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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft am 27. November 1997 gemif §2 des
Gesetzes iiber die Zusammenarbeit von Bund und Lindern in Angelegenheiten der
Europdischen Union (BGBI. I 1993 S. 313 ff.). '

Die Vorlage ist von der Kommission der Européiischén Gemeinschaften am
19. November 1997 dem Herm Présidenten des Rates der Europiiischen Union iibermittelt
worden. " '

Die Vorlage wird voraussichtlich von der Gruppe "Gesundheitsfragen” beraten.

Das Europdische Parlament wird an den Beratungen beteiligt.
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BEGRUNDUNG

1. EINLEITUNG

1. Die anhaltende Besorgnis um Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von Blut und
' Blutprodukten in der Europdischen Gemeinschaft veranlaBte die Europfische
Kommission, in ihrer Mitteilung vom Dezember 19941 eine gemeinschaftliche
Strategie zur Stirkyng des Vertrauens in die Sicherheit der Bluttransfusionskette
sowie zur Forderung der Selbstversorgung in der Gemeinschaft zu empfehlen. Der
Rat forderte die Kommission in seiner EntschlieSung vom Juni 19952 auf, ihre
Bemithungen um die Festlegung einer derartigen Strategie auf der Grundlage der
von ihr vorgeschlagenen MaBnahmen fortzusetzen. Im November 1996 wurden in
der EntschlieBung des Rates3 (tber eine Strategie filr die Sicherheit von Blut und die
Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft die wesentlichen Bestandteile der
Strategie niher definiert und zur Entwicklung eines koordinierten Konzepts fitr die
Sicherheit von Blut und Blutprodukten aufgernfen. Die Kommission wurde ersucht,
auf der Grundlage der Schlufifolgerungen und Empfehlungen eines Kolloquiums
iiber die Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit Blut* in Adare (Irland)
dringend entsprechende Vorschlige vorzulegen. Daraufhin hat die Kommission
MaBnahmen zur Weiterentwicklung dieser Strategie verfolgt und sich zuniichst auf
die Notwendigkeit einheitlicher Anforderungen fiir die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und die Untersuchung der Spenden konzentriert. Solche
Anforderungen kénnen viel zur Gewdhrleistung der Qualitit und Sicherheit des
notwendigen Blutes und Plasmas beitragen und damit das Vertrauen der
Unionsbiirger in das Bluttransfusionssystem wiederherstellen sowie einen Beitrag zu
den fortgesetzten Bemiibungen um die Erzielung der Selbstversorgung in der
Gemeinschaft durch freiwillige unentgeltliche Blutspenden leisten.

2. DIE BLUTTRANSFUSIONSKETTE

2. Die Bluttransfusionskette umfaf3t zahlreiche komplexe und zusammenhingende
Vorginge, angefangen von der Bereitschaft eines Menschen, Blut oder Plasma fiir
therapeutische Zwecke zu spenden, liber die umfangreichen Vorsichtsmafnahmen
bei der Aufbereitung sowohl der labilen Blutkomponenten (Erythrozyten,
Leukozyten, Thrombozyten und Plasma) als auch der stabilen gewerblich
‘hergesteliten Derivate  (z. B. Albumin, Gerinnungsfaktorkonzentrate,
Proteaschemmer und Immunglobuline) bis hin zur Verabreichung eines dieser
Produkte an einen Patienten und zur Nachbehandlung. Alle diese Schritte erfordern
eine sorgfiltige Beachtung der Sicherheitsregeln. '

Mitteilung der Kommission ber die Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit Blut in der
Europlischen Gemeinschaft. KOM(94)652 endg. 21.12.1994, 23 S, ,

2 ABL Nr. C 164 vom 30.6.1995, S. 1.
ABL Nr. C 374 vom 11.12.1996, S. 1.

4 Ministerium fitr Gesundheit, Irland. SchluBfolgerungen und Empfehlungen. Kolloquium“Sicherheit
von Blut und Selbstversorgung mit Blut: Aufgaben filr die Europsiische Gemeinschaft. Adare, County
Limerick, Irland. 4.-6. September 1996,
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3. Zu den entscheidendsten Gliedern in dieser Ketie gehdren die Anforderungen bei
der Zulassung einer Person als Blut- oder Plasmaspender und bei der Untersuchung
des gespendeten Blutes oder Plasmas auf Infektionskrankheiten. Wie die
Kommission in ihrer Mitteilung von 1994 feststellte, wird die Auswahl der Spender
in der Gemeinschaft unterschiedlich gehandhabt und “es wire von grofilem Nutzen,
wenn Vorschriften und Vorgehenisweisen fiir die Auswahl von Spendern, und zwar
sowohl der Erst- und Mehrfachspender als ach der Spender von Vollblut, zelluldren
Komponenten und Plasma, vercinbart werden kdhnten, dic in der gesamten
Gemeinschaft gelten.” Sie wies auferdem darauf hin, dal aufgrund der
unterschiedlichen Testanforderungen in der Gemeinschaft Hemmnisse fir den freien.
Verkebr mit Blut und Blutprodukten bestehen und das Erreichen des Ziels der
Selbstversorgung mit Blut und Plasma als Ausgangsstoff fiir die Herstellung von
Arzmeimitteln behindert wird. Diese Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten der
Europfiischen Gemeinschaft tragen zu einem Mangel an Vertrauen nicht nur unter
den Patienten, sondern auch im blutverarbeitenden Sektor selbst bei: ‘

4. Die Spenderauswahl und das Screening von Blutspenden gehSrten zu den von den
Sachverstandigen aus den Mitgliedstaaten beim Kolloquium in Adare behandelten
Themen. Sie empfahlen u. a., da8 bestehende Leitlinien filr die Spenderauswahl im
Hinblick “auf Vorschiige fiir gemeinsame Kriterjen fir die Europiische
Gemeinschaft iberpriift werden sollten” und daB “zur Testung von Vollblut und
Blutkomponenten fiir Transfusionszwecke sowie von Plasma fiir die Fraktionierung
in allen Mitgliedstaaten ein Mindestbestand von Nachweistests angewandt werden”
sollte. Darliber hinaus betonfen sie die Notwendigkeit auf Gemeinschaftsebene
festgelegter Kriterien fiir die Spenderidentifizierung und eines Kernbestandes an
Merkmalen und Risikoverhaltensweisen, der durch einen Spenderfragebogen
fesigestellt werden sollte: -

5. Zur Schaffung einer Grundlage fir gemeinsame Kriterien filhrte die Kommission
- Anfang 1997 eine Erhebung @iber die in den Mitgliedstaaten geltenden Regelungen
und fblichen Verfahren bei der Spenderauswahl und dem Screening ihrer
Blutspenden durch. Gegenstand dieser Erhebung waren die geltenden rechtlichen
Anforderungen in den Mitgliedstaaten sowie die Leitlinien des Europarats und der
Weltgesundheitsorganisation; die Kriterien zur Auswah! von Blut- und
Plasmaspendern; die in den Spenderfragebdgen enthaltenen’ Punkte und die
korperliche Untersuchung; die Hanptgrinde fir eine Zurfickstellung von Spendern’
zum Schutz der Empfinger; das fir die Blut- und Phereseplasmaspenden
erforderliche Screening ind die Auswertung eines reaktiven Ergebnisses beim ersten
Screening auf infektidse Agentien (z. B. HIV, HBV, HCV, Syphilis) entsprechend
der megizinischen Verwendung der Spende. Das Ergebnis der Erhebung, das auf der
Sitzung der nationalen Sachverstindigen im Juni 1997 erSrtert wurde, sowie die
Beratungen auf der Sitzung belegten die unterschiedlichen Regelungen und
Verfahren in den Mitgliedstaaten. Die Ergebnisse der Erhebung werden in dem
Arbeitspapier der Kommission “Die Fignung von Blut- und Plasmaspendern und
das Screening ihrer Spenden — Eine Erhebung iiber die Vorschriften und Verfahren
in den Mitgliedstaaten der EuropZischen Gemeinschaft (1997)“ vorgelegt.

3, VORHANDENE UND VORGESCHLAGENE ANFORDERUNGEN
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6. Die Richtlinie 89/381/EWGS erweiterte’ das Arzneimittelrecht auf die
Anforderungen an Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von gewerblich
zubereiteten Arzneimittein aus Blut und Plasma, schlo jedoch Vollblut, Plasma und

. Blutzellen menschlichen Ursprungs aus. Hinsichtlich der gemiB Artikel 6 dieser
Richtlinie von den Mitgliedstaaten durchzufiihrenden Mafnahmen im Rahmen der
Anderung von Vorschriften filr Versuche mit dem Ziel, die Ubertragung von
Infektionskrankheiten durch die Verwendung von Blut oder Plasma als

Ausgangsstoff fiir die Herstellung von Arzneimitteln zu verhindern, nennt Artikel 3

die Anwendung der Monographien des, Europdischen . Arzneibuchs und
Empfehlungen des Buroparats und der Weltgesundheitsorganisation, insbesondere
fiir die Auswahl und Untersuchung von Blut- und Plasmaspendern. Die Richtlinie
‘sieht weder eine Anpassung an nach ihrer Annahme 1989 empfohlene oder
verSffentlichte Anforderungen an die Spenderauswahl noch an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt vor. Da Artikel 1 Absatz 2 Vollblut,
Plasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs aus dem Geltungsbereich der
Richtlinie ausschlieBt, konnen auBerdem in der Praxis Schwierigkeiten aufireten,
wenn der Verwendungszweck der Spende nicht bekannt ist.

7. Der Beschluf des Rates 94/358/EG¢ nahm im Namen der Europiischen
Gemeinschaft das Ubereinkommen iber die Ausarbeitung eines Europiischen
Arzneibuches an, das auf eine Harmonisierung der Normenvorschriften fiir
Arzneimitte] und pharmazeutische Priparate abzielt, um ihren freien Verkehr in den
Vertragsstaaten des Ubereinkommens zu erméglichen. Diese Harmonisierung
vereinfacht die pharmazeutischen und biologischen Untersuchungsanforderungen
fir die Zulassung. Die Monographie “Plasma menschlichen Ursprungs zur
Fraktionierung” des Europiischen Arzneibuches verweist nur auf die Empfehlungen
des Buroparates zur Spenderauswahl, die daher nicht zwingend sind.

