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zahtjeve za krv i krvne sastojke

(Tekst znacajan za EGP)
(SL L 91, 30.3.2004., str. 25)
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DIREKTIVA KOMISIJE 2004/33/EZ
od 22. ozujka 2004.

o provedbi Direktive 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a u
odnosu na odredene tehnicke zahtjeve za krv i krvne sastojke

(Tekst znac¢ajan za EGP)
KOMISIJA EUROPSKIH ZAJEDNICA,
uzimajuci u obzir Ugovor o osnivanju Europske zajednice,

uzimajuci u obzir Direktivu 2002/98/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
od 27. sije¢nja 2003. o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti za
prikupljanje, ispitivanje, preradu, ¢uvanje i promet ljudske krvi i krvnih
sastojaka i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ ('), a posebno njezin ¢lanak
29. stavak 2., tocke (b) do (g),

bududéi da:

(1)  Direktivom 2002/98/EZ utvrduju se standardi kvalitete i sigur-
nosti za prikupljanje 1 testiranje ljudske krvi i krvnih sastojaka,
bez obzira na njihovu namjenu, te za njihovu obradu, Cuvanje i
distribuciju kada su namijenjeni za transfuziju, kako bi se osigu-
rala visoka razina zastite zdravlja ljudi.

(2)  Da bi se sprijecilo prenosenje bolesti putem krvi i krvnih sasto-
jaka, te da bi se osigurala jednaka razina kvalitete i sigurnosti,
Direktivom 2002/98/EZ zahtijeva se uspostava specificnih tehni-
¢kih zahtjeva.

(3)  Direktivom se utvrduju oni tehnicki zahtjevi koji uzimaju u obzir
Preporuku Vijeca 98/463/EZ od 29. lipnja 1998. o prikladnosti
davatelja krvi i plazme te o pregledu donirane krvi u Europskoj
zajednici (?), odredene preporuke Vijeca Europe, misljenje Znan-
stvenog odbora za medicinske proizvode i medicinske uredaje,
monografije Europske farmakopeje posebno u odnosu na krv i
krvne sastojke koji se koriste kao polazni materijal za proizvo-
dnju zakonom zastiCenih medicinskih proizvoda, te preporuke
Svjetske zdravstvene organizacije (SZO-a), kao i medunarodna
iskustva u ovom podrucju.

(4)  Krv i krvni sastojci uvezeni iz tre¢ih zemalja, ukljucujuci one koji
se koriste kao polazni materijal/sirovina za proizvodnju medicin-
skih proizvoda dobivenih iz ljudske krvi i ljudske plazme, trebali
bi zadovoljavati zahtjeve kvalitete i sigurnosti navedene u ovoj
Direktivi.

(5)  Sto se ti¢e krvi i krvnih sastojaka koji su prikupljeni samo u
svrhu 1 isklju¢ivo za uporabu u autolognoj transfuziji (autologna
doza), trebalo bi utvrditi specificne tehnicke zahtjeve, kao $to je
to odredeno clankom 2. stavkom 2. Direktive 2002/98/EZ.
Ovakve uzete doze krvi trebalo bi jasno identificirati i drzati
odvojeno od drugih doza uzetih krvi da bi se osiguralo da se
one ne koriste za transfuziju drugim pacijentima.

! L 33, 8.2.2003., str. 30.

() SL
(®» SL L 203, 21.7.1998., str. 14.
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(6) Da bi se osigurala dosljedna provedba Direktive 2002/98/EZ,
potrebno je utvrditi jedinstvene definicije za stru¢nu terminolo-

giju.

(7)  Mjere predvidene ovom Direktivom u skladu su s misljenjem
Odbora osnovanog Direktivom 2002/98/EZ,

DONIJELA JE OVU DIREKTIVU:

Clanak 1.

Definicije

Za potrebe ove Direktive, primjenjuju se definicije odredene Prilogom I.

Clanak 2.

Informiranje potencijalnih davatelja

Drzave c¢lanice osiguravaju da krvne ustanove potencijalnim davateljima
krvi ili krvnih sastojaka pruzaju informacije odredene dijelom A Priloga
IIL.

Clanak 3.

