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DYREKTYWA KOMISJI 2004/33/WE
z dnia 22 marca 2004 r.
wykonujgca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie niektérych wymagan
technicznych dotyczacych krwi i skladnikéw krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacg normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przecho-
wywania i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi oraz zmie-
niajacg dyrektywe 2001/83/WE ('), w szczegblnosci jej art. 29
akapit drugi lit. b)—g),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2002/98/WE ustanawia normy jakosci i bez-
piecznego pobierania i testowania krwi ludzkiej i skladni-
kéw krwi, niezaleznie od ich przeznaczenia, oraz ich prze-
twarzania, przechowywania 1  dystrybucji, jesli
przeznaczona jest do transfuzji, aby zapewni¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(2) W celu zapobiegania przenoszeniu choréb w krwi i sktad-
nikach krwi oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu
jakosci i bezpieczenistwa krwi i sktadnikow krwi dyrektywa
2002/98/WE zaleca ustanowienie szczegdlnych wymagan
technicznych.

(3)  Niniejsza dyrektywa ustanawia te techniczne wymagania,
ktére uwzgledniaja zalecenie Rady 98/463/WE z dnia
29 czerwca 1998 r. w sprawie przydatnosci dawcéw krwi
i osocza oraz badania metodg przesiewowg oddanej krwi
we Wspdlnocie Europejskiej (2), niektére zalecenia Rady
Europy, opini¢ Komitetu Naukowego ds. Produktoéw Lecz-
niczych i Wyrobéw Medycznych, monografii Farmakopei
Europejskiej, w szczegdlnosci dotyczacych krwi lub sklad-
nikéw krwi jako materiatu wyjsciowego do produkeji
lekéw gotowych oraz zalecenia Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO), jak réwniez mi¢dzynarodowe do$wiad-
czenie w tej dziedzinie.

(4)  Krew i skladniki krwi przywozone z panstw trzecich, facz-
nie z tymi, ktére sa stosowane jako material
wyjSciowy/surowiec do produkgji produktéw leczniczych
uzyskanych z krwi ludzkiej i ludzkiego osocza, powinny
spelnia¢ wymagania jakosci i bezpieczefistwa wymienione
w niniejszej dyrektywie.

(5) W odniesieniu do krwi i sktadnikéw krwi pobranych w jed-
nym celu i do wylacznego zastosowania w transfuzji auto-
logicznej (pobranie krwi autologicznej) nalezy ustanowi¢

() Dz.U.L 33z 8.2.2003, str. 30.
() Dz.U.L 203z 21.7.1998, str. 14.

szczegOlne wymagania techniczne, zgodnie z art. 2 ust. 2
dyrektywy 2002/98/WE. Pobrania takie nalezy wyraznie
oznacza¢ i izolowaé od innej pobranej krwi, aby zagwa-
rantowad, ze nie bedzie stosowana do transfuzji dla innych
pacjentow.

(6)  Nalezy ustali¢ wspélne definicje terminologii technicznej
w celu zapewnienia spdjnego wykonania dyrektywy
2002/98/WE.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne
z opinig Komitetu powolanego dyrektywa 2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

Artyku} 1
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy zastosowanie majg definicje
okreslone w zalgczniku 1.
Artykut 2
Udzielanie informacji przysztym krwiodawcom

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, by zaklady krwiodawstwa
udzielily przysztym dawcom krwi i skladnikéw krwi informacji
wymienionych w czg$ci A zalacznika IL.

Artykut 3
Informacje wymagane od krwiodawcow

Pafistwa Czlonkowskie zapewniajg, by — po wyrazeniu zgody na
pobranie krwi i sktadnikéw krwi — dawcy udzielili zaktadom
krwiodawstwa informacji wymienionych w czesci B zalacznika IL.

Artykut 4
Kwalifikowanie dawcow

Zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by dawcy krwi pelnej
i sktadnikow krwi spelniali kryteria kwalifikujace wymienione
w zalgczniku II1.

Artykut 5

Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi
i skladnikow krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by warunki przechowywania,
transportu i dystrybucji krwi i skladnikéw krwi spelnialy
wymagania okreslone w zalgczniku IV.
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Artykut 6
Jakos$¢ i bezpieczenstwo krwi i skladnikéw krwi

Zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by wymagania jakosci
i bezpieczenstwa krwi i skladnikéw krwi spelnialy wymagania
wymienione w zalgczniku V.

Artykut 7
Pobrania autologiczne
1. Zaklady krwiodawstwa zapewniajg, by pobrania autologiczne
spelnialy wymagania wymienione w dyrektywie 2002/98/WE

oraz szczegdlne wymagania wymienione w niniejszej dyrektywie.

2. Pobrania autologiczne sg wyraznie oznaczane i izolowane od
pobran alogenicznych.

Artykut 8
Zatwierdzenie

Pafistwa Czlonkowskie powinny zapewni¢, aby badania i procesy
okreslone w zalacznikach [I-V zostaly zatwierdzone.