8. Die Richtlinie 95/46/EG7 des Rates regelt den Schutz natiirlicher Personen bei der
Verarbeitung personenbezogener Daten und den freien Datenverkehr. Diese
Richtlinie verlangt einen besonderen Schutz bestimmter geheim zu haltender Daten,
inshesondere iiber den Gesundheitszustand einer Person. Sie betrifft nur
personenbezogene Daten, nicht anonym gemachte Daten, die nicht mehr einer
bestimmten Person zugeordnet werden konnen. Die Verarbeitung medizinischer
Daten ist nur mit ausdriicklicher Einwilligung der betroffenen Person zuldssig. Dies
gilt jedoch nicht, wenn die Verarbeitung der Daten zum Zweck der
Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik, der Gesundheitsversorgung
oder Behandlung oder fiir die Verwaltung von Gesundheitsdiensten erforderlich ist
und die Verarbeitung durch #rztliches Personal erfolgt, das dem Berufsgeheimnis
unterliegt.

9. Die Erhebung der Kommission hob die betrichtlichen Unterschiede der rechtlichen
Anforderungen bei der Spenderauswahl und der Untersuchung von Spenden in den
Mitgliedstaaten hervor. Diese reichen von umfassenden und ausfithrlichen
Regelungen, die in den letzten Jahren eingefithrt wurden, bis hin zu Vorschriften

5  ABL Nr.L 181 vom 28.6.1989, 5. 44,
ABL Nr. L 158 vom 25.6.1994, 8. 70.
7 ABL Nr.L 281 vom 23.11.1995, Seite 31.
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von 1980 und unverbindlichen nationalen Leitlinien. In zwei Mitgliedstaaten
werden derzeit den Blutsektor betreffende Vorschriften Uberprilft. Diese
Unterschiede behindern den Transfer von Blut (und Plasma) sowie den freien
Verkehr von Blut- und Plasmaprodukten und verhindern somit die Erzielung der
Selbstversorgung der Gemeinschaft.

Mit dem Ziel, einen Beitrag zur Sicherung eines hohen Gesundheitsschutzmiveaus
der Unionsblirger zu leisten und fiir die Erzielung der Selbsversorgung mit Blut und
Plasma durch freiwillige uncntgclthche Spenden zu sorgen, sowie im Hinblick auf
die unterschiedlichen Vorschriften und Verfahren in den Mitgliedstaaten hilt es die
Kommission daher filr zwingend erforderlich, daB alle Mitgliedstaaten einheitliche
Anforderungen auf der Grundlage vcrcmbartcr Empfehlungen  einfilhren. Diese
Anforderungen sollten auf den Ergebnissen ihrer Erhebung " und . den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen iber die Feststellung der Spendereignung und das
Screening ihrer Spenden beruhen. Wie in einem vor kurzem erstellten Bericht der
schwedischen nationalen Arbeitsgruppe zur Seibsversorgung mit Blut? festgestellt,
haben “viele Unionsblirger kein Vertrauen in die Qualitit und Sicherheit von
Blutprodukten aus einem anderen als ihrem eigenen Land. Wir kénnen das
Verirauen unter den Mitgliedstaaten, den freien Verkehr von Blut und
Blutprodukten sowie die Erzielung der Selbsversorgung der Gemeinschaft nur durch
die Einfithrung gemeinsamer Standards fSrdem.” Diese Anforderungen milssen
gemiB Artikel 129 des EG-Vertrages auf Empfehlungen des Rates beruhen, die auf
die Férderung sicherer Verfahren und der Konsistenz in der gesamten Gemeinschaft
abzielen, und dilrfen dabei im Hinblick auf die Gesamtzielsetzung, d.h. die
Sicherheit von Blut und Plasma, den Gesundheitsschutz der Spender sowie die
Selbstversorgung der Gemeinschaft nicht unverhiiltnismi8ig sein. Daher sollten sich
die Empfehlungen auf die Spendereignung, die Spendemengen und das Screening
von Blutproben beziehen sowie mit den Bestxmmungcn der Richtlinie 89/381/EWG
Ubereinstimmen.

4. SPENDEREIGNUNG

11.

Es ist unbedingt erforderlich, die Eignung einer Person fcstzustcllcn, die Blut oder
Plasma spenden will, um schidliche Auswirkungen auf die Gesundheit des Spenders
zu vermeiden und um die Gesundheit der Empfinger der Blutprodukte aus dieser
Spende zu schiitzen. Deshalb werden dem potentiellen Spender zuerst genaue und
verstindliche Informationen fiber Nutzen und Risiken der Blut- und Plasmaspende
sowohl fiir seine eigene Gesundheit als auch fiir die von Empfingern gegeben.
Nachdem der potentielle Spender seine Bereitschaft zur Spende erklirt hat, sollte er
identifiziert und registriert werden, dic Angaben sollten in einer Datei aufgenommen
werden, bestimmte k&rperliche Parameter sollten tiberpriift werden und es sollte eine

~ Krankengeschichte erstellt werden, damit diejenigen Personen identifiziert und

ausgeschlossen werden kénnen, bei denen ein Gcsundhcﬁsnsﬂco ﬁlr sie selbst oder
die Empfinger ihrer Spende besteht.

Swedish National Working Group on Bleod Self-sufficiency. European self-sufficiency in blood and
blood products: Balancing supply and demand. Hintergrundpapier zur Stellungnahme der schwedischen
Ministerin filr Gesundheit und soziale Angelegenheifen, Margot Wallstrom, Tagung des Rates
{Gesundheit) in Luxemburg, 5. Juni 1997, 6 S.

-



-s- Drucksache 967/97

12. Obwohl noch nicht eindeutig nachgewiesen ist, daB Spender mit einem starken
" Risikoverhalten wirklich anhand von schrifilichen Fragebdgen ausgeschlossen
- werden kormen, und die Notwendigkeit eines umfassenden und einheitlichen

Fragebogens fur die ganze Gemeinschaft vor allem aufgrund von kulturellen
Unterschieden innerhalb- der Gemeinschaft noch nicht begritndet wurde, ist es
' unbedingt erforderlich, daB einige wichtige Punkte und Risikoverhaltensweisen vor
der Spende geklirt werden. Sie sollten im schriftfichen Fragebogen oder im -
Gespriich mit einem qualifizierten Mitglied des medizinischen Personals
angesprochen werden und eine Reihe von Krankheiten und Voraussetzungen sowic
bestimmte . Risikofaktoren umfassen, ~Ober deren Einbezichung breiter
wissenschaftlicher Konsens besteht. o

13. Bs soliten eindeutige Kriterien fir die Zulassung von Vollblut- und
Phereseplasmaspendern  aufgesteilt werden, um sicherzustellen, dal keine
schiidiichen Auswirkungen auf die Gesundheit des Spenders auftreten, sowie
sushtzliche Kriterien zum Schutz der Empfinger von Blutprodukten aus diesen
Spenden. Spender, die aus dem einen oder anderen Grund als vorlibergehend oder
standig ungeeignet eingestuft werden, soliten entsprechend beraten werden. Bei der
endgtltigen Entscheidung tber die Eignung eines Spenders ist das Ermessen des
* Arztes ausschiaggebend.

5. UNGEEIGNETE SPENDER

14. Bin Spendewilliger kann zu jedem Zeitpunkt im Spendeablauf als voribergehend
oder stindig ungeeignet eingestuft werden. Er wird “zurilckgestellt”, wobei der
Zeitraum, filr den er als ungeeignet gilt, aufgrund verschiedener Faktoren von Fall
s -Fall unterschiedlich lang sein kann Bs ist wichtig, entsprechende
Aufzeichnungen {iber derartige Zurilckstellungen so zu fihren, daB die vertrauliche
Behandlung der Daten gewthrleistet ist und gleichzeitig die Daten befugten
Personen am Blutspendeort oder wenn es um Sicherheitsfragen geht, zuglnglich
sind. Handschrifiliche oder maschinell verarbeitete Aufzeichnungen dieser Art
werden oft als Spenderzuriickstellungsregister bezgichnet. : '

i5. Die Erhebung tiber Anforderungen und Verfahren in den Mitgliedstaaten ergab eine
aligemeine Ubereinstimmimg hinsichtlich der stindigen Zuriickstellung von
Spendewilligen mit HIV/AIDS, Hepatitis-C, Syphilis usw. Bei der voriibergehenden
Zuriickstellung zeigten sich in den Mitgliedstaaten sowohl Ubereinstimmungen bei
manchen Voraussetzungen als auch betrichtliche Unterschiede bei anderen.
Beispielsweise reichte die Zuriickstellung nach Tatowierungen von sechs bis zwdif
Monaten, nach einer Tuberkulose von zwei bis fanf Jahren, nach einer
Toxoplasmose von ein bis zwei Jahren; sie reichte von “jeder Dienst/Arzt hat seine
eigenen Kriterien” bis zu finf Jahren bei Hepatitis A. Diese Unterschiede deuten
offensichtlich auf ein Fehlen schitissiger: wissenschaftlicher Daten iiber den
Zeitrahmen fir die Zuriickstellung von Spendem hin, - aufgrund derer sichere
Entscheidungen getroffen werden kdnnten. Die zusitzlichen Frhebungsdaten, die
der Kommission nach der Sitzung der Sachverstindigen vorgelegt wurden, lassen
chenfalls unterschiedliche Verfahren erkennen. Daher wird fiir "diec Festlegung
empfohlener einheitlicher Kriterien ein mittlerer Zeitrahmen fiir den Eingang der
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Antworten  vorgeschlagen. Die ﬁﬁssmschaﬂﬁchc Gnindlagg fir diese
Zurﬂckstellungszclten muf Iaufcnd Gberpritft werden.