Informacije koje se traze od davatelja

Drzave Clanice osiguravaju da davatelji, nakon izrazavanja suglasnosti
da se zapoc¢ne postupak davanja krvi ili krvnih sastojaka, daju krvnoj
ustanovi informacije odredene dijelom B Priloga II.

Clanak 4.
Prikladnost davatelja

Krvne ustanove osiguravaju da davatelji pune krvi ili krvnih sastojaka
zadovoljavaju kriterije prikladnosti odredene Prilogom III.

Clanak 5.
Uvjeti ¢uvanja, prijevoza i distribucije krvi i krvnih sastojaka
Krvne ustanove osiguravaju da uvjeti ¢uvanja, prijevoza i distribucije

krvi i krvnih sastojaka budu u skladu sa zahtjevima odredenima
Prilogom IV.

Clanak 6.
Zahtjevi kvalitete i sigurnosti u odnosu na krv i krvne sastojke
Krvne ustanove osiguravaju da zahtjevi kvalitete i sigurnosti u odnosu

na krv i krvne sastojke budu u skladu sa zahtjevima odredenima
Prilogom V.
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Clanak 7.
Autologna davanja
1. Krvne ustanove osiguravaju da autologna davanja budu u skladu

sa zahtjevima navedenim u Direktivi 2002/98/EZ i sa specificnim
zahtjevima odredenima u ovoj Direktivi.

2. Autologna davanja jasno se identificiraju kao takva, te se drze
odvojeno od alogeni¢nih davanja.

Clanak 8.
Validacija

Drzave ¢lanice osiguravaju da su sva testiranja i postupci iz priloga od
II. do V. validirani.

Clanak 9.

Prenosenje
1. Ne dovodeéi u pitanje ¢lanak 7. Direktive 2002/98/EZ, drzave
Clanice donose zakone i druge propise potrebne za uskladivanje s
ovom Direktivom najkasnije do 8. veljace 2005.. One Komisiji odmah

dostavljaju tekst tih odredaba i korelacijsku tablicu izmedu tih odredaba
i ove Direktive.

Kada drzave ¢lanice donose ove odredbe, te odredbe prilikom njihove
sluzbene objave sadrzavaju uputu na ovu Direktivu ili se uz njih navodi
takva uputa. Drzave Clanice odreduju nacine tog upudivanja.

2. Drzave ¢lanice Komisiji dostavljaju tekst glavnih odredaba nacio-
nalnog prava koje donesu u podrucju na koje se odnosi ova Direktiva.

Clanak 10.
Stupanje na snagu

Ova Direktiva stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluz-
benom listu Europske unije.

Clanak 11.
Adresati

Ova je Direktiva upucena drzavama Clanicama.
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10.

12.

13.

14.

PRILOG 1.

DEFINICIJE

(iz ¢lanka 1.)

. ,,Autologno davanje” znaci krv ili krvne sastojke koji su uzeti od odredene

osobe i koji su namijenjeni iskljuéivo za kasniju autolognu transfuziju ili
neku drugu primjenu kod te iste osobe.

. ,,Alogeni¢no davanje” znaci krv ili krvne sastojke uzete od odredene osobe,

a namijenjene za davanje transfuzije nekoj drugoj osobi, za uporabu u
medicinskim uredajima ili kao pocetni materijal/sirovina za proizvodnju
medicinskih proizvoda.

. ,,Validacija” znaci uspostavljanje dokumentiranog i objektivnog dokaza da se

odredeni zahtjevi za odredenu namjensku uporabu mogu dosljedno ispunja-
vati.

. ,,Puna krv” znaci jedna doza krvi.

. .Krioprezervacija” znaci produzenje roka trajanja pohranjenih sastojaka krvi

zamrzavanjem.

. ,,Plazma” znaci teku¢i dio krvi u kojem su rasprSene stanice. Plazma se

moze razdvojiti od stani¢nog dijela prikupljene pune krvi za terapeutsku
uporabu kao svjeze zamrznuta plazma ili se moze dodatno obraditi u krio-
precipitat ili u plazmu oslobodenu krioprecipitata za transfuziju. Moze se
upotrijebiti za proizvodnju medicinskih proizvoda deriviranih iz ljudske krvi
i ljudske plazme, ili se moze upotrijebiti u pripremi ,,pooliranih” krvnih
plocica ili ,,pooliranih” krvnih plodica sa smanjenim brojem leukocita.
Moze se takoder upotrijebiti za ponovnu suspenziju pripravaka crvenih
krvnih stanica za zamjensku transfuziju ili perinatalnu transfuziju.