Artykut 9
Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE, najpdzniej
do dnia 8 lutego 2005 r., Paistwa Czlonkowskie wprowadzajg

w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne nie-
zbedne do wykonania niniejszej dyrektywy. Panistwa Czlonkow-
skie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji migdzy tymi przepisami i niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Pafistwa Czlonkowskie zawierajg odnie-
sienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich
urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Panstwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawo-

wych przepiséw prawa krajowego przyjetych w dziedzinie obje-
tej niniejsza dyrektywa.

Artykut 10
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

Artykut 11
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 marca 2004 r.
W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

ZALACZNIK I
DEFINICJE

(o ktorych mowa w art. 1)

,Pobranie autologiczne” oznacza krew i skladniki krwi pobrane od osoby i przeznaczone wylacznie do innej
transfuzji autologicznej lub innego zastosowania ludzkiego przeznaczonego dla tej samej osoby.

,Pobranie alogeniczne” oznacza krew i skladniki krwi pobrane od osoby i przeznaczone do transfuzji dla innej
osoby, do zastosowania w wyrobach medycznych lub jako material wyjSciowy/surowiec do produkcji
produktéw leczniczych.

,Zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych dowodéw potwierdzajacych, ze szczegdlne wymagania
dotyczace zamierzonego specyficznego zastosowania moga by¢ konsekwentnie spelnione.

,Krew pelna” oznacza pojedyncze pobranie krwi.

,Krioprezerwacja” oznacza przedtuzenie dopuszczalnego czasu skladowania skladnikéw krwi poprzez
mrozenie.

,Osocze” oznacza plynng czg$¢ krwi, w ktdrej zawieszone sa krwinki. Plazma moze by¢ oddzielona od
krwinkowej czesci pobranej krwi pelnej dla celéw leczniczych jako §wiezo mrozone osocze lub przetworzone
na krioprecypitat lub plazme pozbawiong krioprecypitatu do transfuzji. Mozna je stosowaé do wyrobu
produktow leczniczych na bazie krwi ludzkiej i ludzkiego osocza lub stosowaé do produkcji koncentratéw
plytek krwi i koncentratow plytek krwi bez leukocytow. Mozna je réwniez stosowaé do ponownego
zawieszenia preparatow czerwonokrwinkowych do transfuzji wymiennych lub transfuzji doptodowych.

,Krioprecypitat” oznacza skladnik osocza przygotowany z osocza, $wiezo mrozony, metoda polegajaca na
precypitacji poprzez mrozenie protein i kolejna koncentracj¢ oraz ponowne zawieszenie stragconych protein
w malej ilosci osocza.

,Przemywanie” oznacza proces usuwania osocza oraz pozywki do przechowywania z produktéw
komoérkowych poprzez odwirowanie, dekantowanie przejrzystej warstwy cieczy z krwinek oraz dodanie
plynnej zawiesiny izotonicznej, ktdra jest nastgpnie ogdlnie usuwana i zamieniana po kolejnym odwirowaniu
zawiesiny. Proces odwirowania, dekantowania, zamiany mozna powtarza¢ kilkakrotnie.

,Krwinki czerwone” oznaczaja czerwone krwinki ze zwyklego pobrania krwi pelnej, z ktorej duza cz¢$¢ plazmy
z pobrania zostala usunieta.

JKrwinki czerwone bez kozuszka leukocytarno-plytkowego” oznaczaja czerwone krwinki z pojedynczego
pobrania krwi pelnej, z ktorej duza cze§¢ plazmy z pobrania zostala usunigta. Kozuszek
leukocytarno-plytkowy, zawierajacy duza czg$¢ plytek krwi i leukocytéw w pobranej jednostce, jest usunigty.

,Krwinki czerwone, bezleukocytarne” oznaczaja czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi pelnej, z
ktérej duza cze$¢ plazmy z pobrania zostala usunieta i z ktdrej usunieto leukocyty.

,Krwinki czerwone w plynie uzupelniajacym” oznaczaja czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi
pelnej, w ktorej duza czg$¢ plazmy z pobrania zostala usunigta. Dodany zostaje czynnik odzywczy|roztwor
konserwujacy.

,Plyn uzupelniajacy” oznacza roztwér specjalnie sformutowany, aby zachowal korzystne wlasciwosci
sktadnikoéw krwinek podczas przechowywania.

,Krwinki czerwone w plynie uzupelniajacym bez kozuszka leukocytarno-plytkowego” oznaczaja czerwone
krwinki z pojedynczego pobrania krwi pelnej, w ktérej duza czg$¢ plazmy z pobrania zostala usunigta.
Kozuszek leukocytarno-plytkowy, zawierajacy duzg cz¢$¢ plytek krwi i leukocytéw w pobranej jednostce, jest
usuniety. Dodany zostaje czynnik wzbogacajgcy/roztwér konserwujacy.

,Kozuszek leukocytarno-plytkowy” oznacza sktadnik krwi powstaly z odwirowania jednostki krwi pelnej, ktory
zawiera znaczng czgs$¢ leukocytow i plytek krwi.

,Krwinki czerwone bezleukocytarne w plynie uzupelniajgcym” oznaczajg krwinki czerwone z pojedynczego
pobrania krwi pelnej, w ktérej duza czes¢ plazmy z pobrania zostala usunieta i z ktérej usunieto leukocyty.
Dodany zostaje czynnik wzbogacajacy/roztwér konserwujacy.