In den Fillen, in dmm ein Spcndcr vorﬁhmgehend zurﬂckgcstcllt wird, milssen -
Madglichkeiten vorgeschen sein, ﬁm nach der Zurﬁckstcllungszclt wieder als Spender
zuzulassen. _

-

6 DATENSCHUTZ

17.

18.

Obwohl die von dcn Mtghedstaatcn durchgcfnhrtcn Maﬁnahmc.n zum Schutz der
Spenderdaten nicht Gegenstand der Erhebung waren, sind die entsprechenden
Anforderungen in der Richilinie 95/46/EG festgelegt. Es sind MaBnahmen zur
positiven Identifizierung von Spendern, zur Uberpriifung von Daten,
Sicherheitsmafinahmen gegen unerlaubten Zugang zu- Informationen, gegen
Addition, Streichung oder. Anderung von Daten, DatenunregelméBigkeiten und
-unstimmigkeiten sowie fiir die Sicherheit vertraulicher Daten zu berlicksichtigen.
Dies gilt vor allem dann, wenn ein Spcndcwxlhger zuriickgestellt wird.

Artikel 8 der Richtlinie regelt die Verarbeitung bcsonderer Kategorien
personenbezogener Daten, darunter Daten fiber Gesundheit. Danach ist die
Verarbeitung solcher Daten in den Mitgliedstaaten untexsagt. In bestimmten Fillen
gilt dieses Verbot jedoch nicht, z. B. wenn die betroffene Person ausdriicklich in die
Verarbeitung der genannten Daten eingewilligt hat, wenn die Verarbeitung zum
Zweck der Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik, der
Gesundheitsversorgung oder Behandlung oder fiir die Verwalhmmg von
Gesundheitsdiensten erforderlich ist und die Verarbeifung dieser Daten durch
frztliches Personal erfolgt, das nach dem einzelstaatlichen Recht, einschlieflich der
von den zustindigen einzelstaatlichen Stellen erlassenen Regelungen, dem
Berufsgeheimnis unterliegt, oder durch sonstige Personen, die einer entsprechenden
Gehclmhaltungspﬂlcht Lmtm‘hegcn. Nach diesem Artikel kdnnen Mitgliedstaaten
auch aus Griinden eines wichtigen Sffentlichen Intcrcsses andere Ausnahmen
vorsehen, die der Kommission mitzuteilen sind.

7. GESPENDETE MENGEN

19.

20.

Die Hochstmenge an Voliblut oder Plasma, die einem Spcndcr pro Sltzung und Gber
cinen Zeitraum von 12 Monaten ,ahgenommen wird, die Zeitspanne zwischen den
Spenden und die zulissige Spendehfiufigkeit in einem bestimmte Zeitraum wurden

. festgelegt, um schidliche Auswirkungen auf dic Gesundheit des Spenders zu

vethindem. Die HBchstmenge an Vollblut, dic einern Spender bei einer Sitzung
abgenommen wird (450 mi10 %), und der zeitliche Mindestabstand zwischen den
Sitzungen (acht Wochen) gelten praktisch in allen Mitgliedstaaten und entsprechen
den Empfehlungen des Europardtes (1997) und der Weligesundheitsorganisation
(1994). Zwei Mitgliedstaaten und die Nommen der American Association of Blood
Banks (AABB) lassm jedoch emc h&here’ Mcngc zu (500-525 ml).

Die Hﬁchstmengc an Phereseplasma pro Spende und {iber einen Zeitraum von 12
Monaten variiert von Land zu Land zwischen 550 und 650 ml pro Spende, 0,5 und
11 pro Woche und 10 und 251 pro Jahr. Die Spendehiufigkeit variiert zwischen
zweimal pro Woche und zweimal pro Monat; die Hdchstzah! der Spenden variiert
zwischen vier und 50 pro Jahr. Diese groBen Unterschiede lassen sich teilweise auf
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die Unterschiede zﬁrischen manueller und automatischer Plasmapherese

21. Da eine betréichtliche Menge an Plasma und Plasmaprodukten von bezahlten
Spendern aus den USA in di¢ Gemeinschaft cingefibrt wird, ist zu beachten daB die
zulissige Hochstmenge an Plasma pro Spende und dber einen Zeitraum von 12
Monaten in den USA groBer ist als die gegenwirtig in mehreren Mitgliedstaaten
zulissige Hochstmenge. Diese in den USA zugelassene Hochstmenge ist praktisch
abhiingig vom Gewicht des' Spenders: 625 ml filr Spender mit einem. Gewicht

. zwischen 50 und 67 kg, 750 ml fiir Spender mit einem Gewicht zwischen 68 und
79 kg und 800 ml fir Spender mit einem Gewicht von 80 kg oder mehr. '

22. Nach dem Bericht der schwedischen nationalen Arbeitsgruppe zu Selbstversorgung
mit Blut von 1997 wird “die Plasmamenge hauptsichlich durch theoretische
Berechnungen tber den moglichen Flissigkeitsverlust bestimmt, der noch keine
Gefahr fiir den Spender darstellt. In den USA, wo das Korpergewicht des Spenders-
zur Festlegung der zalissigen Menge herangezogen wird, wurde der Blutzustand des
Spenders systematisch. (tberwacht, ohne daB dabei Stdrungen festgestellt wurden”.

23. Tm Hinblick auf das Ziel der Selbstversorgung der Gemeinschaft und auf fehlende
Fortschritte in diese Richtung, ist eine mogliche Erhdhung der derzeit in den-
* Mitgliedstaaten zultissigen Héchstmengen an Plasma ernsthaft zu erwigen. Damit
kitme man dem Ziel der Selbstversorgung niher. Fiir die mancherorts vertretene
Ansicht, daB gréBere Mengen fiir den Spender gesundheitsschidlich seien, gibt es
offensichtlich keine wissenschafilichen Belege. Im Gegenteil: Das US-
amerikanische Gesundheitsministerinm stelite 1992 in einem Vermerk® an
zugelassene Rohplasmaunternehmen fest, daB eine Untersuchung auf der Grundlage
eines Vergleichs zwischen der zuléissigen Menge an Rohplasma aus Vollblut, das
durch manuelle Plasmapherese gesammelt wurde, und den bisherigen Erfahrungen
mit allen zugelassenen Gerliten (automatische Plasmasammelgerite) darauf
hindeutet, daB bei den derzeit verwendeten Hchstmengen im Vergleich zu anderen
Mengen keine erkennbaren Auswirkungen auf die Sicherheit des Spenders oder die
Produktqualitit aufireten.” - "

24. Solange kein wissenschaftlicher Nachweis fiir schiidliche Auswirkungen auf die
Gesundheit des Spenders durch eine ErhShung der abgenommenen Blut- oder
Plasmamenge oder durch eine Verkilrzung des Zeitraums zwischen den Spenden
erbracht wird, und im Hinblick auf den Nutzen fir die Selbstversorgung der
Gemeinschaft wird vorgeschlagen, den Mitgliedstaaten die ErhShung der
Héchstmengen anf das Niveau der in den Vercinigten Staaten zugelassenen zu
empfehlen. Programme, bei denen hShere Mengen abgenommen werden, sollten
streng iiberwacht werden, um - schiidliche Auswirkungen auf den- Spender zu
verhindern. ' '

9  Department of Health and Human Services. FDA. Menio to All licensed Source Plasma
Establishments. 4 November 1952, : '
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SCREENING VON PROBEN DER BLUTSPENDEN

Blutproben, die zum Zeitpunkt der Blut- oder Plasmaspende abgenommen wurden,
sollten auf Marker von Infektionen untersucht werden, die auf Empfinger
tibertragen werden kdnnten, egal ob es sich um eine Spende von Vollblut oder
Blutkomponenten filr Transfusionen oder um Phereseplasma fiir Transfusionen oder-
dic Weiterverarbeitung zu Arzneimitteln bandelt. Damit die Biirger der
Gemeinschaft das grdBtmdgliche Vertrauen in die Sicherheit von Blut und zur
Therapie verabreichten Blutprodukten haben, sollten die Mitgliedstaaten das gleiche
Screening an der gemeinsamen Quelle sowehl fiir Vollblut und Blutkomponenten
fitr Transfusionen als auch fitr Plasma zur Fraktionierung vornehmen. Dies gilt nicht
fir den Fall, in dem Plasma durch Plasmapherese nur zur Fraktionierung gesammelt
wird. Hier sind einige Untcrsuchungen nicht unbedingt crfordcrhch da das Virus
nicht iber Produkte aus Plasma ibertragen w1rd

Die Erhebung zelgtc daBl fast alle thghedstaatcn bei Vollblut- und bei
Plasmaspenden verlangen, da eine Blutprobe auf Antikérper gegen das Hepatitis-
C-Virus (Anti-HCV), AntikSrper gegen das Aids-Virus Typ 1 und 2 (Anti-HIV 1
und 2), das Oberflichenantigen des Hepatitis-B-Virus (HBsAg) und auf Syphilis
untersucht wird. Mit Ausnahme von Syphilis entspricht dies den zwingend
vorgeschrigbenen Anforderungen der Monographie des Europ#ischen Arzneibuches
{lber Plasma menschlichen Ursprungs zur Fraktionierumg fir alle Blut- und
Plasmaspenden, dic als Ausgangsstoff fiir gewerblich gefertigte Arzeimittel
verwendet werden. Da Syphilis nicht {iber Produkte aus Plasma tibertragbar ist, teilte
die Arbeitsgruppe Biotechnologie des Ausschusses filr Arzneispezialititen (CPMP)
1995 mit, diese Untersuchung sei fiir Plasma zur Fraktionierung nicht erforderlich!®.
Nur in einem Mitgliedstaat werden keine Untersuchungen auf Syphilis durchgefiihrt.