. ,.Krioprecipitat” znali sastojak plazme pripremljen iz svjeze zamrznute

plazme, precipitacijom proteina laganim otapanjem te kasnijim koncentrira-
njem i ponovnom suspenzijom precipitiranih proteina u malom volumenu
plazme.

. ,,Opran” znaci izraz koji se odnosi na postupak koji se sastoji od odstranji-

vanja plazme ili medija za pohranjivanje iz stani¢nih proizvoda centrifugira-
njem, odvajanja plivajuce tekucine od stanica procjedivanjem i dodavanja
izotoni¢ne tekucine za suspenziju, koja se zatim ponovno odstranjuje i
zamjenjuje nakon slijedeceg centrifugiranja suspenzije. Ovaj postupak centri-
fugiranja, procjedivanja, zamjenjivanja, moze se ponoviti nekoliko puta.

. ,,Crvene krvne stanice” znaci crvene krvne stanice iz jedne doze pune krvi,

iz koje je uklonjen veliki udio plazme.

,»Crvene krvne stanice s uklonjenim ,buffy coat’ slojem” znaci crvene krvne
stanice iz jedne doze pune krvi, iz koje je odstranjen veliki udio plazme. 1z
dane doze se odstranjuje sloj ,.buffy coat” koji sadrzi veliki udio krvnih
plocica i leukocita.

. ,,Crvene krvne stanice sa smanjenim brojem leukocita” znaci crvene krvne

stanice iz jedne doze pune krvi iz koje je odstranjen veliki udio plazme, i iz
koje su odstranjeni leukociti.

,»Crvene krvne stanice u hranjivoj otopini” znaci crvene krvne stanice iz
jedne doze pune krvi iz koje je odstranjen veliki udio plazme. Dodana je
hranjiva/konzervansna tekucina.

,Hranjiva otopina” zna¢i otopina koja je specificno formulirana za odrza-
vanje korisnih osobina stani¢nih sastojaka tijekom njihovog cuvanja.

,Crvene krvne stanice s uklonjenim slojem ,buffy coat’ u hranjivoj otopini”
znali crvene krvne stanice iz jedne doze pune krvi iz koje je odstranjen
veliki udio plazme. Iz dane doze je odstranjen ,,buffy coat” sloj koji sadrzi
veliki udio plocica i leukocita. Dodana je hranjiva/konzervansna tekucina.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Buffy coat” znali sastojak krvi koji se pripravlja centrifugiranjem jedne
doze pune krvi, i koji sadrzi znatan udio leukocita i krvnih plocica.

,»Crvene krvne stanice sa smanjenim brojem leukocita u hranjivoj otopini”
znali crvene krvne stanice iz jedne doze pune krvi iz koje je odstranjen
veliki udio plazme, i iz koje su odstranjeni leukociti. Dodana je hranjiva/
konzervansna tekucina.

,,Crvene krvne stanice, afereza” znaci crvene krvne stanice iz aferezne doze
crvenih krvnih stanica.

,Afereza” zna¢i metoda dobivanja jednog ili vise krvnih sastojaka strojnom
obradom pune krvi pri kojoj se preostali sastojci krvi vrac¢aju davatelju za
vrijeme ili na kraju postupka.

,Krvne plocCice, afereza” znaci koncentrirana suspenzija krvnih plocica dobi-
venih aferezom.

,.Krvne plocice, afereza, sa smanjenim brojem leukocita” znaci koncentrirana
suspenzija krvnih plocica dobivenih aferezom, iz koje su odstranjeni leuko-
citi.

,Krvne plocice, obnovljene, poolirane” znaéi koncentrirana suspenzija

krvnih plocica, koja se dobiva obradom doza pune krvi i pooliranjem
plocica iz tih doza za vrijeme ili nakon razdvajanja.