,Krwinki czerwone z aferezy” oznaczaja czerwone krwinki, z pobrania krwinek czerwonych metoda aferezy.
JAfereza” oznacza metode uzyskiwania jednej lub wigcej czeici sktadowych poprzez mechaniczne
przetwarzanie krwi pelnej, podczas ktérego pozostate sktadniki krwi sg zwracane dawcy w trakcie tego procesu
lub pod jego koniec.

,Plytki krwi z aferezy” oznaczaja koncentrat plytek krwi w postaci zawiesiny, otrzymany metodg aferezy.

,Plytki krwi z aferezy bezleukocytarne” oznaczaja koncentrat zawiesiny plytek krwi uzyskany metoda aferezy,
z ktérego usunigto leukocyty.
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21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

,Preparat zlewany z koncentratéw krwinek plytkowych” oznacza koncentraty plytek krwi, uzyskane z
przetworzenia jednostek krwi pelnej i zlewania plytek z jednostek w trakcie odseparowania lub po nim.

,Preparat zlewany z koncentratéw krwinek plytkowych, bezleukocytarny” oznacza koncentraty zawiesiny
plytek krwi uzyskane z przetwarzania jednostek krwi pelnej i zlewania plytek z jednostek w trakcie lub po ich
odseparowaniu i z ktérych usunieto leukocyty.

,Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki” oznaczaja koncentrat zawiesiny krwinek ptytkowych, uzyskany z
przetwarzania jednostki krwi pelnej.

LPlytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleukocytarny” oznaczaja koncentrat zawiesiny plytek
krwinkowych, uzyskany z przetwarzania jednostki krwi pelnej i z ktérg pozbawiono leukocytéw.

,Osocze $wiezo mrozone” oznacza przejrzyste osocze oddzielone od pobranej krwi pelnej lub osocza
pobranego poprzez aferez¢, mrozone i sktadowane.

,Osocze pozbawione krioprecypitatu do przetoczenia” oznacza sktadnik osocza uzyskany z jednostki osocza
$wiezo mrozonego. Zawiera cz¢§¢ pozostatosci po usunigciu krioprecypitatu.

,Granulocyty z aferezy” oznaczaja koncentrat zawiesiny granulocytéw otrzymane metoda aferezy.

,Kontrola statystyczna procesu” oznacza metod¢ kontroli jakosci produktu lub procesu polegajaca na systemie
analizy probki o odpowiedniej wielkosci bez potrzeby dokonywania pomiaréw kazdego produktu w ramach
procesu.
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10.

11.

ZAEACZNIK 1T

WYMAGANIA DOTYCZACE INFORMA(]I

(o ktérych mowa w art. 2 i 3)

CZESC A
Informacje, ktérych nalezy udzieli¢ potencjalnym dawcom krwi i skladnikéw krwi

Dokladne materialy dydaktyczne, ktére sa zrozumiale dla ogétu spoleczenstwa, dotyczace zasadniczych cech
krwi, procedury pobierania krwi, skladnikéw krwi otrzymywanych z krwi pelnej i krwi pobranej poprzez
aferez¢ oraz waznych korzysci dla pacjentow.

W przypadku pobran alogenicznych i autologicznych — uzasadnienie badania lekarskiego, stan zdrowia
i wywiad chorobowy, sprawdzenie pobranej krwi oraz znaczenie ,§wiadomej zgody”.

W przypadku pobrania alogenicznego — rezygnacja dawcy, tymczasowe lub stale odroczenie, powody
uzasadniajagce przeciwwskazania do oddawania krwi i sktadnikéw krwi przez osobe w przypadku istnienia
ryzyka dla biorcy.

W przypadku pobrania autologicznego — mozliwo$¢ odroczenia oraz powody, dla ktérych nie mozna pobraé

krwi, gdy istnieje zagrozenie dla zdrowia osoby bedacej dawcg lub biorcg autologicznej krwi i sktadnikow krwi.

Informacje dotyczace ochrony danych osobowych: zakaz ujawniania bez zezwolenia tozsamosci dawcy,
informacji dotyczacych stanu zdrowia dawcy oraz wynikéw przeprowadzonych badan.

Uzasadnienie niepobrania krwi od 0séb, w ktérych przypadku oddanie krwi moze by¢ szkodliwe dla zdrowia.

Specyficzne informacje o rodzaju procedur dotyczacych procesu oddawania krwi alogenicznej lub
autologicznej oraz zwigzane z nimi ryzyko. W przypadku pobran autologicznych — mozliwo$¢, ze krew
autologiczna i skfadniki krwi autologicznej moga by¢ niewystarczajgce dla potrzeb zamierzonego przetoczenia

krwi.

Informacje o mozliwosci rezygnacji dawcy z oddania krwi przed rozpoczgciem pobrania lub o mozliwosci
wycofania lub wstrzymania si¢ w kazdym momencie procesu oddawania krwi, bez zadnego klopotu lub

niewygody.

Powody, dla ktérych wazne jest, aby dawca powiadomil zaklady krwiodawstwa o kazdym wczesniejszym
przypadku, ktéry mogt sprawic, ze oddana krew byla nicodpowiednia do przetoczenia.