Die Kriterien fiir andere Untersuchungen auf Marker verschiedener durch
Bluttransfusion ibertragbarer Krankheiten sind von Land zu Land verschieden. Ein
Malariatest ist grundsftzlich nicht erforderlich, jedoch wird er in filnf
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, “sofern erforderlich” oder “sofern erforderlich bei
Personen, die in endemische Gebiete gereist sind”. Die Untersuchung auf
Antikérper gegen das humane T-Zellen-Leukmievirus (Anti-HTLV I und II) wird
in sechs Mitgliedstaaten durchgefithrt, von denen einer angab, daB sie bei
Erstspendern durchgefiibrt wird und ein anderer, daB sie durchgefiihrt wird, ocbwohl
sie nicht vorgeschrieben ist. Die Untersuchung anf Hepatitis-B-core-Antikdrper
(Anti-HBc) wird in filnf Mitgliedstaaten bei Vollblutspenden durchgefithrt, wobei
sie in drei Staaten nur bei Erstspendern vorgeschrieben ist. Die Untersuchung auf
das HIV p24-Antigen ist in keinem Mitgliedstaat vorgeschrieben, sie wird jedoch in
einem Staat als Pilotprojekt durchgefiihrt. Nur in einem Mitgliedstaat ist fiir
Vollblutspenden ein Neopterintest erforderiich.

Die Erhebung begriindete frithere Berichte fiber Untcrsuéhungm, die in einigen
Mitgliedstaaten vorgeschrieben sind und in anderen nicht, was zu Hemmnissen bei

10

GD 1117594 1/94. “Selection and screening of donors for blood/plasms as startmg material for medicinal

products, Position paper for CPMP on harmonisation of selection and screening of donors/exclusion -

criteria”. In: “Inventory of Provisions relating to Medicina] Products Derived from Human Blood or
Plesma”, Brissel, Mirz 1995.
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der Verwendung von iberschilssigem Plasma, beim freien Verkehr von
Plasmapriiparaten und somit nicht zu einem Fortschritt bei der Erreichung der
Selbsversorgung der Gemeinschaft fithrt. Dieses Problem tritt insbesondere bei der
Alanin-Aminotransferase (ALT) auf, die vom FEuropidischen Arzneibuch nicht
verlangt wird. Das in einigen Mitgliedstaaten gesammelte Plasma, das nicht darauf
untersucht wurde, wird von anderen Mitgliedstaaten zuriickgewiesen. Dazu sei
erwihnt, daB ein Sachverstindigengremium des National Institute of Health der
Vereinigten Staaten empfohlen hat, diese Untersuchung nicht mehr durchzufithren,
da sie, wie wissenschaftliche Daten belegen, kaum noch von Bedeutung ist, seit die
HCV-Untersuchung méglich ist. Die Sachverstindigen beim Kolloquium in Adare
waren ebenfalls dieser Ansicht und befanden, daB das ALT-Screening aufgrund der
‘speziellen Screenings auf HBSAG und Antikérper gegen Hepatitis C iiberfliissig
geworden sei.

29. Folglich sollten wissenschaftlich begriindete und weitgehend unterstiitzte
Anforderungen sowie ein Verfahren zur Entscheidungsfindung entsprechend den
Brgebnissen der verschiedenen Untersuchungen, die an Blutspenden vorgenommen
werden, auf der Grundlage vereinbarter Empfehlungen fir die Gemeinschaft
festgelegt werden. '

9, EINHEITLICHE TERMINOLOGIE

30. Die Verwendung einer einheitlichen Terminologie ist eine grundsitzliche
Voraussetzung fiir die Erzielung einheitlicher Kriterien fiir die Spendereignung und
die Untersuchung von Spenden. Verwechslungen und-Mifverstindnisse entstehen
oft aufgrund unterschiedlicher Auslegungen derselben Terminologie. Obwohl es
mehrere Glossare gibt, werden mehrere Begriffe in diesem Bereich noch nicht
konsistent verwenden, wie z. B. Blutprodukte, Mehrfachspender usw. Daher wird
eine einheitliche Terminologie fiir die gesamte Gemeinschaft vorgeschlagen.

10. WISSENSCHAFTLICHER AUSSCHUSS UND BERICHTERSTATTUNG

31. Die dynamische und sich schnell verindernde Umgebung des Transfusiomswesens
mit der Cytopherese, der Gesamtblutpherese und der Nabelschnurblutsammlung
sowie die Fragen, die die Mdglichkeit oder die Einfiihrung neuer Technologien
aufwerfen, wie z. B. der Genamplifikationstechnik (GAT; eine hochempfindliche
Technik, mit der man Virusgenome feststellen kann, auch wenn serologische,
Untersuchungen negative Befunde ergaben) als mdglichem Screening-Test,
erfordern Mechanismen, die der Gemeinschaft den Zugang zu wissenschaftlicher
und technischer Beratung ermdglichen, damit sie schnell auf die sich dndernden
Technologien und wissenschaftlichen Informationen reagieren kann. Die
Kommission wird die Einsetzung eines Wissenschaftlichen Ausschusses zum
Thema Blut erwiigen, der sie in diesen und anderen Fragen im Zusammenhang mit
der vorgeschlagenen Empfehlung beriit. '

32. Daritber hinaus konnte die Kommission nach Bedarf Berichte erstellen, um
sicherzustellen, daf alle Mitgliedstaaten tiber die Entwicklungen, die Auswirkungen
auf Gemeinschaftsebene haben, unterrichtet sind, und um den Rat iiber die im
Hinblick auf die Anwendung -einheitlicher Kriterien in der Gemeinschaft
durchgefithrten MaBnahmen auf dem laufenden zu halten.
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VORSCHLAG FUR EINE EMPFEHLUNG DES RATES

iiber die Eignung von Blut- und Plagmaspendem

und das Screening von Blutspenden‘
in der Europalschen Gemeinschaft

. DER RAT DER EUROPAISCI—IBN UNION -

gestﬁtzt auf den Vertrag zur Grﬂndimg dcr Europmschm Ganemscha.ﬁ, msbwondere auf
' Amkcl 129, . _

gestﬂtzt auf den Vorschlag der Kommlssxon‘
nach Stellungnahmc des Euwpmschcn Parlaments?,

in Erwligung nachstchender Griinde:

1. GemiB A.rukel 3 Buchstabe o des Vertragcs umfabt die Thtigkeit dcr Gemcmschaft
einén Beitrag zur Erreichung eines hohen qundhmtsschgtzmveaus. _

2. .In der Mitteiling der Kommission fiber dic Sicherheit von Blut und die
Selbstversorgung mit Blut in der Buropischen Gemeinschaft? vom Dezember 1994
wird die Notwendigkeit einer Strategic im Blutsektor zur Stirkung des Vertrauens in
die Sicherheit der Bluttransfusionskette sowie zur Forderung der Selbstversergung
der Gcmcmschaft fcstgcstcllt.

3. Der Rat forderte daraufhin die Kommlssxon in sciner EntschlieBung vom 2. Juni
19954 auf, im Rahmen der chtlcgung ciner derartigen Strategie im Blutsektor
geeignete Vorschlige vorzulegen. ‘ | ' '

4. In der Entschliefung des Rates vom 12. November 19965 tiber eine Strategie flir die
Sicherheit von Blut und die Selbstversorgung mit Blut in der Gemeinschaft wurde
die Kommission ersucht, dringend entsprechende Vorschlige vorzulegen, um die
Ausarbeitung eines koordinierten Vorgehens zur Erzielung der Sicherheit von Blut

_ und Blutprodukten zu fSrdem. )

5. Das Europfiische Parlament hat in seinen Entschthungcn {iber die Sicherheit von
Blut und die Selbstversorgung durch ﬁ:cxwﬂhge und uncntgclthchc Spenden in der
Euwropiischen Gemeinschaft 7 ¥ 9 betont, wie wichtig es ist, das hdchste

! ABL Nr, ——--.

2 ABLNr-—- 7

3 KOM(94)652 endg. Brilssel, 21.12.1994.

4 ABL Nr. C 164,30.6.1995, 8. 1.

5 ABLNr. C374 vom 11.12.1996, S. L.

6 ABL Nr. C 268 vom 4.10.1993, 8. 29.

7 © ABL Nr. C 329 vom 6.12.1993, S, 263.

8 ABL Nr. C 249 vom 25.9.1995, 8. 231.

$  ABL Nr. C 141 vom 13.5.1996, S. 131,
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Sicherheit;nivcau bei der Spenderauswshl und der Spendenuntersuchung
sicherzustellen, und hat seine fortgesetzte Unterstiitzung  des Ziels der
Selbstversorgung in der Gemeinschaft noch einmal bekriftigt.

6. Die Richtlinie 89/381/EWG des Rates!0 erweiterte ‘das Arzmeimittelrecht auf dje
Gewihrleistung von Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit von gewerblich
zubereiteten Arineimitteln aus menschlichem Blut oder menschlichem Plasma,
schlof} jedoch Vollblut, Plasma und Blutzellen menschlichen Ursprungé aus.

7. Die therapeutische Verwendung von Blut und Arzneimitteln aus menschlichem Blut
und Plasma tragen in hohem MaBe zur Rcttung von Menschenleben bei und sind fiir
Menschen mit chronischen Bluterkrankungen von groBem Nutzen. Trotz ihres
groflen therapeutischen Wcrtes kSnnen Blut, Blutkomponenten sowie Blut- und
Plasmaderivate jedoch Infektionskrankheiten itbertragen.

8. Die Verfugbarkeit von Blut und Plasma fiir therapeutische Zwecke und als
Ausgangsstoff fir die Herstellung von Arzneimitteln hingt von der Bereitschaft und
Grofziigigkeit def spendenwilligen Unionsbiirger ab.

9.  Spenden sollten freiwillig und unentgeltlich sein,

10. Hinsichtlich der Verwendung von Blut oder Blutplasma als Ausgangsstoff fiir die
gewerbliche Herstellung von Arzneimitteln nennt Artikel 3 der Richtlinje
89/381/EWG des Rates MaBnahmen im Rahmen der Anderung von Vorschriften fiir
Versuche zur Vorbeugung der Ubertragung ansteckender Krankheiten, die gemiB
Artikel 6 dieser Richtlinie von den Mitgliedstaaten zu treffen sind, einschlieBlich der
Anwendung der Monographien des FEuropdischen Arzneibuchs und der
Empfehlungen des Europarats und der Weltgesundheitsorganisation, insbesondere
fir die Auswahl und Untersuchung von Spendern von Blut und Blutplasma;
Mafinahmen zur Forderung der Selbsversorgung der Gemeinschaft mit
menschlichem Blut und Blutplasma sowie MaBnahmen zur Férderung freiwilliger,
unentgeltlicher Blut- und Blutplasmaspenden.