,Krvne plo€ice, obnovljene, poolirane, sa smanjenim brojem leukocita”
znaci koncentrirana suspenzija krvnih plocica, koja se dobiva obradom
doza pune krvi i pooliranjem ploc¢ica iz tih doza za vrijeme ili nakon
razdvajanja, a iz koje su odstranjeni leukociti.

»Krvne plocice, obnovljene, jedna doza” zna¢i koncentrirana suspenzija
krvnih plocica, koja se dobiva obradom jedne doze pune krvi.

,Krvne plocice, obnovljene, jedna doza, sa smanjenim brojem leukocita”
znaci koncentrirana suspenzija krvnih plocica, koja se dobiva obradom
jedne doze pune krvi, a iz koje su odstranjeni leukociti.

,Plazma, svjeze zamrznuta” znaci plivaju¢a plazma odvojena iz doze pune
krvi ili plazmu dobivenu aferezom, koja je zamrznuta i pohranjena.

»Plazma za transfuziju, oslobodena krioprecipitata” znaci sastojak plazme
pripremljen iz jedne doze svjeze zamrznute plazme. Ona sadrzi preostali
dio nakon odstranjivanja krioprecipitata.

,Granulociti, afereza” znaci koncentrirana suspenzija granulocita dobivena
aferezom.

,»Statisticka kontrola procesa” znaci metoda kontrole kvalitete proizvoda ili
procesa, koja se oslanja na sustav analize uzorka odgovarajuce veli¢ine bez
potrebe mjerenja svakog proizvoda procesa.
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PRILOG 11

ZAHTJEVI ZA INFORMACIJAMA
(iz ¢lanaka 2. i 3.)

DIO A

Informacije koje treba dati potencijalnim davateljima krvi ili krvnih

10.

11.

sastojaka

. Precizni obrazovni materijali koji su razumljivi pripadnicima $ire javnosti, o

bitnoj prirodi krvi, o postupku davanja krvi, o sastojcima koji se dobivaju iz
davanja pune krvi i iz aferezne doze, te o vaznim koristima za pacijente.

I za alogeniCna i za autologna davanja, razlozi zbog kojih se zahtijeva
pregled, zdravstvena i medicinska anamneza te testiranje doza, kao i
znacaj ,,informiranog pristanka”.

Za alogeni¢na davanja, moguc¢nost samoodgadanja te privremenog i trajnog
odbijanja, kao i razlozi zbog kojih pojedinci ne smiju davati krv ili krvne
sastojke ako moze postojati opasnost za primatelja.

Za autologna davanja, mogucnost odbijanja i razlozi zbog kojih se postupak
davanja ne moze provesti ako postoji zdravstveni rizik za tu osobu, bilo kod
davatelja ili kod primatelja autologne krvi ili krvnih sastojaka.

Informacije o zastiti osobnih podataka: nije dopusteno neovlasteno otkrivanje
identiteta davatelja, informacija koje se odnose na zdravlje davatelja, te
rezultata obavljenih testova.

Razlozi zbog kojih pojedinci ne bi trebali davati krv jer to moze biti Stetno
za njihovo zdravlje.

Specifiéne informacije o prirodi postupaka povezanih bilo s alogeni¢nim ili s
autolognim procesom davanja, te o rizicima koji su s njima povezani. Kod
autolognih davanja, moguénost da autologna krv i krvni sastojci nece biti
dostatni za predvidene potrebe transfuzije.

Informacija o moguénosti davatelja da se predomisli u vezi s davanjem prije
daljnjeg postupka, ili o mogucnosti povlacenja ili samoodgadanja u bilo
kojem trenutku tijekom procesa davanja, bez ikakvih neugodnosti ili nela-
gode.

Razlozi zbog kojih je vazno da davatelji obavijeste krvnu ustanovu o bilo
kakvom budu¢em dogadaju zbog kojeg bi doza koja bi mu prethodila bila
neprikladna za transfuziju.

Informacija o odgovornosti krvne ustanove da putem odgovaraju¢ih meha-
nizama obavijesti davatelja ako rezultati testova pokazu bilo kakvu anoma-
liju znacajnu za zdravlje davatelja.