Informacje o obowigzku powiadomienia dawcy przez zaklady krwiodawstwa, wlasciwym sposobem, jezeli
wyniki wykazuja nieprawidtowosci majace wplyw na zdrowie dawcy.

Informacje o tym, dlaczego niewykorzystana krew autologiczna i skladniki krwi autologicznej zostana
odrzucone i nie bedg przetoczone innym pacjentom.

Poinformowanie, ze wykrycie markeréw wirusow, takich jak HIV, wirusowego zapalenia watroby typu B i C
lub innych czynnikéw mikrobiologicznych przenoszonych we krwi, spowoduje wykluczenie dawcy oraz
zniszczenie pobranej jednostki.

Informacje o mozliwosci zadawania pytan przez dawce w dowolnym momencie.

CZESC B

Informacje, ktére zaklady krwiodawstwa powinny uzyskaé od dawcy przy kazdym pobraniu krwi

Identyfikacja dawcy

Dane osobowe umozliwiajace niepowtarzalng, wykluczajaca ryzyko pomytki, identyfikacje dawcy, jak réwniez
jego dane kontaktowe.

Stan zdrowia dawcy i wywiad chorobowy

Stan zdrowia i wywiad chorobowy, przedstawione w formie kwestionariusza i osobistej rozmowy
przeprowadzonej przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, zawierajacego odpowiednie czynniki,
ktére moga pomoc w identyfikacji i wykluczenia wszystkich os6b, w ktérych przypadku oddanie krwi mogtoby
stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia lub dla zdrowia innych, takie jak mozliwo$¢ przenoszenia chordb.



15/t. 8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 277

3. Podpis dawcy

Podpis dawcy, na kwestionariuszu dawcy, kontrasygnowanym przez pracownika stuzby zdrowia
odpowiedzialnego za przeprowadzenie wywiadu chorobowego potwierdzajacego, ze dawca:

a) zapoznal si¢ z udostgpnionymi materiatami dydaktycznymi;

b) mial mozliwos§¢ zadawania pytan;

¢) uzyskal wyczerpujace odpowiedzi na kazde zadane pytanie;

d) otrzymat $wiadoma zgod¢ na przeprowadzenie procesu oddania krwi;

e) zostal poinformowany, w przypadku pobrania autologicznego, ze oddana krew i oddane sktadniki krwi
moga by¢ niewystarczajace, aby spelni¢ wymagania przewidywanej transfuzji; oraz

f) potwierdzil, ze wszystkie udzielone informacje przez dawce sa prawdziwe wedlug jego najlepszej wiedzy.
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

2.1.

ZALACZNIK I

KRYTERIA KWALIFIKUJACE DLA DAWCOW KRWI PELNEJ I SKEADNIKOW KRWI

(o ktorych mowa w art. 4)

KRYTERIA PRZYJECIA DLA DAWCOW KRWI PELNE] I SKEADNIKOW KRWI

W wyjgtkowych przypadkach, wykwalifikowany pracownik stuzby zdrowia w zakltadzie krwiodawstwa
moze zezwolié na pojedyncze pobranie krwi od dawcéw, ktorzy nie spelniajg ponizszych kryteriow.
Wszystkie takie przypadki muszq by¢ wyraZnie udokumentowane i muszq podlegac przepisom dotyczgcym
zarzgdzania jakoscig przewidzianym w art. 11, 12 i 13 dyrektywy 2002/98/WE.

Ponizsze kryteria nie majg zastosowania do pobrari autologicznych.

Wiek i masa ciala dawcy

Wiek 18-65 lat
17-18 lat — z wyjatkiem przypadku, gdy wedlug
prawa dawca jest osoba niepetnolet-
nig, lub za pisemna zgoda rodzica lub
ustawowego opickuna zgodnie z pra-
wem
Osoba oddajaca krew po raz pierwszy | — wedlug uznania lekarza zakladu
w wieku ponad 60 lat krwiodawstwa
Ponad 65 lat — za zgoda lekarza zakladu krwiodaw-
stwa, wydawanego corocznie
Masa ciata > 50 kg w przypadku dawcy krwi pelnej lub skladnikéw krwi, stosujac afereze

Poziom hemoglobiny we krwi dawcy

Hemoglobina w przypadku kobiet w  przypadku mez- | Stosuje sig do dawcow alogenicznych
> 125 g/l czyzn krwi  pelnej i skladnikéw
2135 g/l komdrkowych

Poziom biatka we krwi dawcy

Biatko > 60 g/l | W przypadku pobrasi osocza metodq aferezy analiza zawartosci biatka musi by¢
przeprowadzana co najmniej coroczhie

Poziom plytek krwi we krwi dawcy

Plytki krwi llos¢ plytek wigksza lub réwna 150 x | Poziom wymagany dla dawcow plytek z zasto-
10°/1 sowaniem aferezy

KRYTERIA WYKLUCZENIA DAWCOW KRWI PEENE] I SKEADNIKOW KRWI

Badania i okresy wykluczenia oznaczone gwiazdkg * nie sq wymagane, gdy krew wykorzystywana jest
wylgcznie do plazmy przeznaczonej do frakcjonowania.