11, Es ist nicht immer mﬁg_lich, zum Zeitpunkt der Vollblut- oder Plasmasammiung zu
wissen, welche Spende zu Plasma filr die Weiterverarbeitung und welche fiir

Transfusionen verwendet wird.

10 ABL Nr.L 181 vom 28.6.1989, S. 44,
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Das gesamte flir ﬂxcrapcuﬁsché Zwecke —.sie es fiir Transfusionen oder fiir die
weiters Verarbeitung zx gewesblich hergestellten Arzeimitteln — verwendete Blut
und Plasma soilte. Personen abgcnommen werden, deren Gesundheitszustand
gcwﬁhrlclstet daB keine Uhcrtrag:mg von Krankheiten stattfinden kann. Jede
einzelne Blutspende sollte nach chcln untcrsucht wcrden, die sicherstellen, daB alle
erforderlichen Mafnahmen - gciroﬁ_‘cn wurden, um die Gesundheit der
Gemeinschaftsbiirger zu schittzen, denen Elut und Blutprodukte verabreicht werden.
Da die Bluttransfusiﬁnssystemc in dcn Mitgliedstaaten der Europ#ischen
Gemeinschaft ibren Biirgern dienen sollen, muf dercﬁ Vertrauen in die Sicherheit
dieser Systeme sicﬁefgcstellt werden. ‘ ‘
Die unterschiedliche Politik und die unterschiedlichen Verfahren in den
Mitgliedstaaten bei der Spenderauswahl und bcxm Screening von Spenden
erschiittern das Vertrauen der Gemeinschaftsbiirger wie der Bluttransfusionsdienste
in die Sicherheit von Blut und Blutproduktcn und behindern die Erzielung der
Selbstversorgung. o
Das Ziel der Selbstversorgimg in der Gcmcmschaft kann nur durch Zusammenarbelt
unter den Mitgliedstaaten bei der Bcsemgung derartiger Unterschiede und beim
Aufbau eines gcgenscmgm Vcrtrauens in allen Sicherheitsbelangen der
Bluttransﬁ151onskcttc erreicht werden
Die Eignung emer Person als Blut- und PIasmaspcnder trigt wesentlich zur
Sicherheit von Blut und Blutproduktcn sowie zur Emeichung des Ziels der
Selbstversorgung bei. |
Es milssen alle Manahmen getroffen werden, um dm Gcsundhc1t der Blut- und
Plasmaspender zu schiitzen sowic das Risiko der Ubertragung von
Infektionskrankheiten &tber Blut oder BIutpfoduktc zu minimieren.
Ein in der Gemeinschaft einheitliches und kons:stcntes Vorgehen bei der Zulassung
von Spendern, dem Scrcemng von Spenden und der Aufzclchmmg sachdienlicher
Daten wird zur Brrclchung des Zieles der Sclbstvcrsorgtmg sowie zur Starkung des
Vertrauens in die Sicherheit von Blut- und Plasmaspenden und des
Transfusionsverfahrens beitragen. Zur Herstellung dieser Einheitlichkeit und
Konsistenz sowie des Vertrauens sind MaBnahmen auf Gemieinschaftsebene

erforderlich.
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Die MaBnahmen auf Gexﬁcinscﬁa.ﬂscbcne sollten im Blutsektor auf nationaler und
mternatxona}er Ebene vorhandene Leitlinien, Empfclﬂungcn und Normen

.berucksmhugen .
" Gemd dem Grundsatz der Subsidiaritat kénnen neue MaBnahmen in einem Bereich, -
" der nicht in die axzsschheﬂhchc Zustindigkeit der Gemcmschaft fillt, wie z. B. die

Spenderelgnung und die Untcrsuchung von Spenden, nur dann von der
Gemcmschaﬁ eingeleitet werden, wenn aufgrund des Umfangs oder der
Ausmrkungcn der vqrgeschlagenen | Maﬁnahmen die Ziele cher von der
Gen;leinschaﬂ als von ‘den Mitgliedstaaten erreicht wcrd;;.n‘ kdnnen. Daher miissen
allgemein vereinbarte Anfordefungen fiir die Feststellung der Eignung von Spendern
und die Untersuchung von Spenden eingefithrt werden, -damit die Slchcrhext von
Blut- und Plasmaspenden und der Gesundheitsschutz der Spender sowie das
Vertrauen der Birger in die Slcherhext der Bluttransfusionskette gewithrleistet sind,
ins;besondere wenn sie sich innerhalb der Gemeinschaft bewegen, und damit die in
den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft vorgesehene Sclbstversorgtmg der
Gemeinschaft erreicht wird.

Gem#B dem Grundsatz der Verhiltmism#Bigkeit milssen die anf Gemeinschaftsebene
eingesetzten Instrumente zur Forderung sicherer Verfahren und der Konsistenz in
der gesamten Gemeinschaft bei der Feststellung der Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und beim Screening der Spenden der Zielsetzung eni:sprcchcn.

Im Smne des Artikels 129 des EG-Vertrages sind Empfehlungen des Rates dafilr
geeignete Instrumente auf Gemeinschaftsebene. Derartige Empfehlungen miissen
mit den Bestimmungen der Richtlinie 89/381/EWG tibereinstimmen.

Die Empfehlungen tiber die Spendereignung und die Untersuchungsaﬁforderungen
sind Teil einer Strategie zur Forderung der Sicherheit der Bluttransfusionskette, zu
der auch die Inspektion und Aklcrediﬁeniné von Blutsammeleinrichtungen, d. h.
Anforderungen an die Qualitétssicherung der einf)ezdgenen chfahrcn, die optimale
Verwendung von Blut und Blutprodukten, . die Himovigilanz und- dle

* Sensibilisierung der Offentlichkeit gehdren.

Die Gemeinschaft muB hinsichtlich- dcr S1cherhelt von Blut und Blutprodukten in

optimaler Weise beraten werden.
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25. Die Richtlinie 95/46/EG!! zum Schut? natiirlicher Personen bei der Verarbeitung

pcrsoncnbciogener Daten und zum freien Datenverkehr legt spezielle Kriterien filr
die Verarbeitung von Daten fiber Gesundheit fest —

EMPFIEHLT:

1. DEFINITIONEN

Im Sinne dieser Empfehlung vcrwenden die ].'vﬁtghedstaatcn die in Anbhang 1
aufgefiihrten Begriffe entsprechend dcm dort festgelegten Definitionen.

2. INFORMATIONEN FUR SPENDEWILLIGE

Die Miigliedstaaten stellen allen potentiellen Blutfodér Plasmaspendern folgende

Informationen zur Vmﬁgxmg:
2.1 Zur Auﬂdﬁrung der Spender

a.

Genaues, abcr achmcmvemtﬁndhches Anschauungsmatcnal iber d1e
wescnthchen Eigenschaften von Blut, die daraus gewonnenen Produkte und

* den bedeutenden Nutzen von Blut- und Plasmaspenden fiir Patienten,

Griinde filr die Ei'stcllung einer .Krankengc'schichtc eine korperliche

Untersuchung und fiir die Untersuchung der Spenden; Informationen iiber

das Risiko der Ubertragung von Infektionskrankheiten Gber Blut und
Blutprodukte; die Anzeichen und Symptomc von Aids und die Bedeutung
der “Finwilligung nach vorhcriéér Aufklinng”, Ricktritt und
vorlibergehende oder stﬁndigc‘ Zixrnckstellu‘ng._

Griinde, die wegen mdglicher schﬁdli.chcr, Auswirkungen auf die Gesundheit
des Spenders gegen eine Spende sprechen. ,‘ | '

Grilnde, die wegen eines Risikos fiir die Empfﬁﬁger gegen eine Spende
sprechen, wie z. B ungcschﬁtztes Scxualvcrhalten, HIV/Aids, Hepatitis,
Drogcnabhangxgkcxt sowie Einnahme und Mxﬁbrauch von Arzneimitieln.
Méglichkeit, im Falle eines Sinneswandels von der Spende problemlos und
chne Unannchmhchkcltcn zurlickzutreten.

Informatxoncn iber die Rﬁcktnttsmﬁghchkclt zu jedem Zeitpunkt im
Spcndcablauf

11 ABL Nr. L 281 vom 23.11.1995, 8. 31,
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g  Mdglichkeit, zu jedem Zeitpunkt Fragen zu steilen.
h. Zusicherung, daB der Spender vom Blutzentrum verstindigt wird, falls die
- Untersuchung zu einem pathologischen Befund fithrt.

i Spezielle Informationen itber die Art der Verfahren innerhalb des
Spendenablaufs und die damit verbundenen Risiken fiir diejenigen, die an
Phqreseprogrammen fiir Plasma oder zelluliire Komponenten teilnelimen
mdchten.

2.2 Vertraulichkeit ‘ :

a. Mafinahmen zur  Wahrung der  Vertraulichkeit {ber alle
gesundheitsbezogencn Informationen an das zugelassene medizinische
Personal, die Ergebnisse der Spendenuntersuchungen sowie die kiinftige
Riickverfolgbarkeit der Spenden.

b..  Zusicherung der Geheimhaltung aller mit potentiellen Spendern gefithrten
Gespriche. |

c. Mdglichkeit, das medizinische Personal des Blutzentrums zu bitten, die
Spende nicht zu verwenden.