Informacija zasto ¢e se neiskoristena autologna krv ili krvni sastojci odbaciti,
a ne upotrijebiti za transfuziju drugim pacijentima.

Informacija da ¢e rezultati testa kojima se otkriju biljegi za viruse kao §to su
HIV, HBV, HCV ili drugi relevantni mikrobioloski agensi koji se prenose
krvlju, rezultirati odbijanjem davatelja i uniStavanjem prikupljene doze.

Informacija o mogucnosti davatelja da postavljaju pitanja u svako doba.
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DIO B

Informacije koje krvna ustanova treba dobiti od davatelja kod svakog
davanja

1. Identifikacija davatelja

Osobni podaci, koji bez rizika pogresnog identiteta, na jedinstven nacin obilje-
zavaju davatelja, te podaci za kontakt.

2. Zdravstvena i medicinska anamneza davatelja

Zdravstvena 1 medicinska anamneza koja se dobiva kroz upitnik i kroz osobni
intervju koji provodi kvalificiran zdravstveni struénjak, a koja ukljucuje rele-
vantne ¢imbenike koji mogu pomo¢i pri identificiranju i izdvajanju osoba cije
bi doze mogle predstavljati zdravstveni rizik za druge osobe, poput moguc-
nosti prenoSenja bolesti, a i za njih same.

3. Potpis davatelja

Potpis davatelja na upitniku za davatelje, koji takoder potpisuje i zdravstveni
djelatnik odgovoran za uzimanje anamneze, potvrduje da je davatelj:

(a) procitao i razumio dobivene obrazovne materijale;

(b) imao mogucnost postavljanja pitanja;

(c) dobio zadovoljavajuée odgovore na sva postavljena pitanja;
(d) dao informirani pristanak da se nastavi postupak davanja;

(e) u slucaju autolognog davanja, da je informiran da dana krv i krvni sastojci
mozda nece biti dostatni za predvidene transfuzijske potrebe; i

(f) da potvrduje da su sve informacije koje je davatelj dao istinite prema
njegovom/njezinom najboljem znanju.
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PRILOG I11.

KRITERIJI PRIKLADNOSTI ZA DAVATELJE PUNE KRVI I KRVNIH

1.2.

1.3.

1.4.

SASTOJAKA

(iz ¢lanka 4.)
KRITERIJI PRIHVACANJA DAVATELJA PUNE KRVI I KRVNIH
SASTOJAKA

U iznimnim uvjetima, kvalificiran zdravstveni strucnjak krvne ustanove
moZe odobriti pojedine doze davatelja koji ne zadovoljavaju sljedece
kriterije. Svi takvi slucajevi moraju biti jasno dokumentirani te se na
njih moraju primijeniti odredbe upravljanja kvalitetom u clancima 11.,
12. i 13 Direktive 2002/98/EZ.

Sljedeci se kriteriji ne odnose na autologne davatelje.

Dob i tjelesna tezina davatelja

Dob 18 do 65 godina

17 do 18 godina — ako se ta dob prema zakonu
ne klasificira kao maloljetni-
¢ka, ili uz pisani pristanak
roditelja  ili  zakonskog
skrbnika u skladu sa zako-
nom

Davatelji  stariji ~ od [ — prema odluci lijeénika u

60 godina, koji prvi put krvnoj ustanovi

daruju  krv ili  krvne

sastojke

Iznad 65 godina — uz dopustenje lije¢nika u
krvnoj ustanovi, koja se
daje svake godine

Tjelesna > 50 kg za davatelje pune krvi i za davatelje afereznih
teZina krvnih sastojaka

Razine hemoglobina u krvi davatelja

Hemoglo- | za Zene za muskarce Odnosi se na aloge-

bin > 125 g/l > 135 g/l nicne davatelje pune
krvi i stanicnih sasto-
Jjaka

Razine proteina u Kkrvi davatelja

Protein > 60 g/l Kod davatelja plazme koji se
podvrgavaju  plazmaferezama,
mora se najmanje jedanput
godisnje obaviti analiza proteina

Razina krvnih plo¢ica u krvi davatelja

Krvne Broj krvnih plocica veéi | Razina potrebna za davatelje
plocice ili jednak 150 x 1091 plocica  koji se podvrgavaju
postupku afereze

KRITERIJI ZA ODBIJANJE DAVATELJA PUNE KRVI I KRVNIH
SASTOJAKA

Testovi i razdoblja odbijanja oznaceni zvjezdicom (*) nisu potrebni kad
se doza koristi iskljucivo za plazmu za frakcioniranje.
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2.1.