Kryteria stalego wykluczenia kandydatéw na dawcéw w przypadku pobran alogenicznych

Choroby sercowo-naczyniowe Potencjalni dawcy z czynng choroba sercowo-naczyniows lub
po przebyciu powaznej choroby sercowo-naczyniowej, z wyjat-
kiem catkowicie wyleczonych wad wrodzonych

Choroba centralnego ukladu nerwowego | Przypadek powaznej choroby centralnego uktadu nerwowego

Nienormalna sktonnos¢ do krwawienia | Potencjalni dawcy, u ktérych stwierdzono koagulopatie
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2.2.

2.2.1.

Powtarzajqgce si¢ omdlenia lub przypadki
drgawek

Inne niz drgawki dziecigce lub gdy uplynely co najmniej trzy
lata bez nawrotu drgawek od daty, kiedy dawca ostatnio zazyt
lek przeciwdrgawkowy

Choroby ukladu zolgdkowo-jelitowego,
moczowo-plciowego, hematologicznego,
immunologicznego, metabolicznego, ner-
kowego lub oddechowego

Potencjalni dawcy z czynna, chroniczng, lub nawracajaca
powazna choroba

Cukrzyca

Jezeli leczona insuling

Choroby zakaZne

Zapalenie watroby typu B, z wyjatkiem os6b majacych ujemny
wynik testu w kierunku antygenu powierzchniowego WZW
typu B, u ktérych stwierdzono odpornosé

Zapalenie watroby typu C

HIV-1/2

HTLV I/II (ludzki wirus limfotropowy komérek T typu 11 2)

Babeszjoza (°)

Kala Azar (leiszmanioza trzewna) (°)

Trypanosomatoza amerykariska (choroba Chagasa) (')

Choroby nowotworowe

Z wyjatkiem raka in situ zupelnie wyleczonego

Pasazowalne encefalopatie ggbczaste
(np. choroba Creutzfeldta - Jakoba,
wariant choroby Creutzfeldta-Jakoba)

Osoby, w ktorych rodzinie wystgpowal przypadek choroby
narazajacy ich na ryzyko rozwinigcia si¢ pasazowalnych ence-
falopatii gabczastych, lub osoby, ktérym przeszczepiono
rogéwke lub opone twardg lub ktére przechodzily leczenie z
wykorzystaniem lekéw uzyskanych z przysadki moézgowej
pochodzenia ludzkiego. W przypadku wariantu choroby
Creutzfeldta-Jakoba moga by¢ wskazane dodatkowe $rodki
ostroznosci

Stosowanie lekéw dozylnych lub domigs-
niowych

Kazdy przypadek stosowania nieprzepisanych lekow dozylnych
lub domig$niowych, tacznie ze sterydami lub hormonami stoso-
wanymi w kulturystyce.

Biorcy heteroprzeszczepow

Zachowanie seksualne

Osoby, ktorych zachowanie seksualne naraza je na wysokie
ryzyko nabycia ostrych choréb zakaznych, ktére moga by¢
przenoszone we krwi

Czasowe kryteria wykluczenia dawcéw w przypadku pobran alogenicznych

Choroby zakazne

Okres trwania wykluczenia

Po przebyciu choroby zakaznej potencjalni dawcy wykluczeni sa przez co najmniej dwa tygodnie od
catkowitego wyleczenia na podstawie badan klinicznych.

Jednakze nastgpujace okresy wykluczenia stosuje si¢ w odniesieniu do choréb zakaznych wymienionych

w tabeli:

Bruceloza (")

2 lata od catkowitego wyleczenia

Zapalenie szpiku

2 lata po stwierdzeniu wyleczenia

Goraczka Q ()

2 lata po stwierdzeniu wyleczenia

Kita ()

1 rok po stwierdzeniu wyleczenia

Toksoplazmoza (")

6 miesi¢cy od calkowitego wyleczenia

Gruzlica

2 lata po stwierdzeniu wyleczenia
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2.2.2.

Gorgczka reumatyczna

2 lata po ustapieniu objawéw, jezeli brak jest dowodéw na
chroniczng chorobe serca

Gorgczka wyzsza niz 38°C

2 tygodnie po ustapieniu objawow

Choroby grypopodobne

2 tygodnie po ustgpieniu objawdw

Malaria (%)

— osoby mieszkajgce na terenach wyste-
powania malarii przez pierwszych
pig¢ lat zycia

3 lata po zakonczeniu ostatniego pobytu w rejonie endemicz-
nym, pod warunkiem Ze osoby nie wykazuja objawéw;

okres ten moze zosta¢ skrécony do 4 miesiecy, jezeli wynik
badania immunologicznego lub molekularnego badania geno-
mowego jest negatywny w przypadku kazdego pobrania

— osoby, ktére chorowaly na malari¢

3 lata os zakonczenia leczenia oraz braku objawow.