3. ERFORDERLICHE ANGABEN DES POTENTI-ELLEN SPENDERS

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf alle potentiellen Spender (Erst-, Neu-,

Mehrfach- oder regelmiBige Spender) nach der Einwilligung in die Blut- oder

Plasmaspende der Blut- oder Plasmasammeleinrichtung folgende Angaben machen:

3.1 Angaben zur Identitit
Feststellung der Identitit durch giiltige amtliche Papiere unter Angabe der

_ Namen {Vor- und Zuname), der Anschrift und des Geburtsdatums

3.2 Krankengeschichte .

a. Angaben zur Gesundheit und zur Krankengeschichte einschlieBlich aller

~sachdienlichen sozialen Merkmale und Verhaltenseigenschaften, die zur
Identifizierung und zum Ausschlufl von Personen beitragen, deren Spende
ein gréBeres Risiko der Infektionsitbertragung darstellen, und solcher
Personen, bei denen die Gefahr besteht, daB sie sich kurz zuvor eine
Infektion zugezogen haben, die anhand des Screening noch nicht erkennbar

ist,
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Eeantwortung von Fragen zur Gesundheit und zur Krankengeschichte mit

Hilfe eines schriftlichen Fragébogens und eines persdnlichen Gesprichs mit
einem qualifizierten Mitglied des medizinischen Personals, wobei die in
Anhang'Z aﬁfgcfﬁhrtcn ?unktc und Risikoverhaltcﬁswéisen angesprochen
werden solltcxi. . .

Unterschrift des Sp;andcrs und des Mitglieds des medizinischen Personals,
mit dem das Gespriich iber den Spcnderﬁ'agef)ogcn géﬁihrt wurde und das
bestitigt, daB das zur Vcrfﬁgung gestellte Anschauungsmatenal gelesen und
verstanden wurde, daf3 Gclcgcnhclt zur Beantwortung von Fragen bestand
und zufriedenstellende Antworten gegeben wurden.

3.3 Einwilligung nach vorkeriger Anfklirung

a.

Schriftliche Einwilligung des Spéﬁders'nach vorheriger Aufklirung zur
Fortsetzung des Spendeverfahrens. | '

Zustimmuhg des potentiellen lSpen-ders, daB seine Blut- oder Plasmaspende
an einen anderen Mitgliedstaat wcitergcgebén werden kann, in dem ein

Bedarf besteht, wenn der Bedarf des eigenen Mitgliedstaates gedeckt ist.

4. SPENDERREGISTRIERUNG
Zur Erleichterung der kiinftigen Uberpriifing von Mehrfachspendern und

regelmaBigen Spendern, der kunﬁigen: Riickverfolgbarkeit von Spenden und des -

kilnftigen Informationsaustausches. richten die Mitgliedstaaten ein kompatibles

SpendendennﬁZImmgs-f—mgismcrmlgssystcm mit f‘olgendcr Zielsetzung ein:

4.1 Identifizierung des Spendezentrums

a.

Jedes Spendczcntnun in allen M1tghcdstaaten soll elndcutig identifiziert
werden konnen. indem allen anderen ‘M1tghedstaat'cn und der Kommission
eine Liste der Spcnde:':énﬁ'en mit threr Identit.ikati'o'nré Lindercode und eine
geeignete Kombination aus Buchstaben und Ziffern nach ihrem Ermessen —

{ibermititelt wird.

4.2 Spenderidentifizierung und -registrierung

a

Alle sachdienlichen Infoxjrhationén tiber die Identifizierung von potentiellen

Spendern soll in ein automatisches oder manuelles Sy,sterr.1 fir Neu- und
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Erstspender aufgenommen und vor jeder Spende bei Mehrfachspendem und
regelmiBigen Spendern fiberpriift werden.

b. “Uber Spender und potentielle Spender sollen Akten gefithrt werden, die eine

-eindentige Identifizierung gewthrleisten, die Sp@ﬁdcﬁdénti_tﬁt' vor
unerlaubtem Zugriff auf vertrauliche Informationen schiltzen, dabei jedoch
die kiinftige Rilckverfolgbarkeit jeder Spende erméglichen.

c. Informationen iber negative Reaktionen des Spenders auf die Spende und
Griinde fiir die voriibergehende oder stindige Ablehnung einer Persén als
Spender unter Wahrung der Vertraulichkeit.

5. SPENDEREIGNUNG
Die Mitgliedstaaten ergreifen folgende MaBnahmen, um die Eignung von Blut- und

Plasmaspendemn sicherzustellen:

5.1 Kriterien filr die Eignung von Vollblut- und Phereseplasmaspendern

a. Die allgemeinen Kriterien fiir die Zulassung von Blut- und Plasmaspendern
sollen in allen Spendezentren klar formuliert vorliegen, und den Spendern
soll die Bedeutung ihrer Spendebereitschaft, jedoch auch die Bedeutung der
Zulassungskriterien dentlich gemacht werden.

b. | Die Antworten auf die im schriftlichen Fragebogen und/oder im persnlichen
Gespriich gestellten Fragen, wie in Anhang 2 dargestellt, milssen in
ausreichendem MaBe sicherstellen, daB die Spende keine nachteiligen
Auswirkungen auf die Gesundheit der Empfinger der aus der Spende

- stammenden Produkte hat. |

¢.  Der potentielle Spender muB die k&rperlichen Kriterien nach Anhang 3
erfiillen, damit durch die Spende keine nachteiligen Auswirkungen auf seine
‘Gesundheit entstehen. '

d. Die Eignung‘ eines potentiellen Spenders muB bei jeder Spendesitzung |
festgestellt werden.

e. Das Verfahren der “Ersatzspender” ist zu verbieten oder einzustellen.

f. Dem zustindigen Arzt obliegt die schriftliche Bestitigung der Eignung eines
potentiellen Spenders, sofcm sie fraglich ist. '

6. UNGEEIGNETE SPENDER
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'Dic Mitgliedstaaten e;grafen folgende Maanahmeh,' um  sicherzustellen, daB
,_ potmtlcllo Spender ihrer mgenm Geamdhmt nicht schaden und da8 ihre Spende
: kemRmikodcrl’JbemagungvonInfektlonskrmkheltmbedeutet '
6.1 Kriterien fir die anuckstellung von Vollblnt- und Phemneplumaspendern '

a

" Diejenigen Spender, dic emes der in Anhang 4und 5 aufgefnhrtm Merkmale

" gufweisen, sollten standig odcr vorubergehend als Blut- oder Plasmaspenuer

abgclehnt werden.
Im Spmdmtmm mﬂssm gemgnetc Baatungsmﬁghchke:ten ﬂh‘ potentxe!lc

o Spmder vorhanden sein, dic zm'uckgcstellt wcrdm.

6.2 Zurﬂckstellungsregister

g,

Uber die stindige oder vorﬁbmgehcnde Zurllck:stelhmg potenneller Spender

mndunterAngabeduGrﬂndeAktcnzumhren.

'Derartige Spendmﬂckstellungsrcgmter mﬁsscn dxe Anfordcnmgcn an die

Vertraulichkeit der Datm erfﬁllm, Jedoch zur Konsultation durch befugtes
Personal dcr Blunsmnmelexnnchumg oder entsprechcndcr Behbrdcn zZur
Vm:ﬁigung stchcn, wenn ¢s um Smherhcltsbclangc geht.

7. DATENSCHUTZ 7 '
Die Mitgliedstaaten ergreifen folgende MaBnahmen, um die Geheimhaltung
medizinischer Informationen iiber potehﬁellc Spender zu gew#hrleisten: .

a.

Es mfissen Mdglichkeiten zur Identifizierung cines potentiellen Spenders
und zur genauen ﬁ&erprﬁﬁmg der Daten vorhanden sein.

Es miissen Daﬁ:nsichehhaﬁsvafahren und Sicherheitsvorkehrungen gegen
uneriaubte Addmon, 'Strcichung' oder Anderung \.ron Daten in
Spenderdateien oder Zmﬁckstellungsrcg;lstem sowie ¢ gegen die Uben‘lragung
von Informatmnm vorhanden sein.

Es mﬁssen Méglichkeiten zur K]anmg von Datcnunsunmugkmten

vorhanden sein. .

Die unbefugte Preisgabe solcher Informationen muB verhindert wcrden

gleichzeitig muf} choch die Rﬁckvafolgbarkclt der Spcnden gewﬁhrlcxstct

sein.
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e. Bei der Verarbeitung von Daten der Blut- und Plasmaspender ist auf die
Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinic 95/46/EG, insbesondere Artikel
8, zu achten. ‘

8. SPENDEHOCHSTMENGEN, DIE DIE SICHERHEIT DES SPENDERS GEWAHRLEISTEN
'Die Mitgliedstaaten sorgen zum Schutz der Gesundheit des Spenders

a. fiir die Einhaltung der in Anhang 6 aufgefiihrten HSchstmengen an Blut und
Plasma pro Spende und iiber einen Zeitraum von 12 Monaten,

b.  fir die Binhaltung der in Anhang 6 aufgefithrten zeitlichen Mindestabstinde
zwischen den Spenden, o

[ dafiir, daB dem Spender medizinische Betreuung zur Verfligung steht, falls
aufgrund der £p2nde Komplikationen eintreten.

9. SCREENING VON PROBEN DER BLUTSPENDEN

Die Mitgliedstaaten ergreifen folgende MaBnahmen, um die Sicherheit aller Blut-

und Plasmaspenden zu gewihrleisten:

a. Eine Probe aller Spenden muB, unabhingig davon, ob sie filr Transfusionen
oder zur gewerblichen Weiterverarbeitung zu Arzneimitteln verwendet wird,
mit Hilfe zugelassener Screening-Tests auf durch Blut {bertragbare
Krankheiten untersucht werden, ‘um mehrfach . reaktive Konserven
auszuschlieffen.

b.  Alle Blutspenden miissen einen nichtreaktiven Befund auf die in Anbhang 7
aufgefiihrten Marker iibertragbarer Krankheiten aufweisen.

c. Die beim ersten Screening reaktiven Blutproben miissen nach dem in
Anhang 8 aufgefiihrten allgemeinen Algorithmus noch einmal untersucht
werden.

' 10. ZUSATZLICHE MASSNAHMEN
a. Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen MaSnahmen zur Verbreitung
‘ der vorliegenden Empfehlung an alle Betroffenen, insbesondere an die
Einrichtungen des Blutsektors auf ihrem Hoheitsgebiet.
b. Die Mitgliedstaaten treffen alle erfqrderlichen Mafinahmen, um =z

freiwilligen und unentgeltlichen Blut- oder Plasmaspenden zu ermutigen.

