

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

15. gr.
Lagaheimild. Gildistaka.

sidari breytingum og 37. gr. laga um heilbrigdispjonustu nr. 40/2007, 60last pegar gildi.

Heilbrigois- og tryggingamdlardduneytinu, 5. november 2007.

Gudlaugur bér Poroarson.

Berglind Asgeirsdottir.

B-deild — Utgafud.: 8. névember 2007
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