Po zakoniczeniu tego okresu pobranie jest dopuszczalne tylko
wtedy, gdy wynik badania immunologicznego lub molekular-
nego badania genomowego jest negatywny

— osoby bezobjawowe, odwiedzajace
rejony endemiczne

6 miesiccy po opuszczeniu rejonu endemicznego, chyba ze
wynik badania immunologicznego lub molekularnego badania
genomowego jest negatywny

— osoby z przypadkiem nieleczonej cho-
roby goraczkowej podczas pobytu na
terenie endemicznym lub w ciagu
nastepnych 6 miesiecy

3 lata po ustgpieniu objawow;
okres ten moze zosta¢ skrocony do 4 miesigcy, jezeli wynik
badania immunologicznego lub molekularnego jest negatywny

Wirus Zachodniego Nilu (WNV) ()

28 dni od momentu opuszczenia regionu, w ktérym aktualnie
wystepuja przypadki zarazenia ludzi wirusem Zachodniego
Nilu

Narazenie na ryzyko nabycia choroby zakaznej poprzez transfuzje

— Endoskopia z zastosowaniem przyrzadéw ela-

stycznych,

— dostanie si¢ krwi do §luzéwki lub rana kluta igla,

— przetoczenie sktadnikéw krwi,

— przeszczep tkanek lub komérek pochodzenia

ludzkiego,
— powazna operacja,

— tatuaz lub kolczyki w ciele,

Wykluczenie na 6 miesigcy, lub na 4 miesiace, pod
warunkiem ze test NAT w kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu C jest negatywny

akupunktura, jezeli nie byla wykonana przez
wykwalifikowanego lekarza z zastosowaniem
sterylnych igiet jednorazowego uzytku,

osoby narazone na ryzyko zwigzane z bliskim
kontaktem z osobami chorymi na wirusowe
zapalenie watroby typu B.

Osoby, ktérych zachowanie seksualne lub dziatal- | Wykluczenie po zaprzestaniu zachowania grozacego
no$¢ zawodowa grozi ryzykiem nabycia choroby | ryzykiem na okres uzalezniony od danej choroby
zakaznej, ktéra moze by¢ przenoszona we krwi i dostgpnosci whasciwych badan
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2.2.4.

2.3.

2.4.

Szczepienia

Atenuowane wirusy lub bakterie

4 tygodnie

Nieaktywne/zabite wirusy, bakterie lub riketsje

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zadawalajacy

Anatoksyny

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zadawalajacy

Szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A lub B

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zadawalajacy i nie
ma narazenia na wirusa

Wicieklizna

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zadawalajacy i nie
ma narazenia na wirusa.

Wykluczenie na rok, jezeli szczepienie wykonano po
narazeniu na wirusa

Szczepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu
moézgu

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zadawalajacy i nie
ma narazenia na wirusa

Inne czasowe wykluczenia

Cigza 6 miesigcy po porodzie lub rozwigzaniu cigzy, oprocz wyjatko-

wych sytuacji i wedlug uznania lekarza

Drobny zabieg chirurgiczny

1 tydzien

Zabieg stomatologiczny

Drobny zabieg wykonany przez stomatologa lub higieniste
stomatologicznego —

odroczenie do nastgpnego dnia (Uwaga: wyrwanie z¢ba, wypelnienie
itp. uwaza si¢ za drobne zabiegi)

Leki W zalezno$ci od rodzaju przepisanego leku, jego dzialania

i leczonej choroby

Wykluczenie w przypadku szczegdlnych sytuacji epidemiologicznych

Szczegélne sytuacje epidemiologiczne (np.
wybuch choroby)

Wykluczenie w zaleznosci od sytuacji epidemiologicz-
nej (wlaSciwe organy powinny powiadomi¢ Komisje
Europejska o tych wykluczeniach w celu podjecia dzia-
fafi Wspélnoty)

Kryteria wykluczenia dawcéw w przypadku pobran autologicznych

Powazna choroba serca

W zaleznosci od kontekstu klinicznego pobrania
krwi

Osoby, ktére chorowaly badz chorujg na:
— zapalenie watroby typu B,

— z wyjatkiem os6b majacych ujemny wynik testu
w kierunku antygenu powierzchniowego WZW
typu B, u ktérych stwierdzono odpornos¢ na
zapalenie watroby typu C

— HIV-1)2
— HTLV /I

Jednakze Pafistwa Czlonkowskie moga ustanowié
przepisy szczegdlne dotyczace pobrani autologicz-
nych przez takie osoby

Czynne zakazenie bakteryjne
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ZALACZNIK IV

WARUNKI PRZECHOWYWANIA, TRANSPORTU I DYSTRYBUCJI KRWI I SKEADNIKOW KRWI

1.1.

1.2.

3.2.

(przewidziane w art. 5)

PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie w formie plynnej

Sktadnik Temperatura przechowywania Maksymalny okres przechowywania

Preparaty czerwonych krwinek | od + 2 do + 6°C
i krew pelna (jezeli stosowana
w celu transfuzji jako krew pelna)

28-49 dni w zaleznosci od proce-
sow stosowanych w celu pobiera-
nia, przetwarzania i przechowywa-

nia.