ERSUCHT DIE KOMMISSION,
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— dariiber zu berichten, inwieweit diese Empfehlungen berficksichtigt werden, und die
damit in Zusammenhang stehenden Fragen im Hinblick auf eventuell erforderliche
Anderungen und Aktualisierungen laufend zu fiberpritfen.

Geschehen zu Brilssel am - | . Im Namen des Rates
' Der Priisident
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> S - ANHANG1

~ EINBEITLICHE TERMINOLOGIE

Blut : Das von einem einzigen Spender abgenommene und entweder
' : - fiir Transfusionen oder fitr die Wclttrverarbemmg aufbereitete
Volblut. .
" Blutprodukt .. Jédes therapeutische Produkt, das aus Vollblut- oder -
‘ - Plasmaspenden menschlichen Ursprungs hergestellt wird.
Blutkomponenten . Therapeutische Bestandteile des Blutes (Erythrozyten,

Leukozyten, Plasma, Thrombozyten), die durch Zentrifugieren,
Filtrieren und Gefiieren unter Anwendung konventioneller
Blutbankmethodik hergestellt werden kénnen.

Plasmaderivat ' Hochreines Plasmaprotein menschlichen Ursprungs, das mit
_Hilfe zugelassener pharmazeutischer Verfahren hergestellt wird,

Zellderivat Therapeutisches Produkt aus einer Blutkomponente (aus
Leukozyten — Interferon, Zytokine — oder aus alten
Erythrozyten — Himoglobinl&sung)

. Spender

Erstspender Eine Person, die noch nie Blut oder Plasma gespendet hat.

Zurfickgestellter Eine Person, der zum Schutz ihrer eigenen Gesundheit oder der

Spender Gesundheit der Empfiinger von Blutprodukten eine Blut- oder
Plasnmspcnde verweigert wird.

‘S‘abg:lsprnngener” Eine Pemon, die regelmiBig Blut oder Plasma gespendet hat

pencer und sich nicht mehr zur Spende meldet.
Neuer Spender - Eine Person, die innerhalb cines Jahres kein Blut oder Plasma
. gespendet hat oder nicht im drthchen Spcndcrvcrzc:chms

registriert ist,

Potentieller Spender Eine Pcrson, die sich bei der Blut- oder Plasmasammelstelle
meldet und ihre Spendebereitschaft erklirt.

Mehrfachspender .- Bine Person, dic innerhalb des zurﬂcklicgcnden Jahres bereits
' . im selben Blutzentrum gespendet hat.

Regehhﬁﬁiger Spender Eine Person, dic regelma8ig und unter Einhaltimg der
zuldssigen Zeitabstinde Blut oder Plasma spendet.

’ Ersatzspender | " Spender, der von einem Patienten angeworben wird, damit

dieser sich einer Wahloperation unterziehen kann.
" Aus Biut oder Plasma . ' Gleiche Bedeutung wie in Richtlinie 89/381/EWG

gewonnenes Arzneimittel



Feststellung der Eignung

Perstnliche Daten

Frelwillige nnentgeltliche
‘Blutspende
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Verfahren, snhand dessen die Entschéidung fiir cine Zulassung
eines potenticllen Blut- oder Plasmaspenders getroffen werden

Alle Informationen fiber eine identifizierte oder identifizierbare

_ natitrliche Person, die direkt oder indirekt, insbesondere mit

wirtschafflichen, kulturellen oder sozislen Identitit -
identifiziecber ist (Richtlinie 95/46/EG). |

Gleiche Bedeutung wie in Richlinie 89/381/EWG
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Gemeinsame Elemente, die ein Sp_enderffagebogen enthalten sollte

. Angabe, daB der Fragebogen ausgefiillt, unterschrieben und datiert werden muB”
o Allgemeiner Gesundheitszustand des Spenders

e 'Angabe, ob der potenticlle Spcnder/dxe potentielle Spenderin
vor kurzem einen Arzt aufgesucht hat
Medikamente einnimmt, -
an Hiimophilie oder verwandten Blutgcrumu.ngsstdrungen leidet,
gefihrliche Sportarten betreibt (z. B. Motorradrennen),
einer Beschiiftigung nachgeht, die innerhalb von 24 Smndcn nach der Blutspende zu
Problemen fihren kann,
schwanger ist oder ein Kind geboren hat, das zum Zeitpunkt der Beantwortung der
Fragen das erste Lebensjahr noch nicht vollendet hat,
mit Wachstumshormonen oder Hypophysenextrakt behandelt wurde,
eine Bluttransfusion erhalten hat,
eine Hornhaut- oder Dura-mater-Transplantation erhalten hat,
von jemandem, der nicht qualifizierter und / oder approbierter Fachmann, titowiert oder
akupunktiert worden ist oder sich cinem Piercing unterzogen hat,
vor kurzem (< 3 Wochen) mit ansteckenden Infektionen, Windpocken, oder Masern in
"Kontakt gekommen ist,
vor kurzem geimpft wurde (Polm Tetanus, Urlaubmmpﬁ.mgcn),
vor kurzem (< 5 Tage) Aspirin (oder ein anderes Schmerzmittel) eingenommen hat,
als Prostituierte arbeitet,
HIV-positiv ist,
eine/n HIV-positive/n Partner/in hat, -
einen Fall von Creutzfeldt-Jakob-Krankheit in seiner Familie hat,
Drogen selbst spritzt.

» Angabe, ob der potentielle Spcndcrfdxe potentielle Spenderin
Brucellose, '
Epilepsie,

Hepatitis,

Gelbsucht,

gréBere Operanoncn/schwcre Krankheiten,

Malaria

hat oder hatte.

s Angabe, ob der potentielle Spender/die potentielle Spenderin
o auferhalb Westeuropas und Nordamerikas gereist ist,

. _Minner, die mit Minnern sexuell verkehren,

o Sexuelle Aktivitdt in Afrika,

o Sexuelle Aktivitit in anderen als den afrikanischen Lindern (genaue Angabe des Landes),
e Riicktrittsmoglichkeit.

Der Fi'agebdgcn muB bei jeder Blutspende emeut vorgelegt und ausgefiillt werden.
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ANHANG 3
Einheitliche Zulassungskriterien fiir Blut- und Plasmaspender

Alter
Blut- und Plasmaspender sollten zwischen 18 und 65 Jahre alt sein. Die Entscheidung im Falle

von Erstspendern zwischen 60 und 65 Jahren obliegt dem zustiindigen Arzt. Mehrfachspender

konnen nach dem 65. Lebensjahr mit Zustimmung des zustindigen Arztes, die einmal jihrlich
“erforderlich ist, weiter spenden.

Vollblutspender im Alter von 17 Jahren, die rechtlich nicht als Minderjahrige eingestuft wcrdcn

kinnen zugelassen werden. Andernfalls sollte eine schriftliche Zusttmmung gemiB den geltenden

rechtlichen Vorschriften verlangt werden.

Kdrpergewicht
Spender mit einetrn Gewicht von mindestens 50 kg kénnen Vollblut oder Plasrna spenden.

. Blatdruck ‘ :
Der systolische Blutdruck sollte nicht Gber 180 mmHg und der dmstohsche nicht fiber 100 mmHg

liegen.

Puls
Der Puls sollte rcgelmﬁﬁxg sein und zwischen 50 und 110 Schlagcnfmm betragen. Potenticlle

Spender, dic intensiv Sport betreiben. und einen Puls unter 50 .Schligen/min. haben, kdnnen
zugelassen werden. ) ' o

Hiimoglobin
Die Hamoglobinkonzentration sollte vor der Spende bestimmt werden und mindestens

12,5 g/100 ml bei Frauen und 13,5 g/100 ml bei Minnern betragen (oder entsprechende Werte in
mmol/l). Bei Phereseplasmaspendern liegt der Mmdestwcrt bei 12,5 g/ 100 ml fir Mémmer und

Frauen.

Himatokrit
Das Volumen der gepackten Zellen (Hﬂmatokntwezt) sollte vor der Spcndc bestimmt werden und

mindestens 38 % bei Frauen und 40 % beéi Minnern betragen. Fiir Phereseplasmaspender liegt
der Mindestwert bei 38 %.

Zeitabstand zwischen Spenden
Bei Vollblutspenden “sollte der Zeitabstand zwischen den Spcndm mehr als acht Wochen
betragen. Bei Phereseplasmaspenden sollte der Abstand mindestens 72 Stunden betragen,

Spendenhiuﬁgkeit

Bei Vollblut sollte die HSchstzahl der mlismgcn Spenden sechs/Tahr fiir Minner, vier/Jahr fiir
Frauen und drei/Jahr fiir Spenderinnen vor der Menopause betragen.