Preparaty plytkowe od +20 do +24°C 5 dni; moga by¢ przechowywane
przez 7 dni w polaczeniu z wykry-
waniem lub zmniejszeniem skaze-
nia bakteriologicznego

Granulocyty od +20 do + 24°C 24 godziny

Krioprezerwacja

Sktadnik Warunki i okres przechowywania
Czerwone krwinki Do 30 lat w zaleznosci od proceséw stosowanych w celu pobiera-

nia, przetwarzania i przechowywania

Plytki krwi Do 24 miesiecy w zaleznosci od proceséw stosowanych w celu
pobierania, przetwarzania i przechowywania

Osocze i krioprecypitat Do 36 miesigcy w zalezno$ci od procesow stosowanych w celu
pobierania, przetwarzania i przechowywania

Poddane krioprezerwacji czerwone krwinki i plytki krwi muszq by¢ po rozmrozeniu przywracane do postaci
zawiesiny z zastosowaniem odpowiedniego Srodka. Dopuszczalny okres przechowywania po rozmroZeniu
zalezy od zastosowanej metody.

TRANSPORT I DYSTRYBUCJA

Transport i dystrybucja krwi i skladnikéw krwi na wszystkich etapach procesu transfuzji musza odbywac sig
w warunkach zapewniajacych zachowanie nienaruszalnosci produktu.

WYMAGANIA DODATKOWE DLA POBRAN AUTOLOGICZNYCH

Krew autologiczna i skladniki krwi autologicznej nalezy wyraznie identyfikowal jako takie oraz
przechowywa¢, przewozi¢ i dystrybuowaé oddzielnie od krwi alogenicznej i skladnikéw krwi alogenicznej.

Krew autologiczna i sktadniki krwi autologicznej musza by¢ etykietowane zgodnie z wymogami dyrektywy
2002/98/WE, a ponadto etykieta powinna zawiera¢ identyfikacje dawcy oraz ostrzezenie:
+~WYLACZNIE DO CELOW TRANSFUZJI AUTOLOGICZNE]".
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2.1.

2.2.

2.3.

ZALACZNIK V

WYMAGANIA DOTYCZACE JAKOéCI I BEZPIECZENSTWA KRWI I SKEADNIKOW KRWI

SKEADNIKI KRWI

(przewidziane w art. 6)

1. Preparaty krwinek czer-
wonych

Sktadniki wymienione w ppkt 1.1-1.8 moga by¢ poddane dalszemu prze-
tworzeniu w zakladach krwiodawstwa, w zwigzku z czym musza by¢ odpo-
wiednio etykietowane

1.1 Krwinki czerwone

1.2 Krwinki czerwone bez kozuszka leukocytarno-plytkowego

1.3 Krwinki czerwone, bezleukocytarne

1.4 Krwinki czerwone w plynie uzupeniajacym

1.5 Krwinki czerwone w plynie uzupekniajacym bez kozuszka leukocytarno-
plytkowego

1.6 Krwinki czerwone bezleukocytarne w plynie uzupehiajacym

1.7 Krwinki czerwone z aferezy

1.8 Krew pelna

2. Preparaty plytek krwi

Sktadniki wymienione w ppkt 2.1-2.6 moga by¢ poddane dalszemu prze-
tworzeniu w zaktadach krwiodawstwa, w zwigzku z czym musza by¢ odpo-
wiednio etykietowane

2.1 Plytki krwi z aferezy

2.2 Plytki krwi z aferezy bezleukocytarne

2.3 Preparat zlewany z koncentratéw krwinek plytkowych

2.4 Preparat zlewany z koncentratow krwinek plytkowych, bezleukocytarny
2.5 Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki

2.6 Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleukocytarne

3. Preparaty osocza

Sktadniki wymienione w ppkt 3.1-3.3 moga by¢ poddane dalszemu prze-
tworzeniu w zakladach krwiodawstwa, w zwigzku z czym musza by¢ odpo-
wiednio etykietowane

3.1 Osocze §wiezo mrozone

3.2 Osocze §wiezo mrozone pozbawione krioprecypitatu
3.3 Krioprecypitat

4. Granulocyty z aferezy

5. Nowe skladniki

Wymagania w zakresie jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do nowych
sktadnikéw krwi musza by¢ regulowane przez wlasciwy organ krajowy. O
nowych czgéciach sktadowych nalezy powiadamia¢ Komisj¢ Europejska
w celu podjecia dziatania przez Wspoélnote

WYMAGANIA DOTYCZACE KONTROLI ]AKO§CI KRWI I SKEADNIKOW KRWI

Krew i skladniki krwi musza zgodne z ponizszymi pomiarami jakosci technicznej i odpowiadal

dopuszczalnym wynikom.

Nalezy przeprowadzi¢ whasciwg kontrolg bakteriologiczng pobrania i procesu produkcyjnego.

Pafistwa Czlonkowskie musza podja wszelkie dziatania niezbedne w celu zapewnienia, by caly przywoéz krwi
i sktadnikéw krwi z panstw trzecich, facznie z tymi, ktdre s3 stosowane jako surowiec do wyrobu produktow
leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, odpowiadaly normom jakosci

i bezpieczenstwa ustanowionym w niniejszej dyrektywie.
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2.4, W przypadku pobrafi autologicznych, dziatania oznaczone gwiazdka " sg tylko zalecane.

Skladnik

Wymagany pomiar jako$ci
Wymagang ¢ zgstotliwos¢ pobierania
prébek do wszystkich pomiaréw ustala
sig na podstawie kontroli statystycznej
procesu

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakoSci

Krwinki czerwone

Ilosé

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (')

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
Krwinki czerwone bez | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

kozuszka leukocytarno-
plytkowego

wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (')

Nie mniej niz 43 g na jednostke

Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
Krwinki czerwone, bez- | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

leukocytarne wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy
Hemoglobina (') Nie mniej niz 40 g na jednostke
Zawarto$¢ leukocytow Mniej niz 1 x 10° na jednostke
Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
Krwinki czerwone | Ilo§¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
w plynie uzupelniaja- wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
cym ¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy
Hemoglobina (') Nie mniej niz 45 g na jednostke
Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
Krwinki czerwone | Ilo§¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
w plynie uzupelniaja- wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
cym bez kozuszka ¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy
leukocytarno-
plytkowego Hemoglobina (') Nie mniej niz 43 g na jednostke
Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
Krwinki czerwone bez- | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

leukocytarne w plynie
uzupelniajagcym

wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (')

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania
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Skladnik

Wymagany pomiar jako$ci
Wymagang ¢ zgstotliwos¢ pobierania
probek do wszystkich pomiaréw ustala
sie na podstawie kontroli statystycznej
procesu

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakoSci

Krwinki czerwone z afe-
rezy

Tos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (')

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania

Krew pelna

Tlosé

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych hemoglobiny i hemolizy

450 ml +/- 50 ml

W przypadku pobrania krwi autologicznej do
celow pediatrycznych — nie wigcej niz 10,5 ml na
kg masy ciala

Hemoglobina (')

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych krwinek pod
koniec okresu przechowywania

Plytki krwi z aferezy

Tlos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze
si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-

dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania
pH 6,4-7,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
Plytki krwi z aferezy | Ilos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

bezleukocytarne

wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze
si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-
dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH 6,4-7,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
Preparat zlewany z kon- | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

centratow krwinek plyt-
kowych

wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
¢ji dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze
si¢ rozni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-
dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 107 na kazda jednostke ( metoda
osocza wzbogaconego plytkami)

Mniej niz 0,05 x 10 na kazdg jednostke (me-
toda kozuszka leukocytarno-plytkowego)

pH

6,4-7,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
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Skladnik

Wymagany pomiar jako$ci
Wymagang ¢ zgstotliwos¢ pobierania
prdbek do wszystkich pomiaréw ustala
sig na podstawie kontroli statystycznej
procestt

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakoSci

Preparat zlewany z kon-
centratéw krwinek plyt-
kowych,  bezleukocy-
tarny

Tlos¢é

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
qji dotyczacych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze
si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-
dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH 6,4-7,4 skorygowana dla 22 °C pod koniec
okresu przechowywania
Plytki krwi uzyskane z | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-
jednej jednostki wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-
qji dotyczacych pH
Zawarto$¢ plytek krwi Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze

si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-
dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 107 na kazdg jednostke (metoda
osocza wzbogaconego plytkami)

Mniej niz 0,05 x 10’ na kazda jednostke (me-
toda kozuszka leukocytarno-plytkowego)

pH 6,4-7,4 skorygowana dla 22 °C, pod koniec
okresu przechowywania
Plytki krwi uzyskane z | Ilo$¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi przechowy-

jednej jednostki, bezleu-

wania zapewniajacymi przestrzeganie specyfika-

kocytarne ¢ji dotyczacych pH
Zawarto$¢ plytek krwi Zawarto$¢ plytek krwi w kazdej jednostce moze
si¢ r6zni¢ w zakresie odpowiadajacym zatwier-
dzonym warunkom przygotowywania
i przechowywania
Zawartos§¢ leukocytow Mniej niz 1 x 10° na jednostke
pH 6,4-7,4 skorygowane dla 22 °C, pod koniec
okresu przechowywania
Osocze §$wiezo mro- | [lo§é Wskazana ilos¢: +/- 10 %
zone
Czynnik VlIc () Przecietnie (po zamroZeniu i rozmrozeniu): 70 %
lub wigcej wartosci $wiezo pobranej jednostki
osocza
Biatko ogdlne () Nie mniej niz 50 g/l
Zawarto$¢ pozostatosci | Krwinki czerwone: mniejsza niz 6,0 x 10°/1
komoérkowych () Leukocyty: mniejsza niz 0,1 x 10°/1
Plytki krwi: mniejsza niz 50 x 10°/1
Osocze §$wiezo mro- | Ilo§é Wskazana ilo§¢: +[- 10 %
zone pozbawione krio-
precypitatu Zawarto§é pozostatosci | Krwinki czerwone: mniejsza niz 6,0 x 10°/1
komérkowych (') Leukocyty: mniejsza niz 0,1 x 1071
Plytki krwi: mniejsza niz 50 x 10°|1
Krioprecypitat Zawarto$¢ fibrynogenu () Wicksza niz lub rowna 140 mg na jednostke

Zawarto$¢ czynnika VIlic (')

Wigksza niz lub réwna 70 jednostek miedzyna-
rodowych na jednostke

Granulocyty z aferezy

Tlosé

Mniej niz 500 ml

Zawarto$¢ granulocytow

Wigksza niz 1 x 10'° granulocytéw na jednostke