Bei Phereseplasma sollte die Spendenhiufigkeit auf zweimal pro Woche beschriinkt werden.
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Einheitllche Zurﬂckste!lnngskriterlen fur Blut- und Plasmaspender
(znm Schutz der Spender)

1. Stindige Zurﬂckstellung

" Potentielle Spender, die an einer der nachstehenden Erkranlamgen Ieiden oder litten, sollten
zum Schutz ihrer cigenen Gesundhelt als stimhg ungeeignet zur Blut- oder Plasmaspende

cmgcstuﬂ: werden: .
e Ammmmunuh'mkungen
o Herz- und Gefierkrankungen,
o Erkrankungen dés Zentralnervensystems,
e Maligne Erkrankungen
e Tendenz zu abnormalen Blutungen,
e Ohmmachtsanfiille (Synkope) oder Kriimpfe

Uber eine stiindige Zuriickstellung von potentiellen Spendern, die an schweren oder chronischen,
oben nicht aufgefiihrien Magen-Darm-, Blut, Stoffwechsel, Atemwegs-, oder
Nxa'cn@rkmnklmgcn leiden oder litten, solltc ein approbierter Arzt in der Blutspendeeinrichtung
entscheiden

2. °  Voriibergehende Zuriickstellung

Zuriick#tellung fir efn Jahr
e Fehlgeburt/Abtreibung
e Schwangerschaft (nach der Entbindung)

Anmerkung: Es konnen auch andere Griinde fiir die vorlbergehende Zurlickstellung eines
Spenders zum Schutz seiner eigenen Gesundheit vorliegen. Die Entscheidung Gber
den Zurickstellungszeitraum  obliegt emcm approbierten Arzt in der
Blutspendecinrichtung. .
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Einheitliche Zurfickstelungskriterien fiir Blat- und Plasmaspender
(zam Schutz der Empfinger) - '

' 1. Stindige Zuriickstellung

_Potentielle Spender, die an ciner der nachstchenden Erkranklmgen leiden oder litten, soliten zum
Schutz der Gesundheit der Empﬂngu' als stindig mgeelgnct Zur Blut- oder Plasmaspendc
eingestuft werden:

. Autonmmmetk_fanktmgcn
o Infektionskrankheiten — Personen, dic an

— Babesiose,

" — Brucellose, ‘ :

- Crcu!zfeldt—hkob—Kmkhclt (Personm, in dwm Famihe diese Krankheit
" aufirat),

— Hepatitis B (HBsAg podnv)

" — HepatitisC,

— infektidse Hepatitis (ungcklm'ter Genese),

— HIV/Aids,

- HTLV I,

Lepra, .
— Burdwan-Fieber {Leishmaniase),
-~ Q-Fieber,
— Syphilis,
'— Trypanosoma cruzi (Chagas- Krankhclt)
lcaden oder litten,

. maligne Erkranlamgen,

chronischer Alkoholismus,

Empfiinger einer Hornhaut-/Dura -mater—Trmsplanmt:on,

intravendser Drogenkonsum, '

Miinner, dic mit Minnern sexuell verkchren, .

Empfinger von  Hypophysenhormon  menschiichen  Ursprungs  (z.B.
Wachstumshormone), ‘ . '

Prostituierte (mxnnlichc' und weibliche)

2. Vorﬂbergehende Zuriickstellung

Potentielle Spcndcr, auf die ciner der folgenden Umsﬂnde zutrcﬁ'en, sollten vorﬂbm'gchcnd von
der Blut- oder Plasmaspende zurQickgestellt werdm Der Zmﬁclcsﬁellungmltraum hingt von den
jeweiligen Gegebenheiten ab.

21

2.2

Zuriickstellnng fiir dref Jahre
e Tuberkulose (nach der Gcncsmg) '

Zurtckstellung fir ein Jahr
e umbeabsichtigte Expomuon gcgcnﬁbm’ Blut oder ‘mit Blut vcmm‘euugtcn
Instrumenten, ‘
Akupunktur {sofern nicht von einem approblcrﬁcn Arzt ausgeﬂ:thrt),
Empflinger von B]uunnsfusmncn,
Piercing,
: Armc:mtttclallcrgxe (nach der letztm Exposmon)
Tatowierung,
Toxoplasmose (nach der Gencstmg)
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e Personen, die mit jemandem, der HBV-, HC{I'- oder HIV-infiziert ist oder bei
dem ein erhShtes Infektionsrisiko besteht, sexuell verkehrten.

Zurncltstellung fiir sechs Monate
o infektidse Mononukleosc {nach der Gcnwung),

* groBe Opemtionen, |

Zurﬂchte!lnng fiir vier Wochen :
e nachder Verabrelchtmg von chcnd:mpfstoffm aus abgeschwiichten Viren

Zurﬂckstellung fitr 48 Stunden
e nach Verabreichung von Toumpfstoffen/makhwm szs-lBaktcnen— oder
Rickettsienimpfstoffen,
¢ nach Verabreichung von Impfstoffen (Desensibilisierung),
¢ Tollwut-Impfstoff (vorbeugende Verabreichung).

Ritckstellung (variabler Zeitrahmen)

Hepatitis A,

Malaria (gilt nicht fir Plasmapheresespender),
verschriebene Arzneimitiel,

Tropenkrankheiten (sonstige).

L IR B J

Anmerkung: Es kbénnen auch andere Griinde fiir die vorlibergehende Zurlickstellung eines

Spenders zum Schutz der Gesundheit der Empfiinger vorliegen. Die Entschcidung
dber den Zurﬂckstcllungszcm‘aum obliegt einem approbierten Arzt in der
Blutspendeeinrichtung.
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Einheitliche Spendemengen und Zeitabstinde
fiir Vollblut- und Plasmaspenden

Vollblut
Hochstmenge  pro Speade | ' - 500 ml
' pro Zeitraum von 12 Monaten 31
‘Mindestzeitraum zwischen Spenden R " 8 Wochen
Hachstzahl der Spenden pro Zeltraum von 12 Monaten . 6 (Miinner)
: . ' 4 (Frauen)
__ 3 (Francn vor der Menopause)
Automatische Plasma;iheme
Hochstmenge  pro Spende " Gewlcht Spener E Spendemenge
: . ’ ) ) - (aufler Antikoagulans)
50-67 kg ' 625 ml
- 68-79 kg , ¢« 750ml -
80 kg oder mehr © 800 ml
Mmdcstzc:mbstand zwischen Spcnden h _ 72 Stunden

Hochstzahl der Spenden innerhalb von sicben Tagen 2
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ANHANG 7 .

' Einheitliche Untersachungskriterien fiir alle Blutproben
" bei Vollblut- und Plasmaspenden

' Bei allen Blut- und Plasmaspenden

— Antikdrper gegen das Hcpatiﬁs;C-Virus Anti-HCV

— Antikérper gegen das Aids-Virus Typ 1 Anti-HIV 1

— Antikdrper gegen das Aids-Virus Typ 2 : Anti-HIV 2

— Oberflichenantigen der Hepatitis B~ - HBsAg
Zusiitzlich

fur alle Spendc.n, ausgenommen die nur zur Fraktionierung vorgeschene Plasmapherese.

— ABO-Gruppe

Rh-Faktor

— Malaria bei Personen, die in endemische Gebiete gereist sind
Treponema pallidum (Syphilis)

!
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' Einheitlicher Algorithmus fiir die Auslegung reaktiver Ergebnisse bei den
Screening-Tests hinsichtiich der medizinischen Verwendung der Spende

reaktive Ergebnisse bei zusl(zﬂghgnlhutiﬂgnngsnntermchungen hinsichtlich der
Zuriickstellung von Spendern
1 x Screening- | ‘ r. .)mev.ép-m-rvwsmnd.fm
Test - _ !
reaidiviraglicht

| ZK ' — 1
. ;l; ’ N ‘. .
+ + + 7 +1?

Konserve bessitigen

2. Blutprobe
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VORSCHLAG FOR EINE EMPFEHLUNG DES RATES
UBER DIE EIGNUNG VON BLUT- UND PLASMASPENDERN
UND DAS SCREENING VON BLUTSPENDEN IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

Der Vorschlag fiir einen Entwurf einer Empfehlung tiber die Eignung von Blut- und
Plasmaspendemn und das Screening von Blutspenden in der Europ#ischen Gemeinschaft
hat weder auf die operationellen Mittel noch Ausgaben fiir Personal und Verwaltung
finanzielle Auswirkungen. .

. AUSWIRKUNGEN AUF o
WETTBEWERBSFAHIGKEIT UND BESCHAFTIGUNG

VORSCHLAG -FOR EINE EMPFEHLUNG DES RATES
UBER DIE EIGNUNG VON BLUT- UND PLASMASPENDERN
UND DAS SCREENING VON BLUTSPENDEN IN DER
EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT

Der Vorschlag fiir einen Entwurf einer Empfehlung {iber die Eignung von Blut- und
Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der Europ#iischen Gemeinschaft
hat keine Auswirkungen auf Wetthewerbsflihigkeit und Beschiftigung.
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BeschluB

des Bundesrates

Vorschiag fir eine Empfehlung des Rates {iber die Eignung von Blut-
und Plasmaspendern und das Screening von Blutspenden in der
Européischen Gemeinschaft

KOM(97) 605 endg.; Ratsdok. 12578/97

Der Bundesrat hat in seiner 722. Sitzung am 6. Mirz 1998 gemid §§ 3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat begriift diesen Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates.

Er unterstiitzt alle Bemithungen zur Erhchung der Sicherheit von Blut und
Blutprodukten in der Europidischen Gemeinschaft, da unterschiedliche nationale
Standards dem Ziel eines hohen Gesundheitsschutzniveaus fiir alle
Unionsbiirger zuwiderlaufen,

2. Der Bundesrat macht allerdings darauf aufmerksam, daB der Inhalt der vorge-
schlagenen Ratsempfehlung in einigen wesentlichen Punkten (z. B. Spenden-
héchstmengen, Vorgehen beim Spender-Screening und bei reaktiven Screening-
Ergebnissen) von den zur Zeit in Deutschland geltenden Regelungen abweicht.

Er bittet deshalb die Bundesregierung, in den weiteren Verhandlungen diese
abweichenden Regelungen als fachlich begriindete Alternative zum bisherigen
Inhalt der Empfehlung zu beriicksichtigen und die Linder in diese Beratungen
einzubeziehen.

3. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung ferner, die Fachverlreter der medizi-
nischen Hochschuleinrichtungen der Linder zu beteiligen und bei den anste-
henden Beratungen im Rat auf eine Uberarbeitung der Empfehlungen hinzu-
wirken, die insbesondere auch die Qualitdt der medizinischen Behandlung in
der Bundesrepublik Deutschland sichert und die Einfiihrung neuer Technolo-
gien in der Blutspende nicht ausschliefit.

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlagsgesellschaft mbH, Postfach 1320, 53003 Bonn
Telefon: 0228/3820840, Telefax: 0228/3820844
ISSN 0720-2946 .
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4. Der Bundesrat weist ferner darauf hin, daB die Empfehlung in regelmifBigen
Abstinden an den wissenschaftlichen Erkenntnisstand und zu erwartende wei-
terg:zhende Sicherheitskriterien anzupassen ist.