Kriteriji za trajno odbijanje davatelja alogeni¢nih doza

Kardiovaskularne bolesti

Potencijalni davatelji s aktivnom ili prebo-
ljenom  ozbiljnom  kardiovaskularnom
boles¢u, osim kongenitalnih anomalija
koje su u potpunosti izlijecene

Bolesti centralnog Zivéanog
sustava

Osobe koje su imale ozbiljnu bolest CNS-
a

Neuobicajena sklonost krva-
renju

Potencijalni davatelji koji su dali anamne-
sticke podatke o koagulopatiji

Ponovljene epizode sinkope
ili anamnesticki podaci o
konvulzijama

Osim konvluzija u djetinjstvu ili u sluca-
jevima kad je proslo tri godine od davate-
ljevog posljednjeg uzimanja antikonvulzi-
vnih lijekova bez kasnijih pojava konvul-
zija

Gastrointestinalne, genitou-
rinarne, hematoloske, meta-
bolicke, bubrezne ili respira-
torne sistemske bolesti

Potencijalni davatelji s ozbiljno aktivnom,
kroni¢nom ili recidivirajuéom boles¢u

Dijabetes

Ako se lijeci inzulinom

Zarazne bolesti

Hepatitis B, osim za HbsAg-negativne
osobe za koje se pokaze da su imune

Hepatitis C

HIV-1/2

HTLV /11

Babezioza (*)

Kala-azar (visceralna liSmenijaza) (*)

Trypanosomiasis cruzi (Chagasova bolest)

*)

Maligne bolesti

Osim in situ karcinoma s potpunim izlje-
Cenjem

Prijenosne  spongioformne
encefalopatije (TSE), (npr.
Creutzfeld Jakobova bolest,
varijanta Creutzfeld Jako-
bove bolesti)

Osobe s obiteljskom anamnezom koja kod
njih stvara rizik od razvijanja TSE ili
osobe koje su primile transplantat roznice
ili dure mater, ili koje su u proslosti lije-
Cene lijekovima izradenim od ljudske
hipofize. Kod varijante Creutzfeldt Jaco-
bove bolesti preporu¢uju se dodatne
mjere opreza.

Intravenozna (IV) ili intra-
muskularna (IM) uporaba
lijekova

Bilo kakva nepropisana IV ili IM uporaba
lijekova, ukljucujuci body-building
steroide ili hormone

Primatelji stranih transplan-
tata

Seksualno ponasanje

Osobe koje njihovo seksualno ponasanje
dovodi u visok rizik dobivanja ozbiljnih
zaraznih bolesti koje se mogu prenositi
krvlju.
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2.2. Kriteriji za privremeno odbijanje davatelja alogeni¢nih doza
2.2.1. Infekcije
Trajanje razdoblja odbijanja
Nakon zarazne bolesti, potencijalni davatelj se mora odbiti na razdoblje od

najmanje dva tjedna nakon datuma potpunog klinickog izljecenja.

Medutim, za nize navedene infekcije, primjenjivat ¢e se slijedeca razdoblja
odbijanja davatelja:

Bruceloza (¥) 2 godine od dana potpunog ozdravljenja

Osteomielitis 2 godine od potvrdenog izljeenja

Q groznica (*) 2 godine od dana potvrdenog izljecenja

Sifilis (¥) 1 godina od dana potvrdenog izljecenja

Toxoplazmoza (¥*) 6 mjeseci od dana klini¢kog ozdravljenja

Tuberkuloza 2 godine od dana potvrdenog izljecenja

Reumatska groznica 2 godine od nestanka simptoma, osim u

slucaju postojanja kroni¢ne bolesti srca

Temperatura > °C 2 tjedna od nestanka simptoma

Bolesti tipa prehlada 2 tjedna od nestanka simptoma

Malarija (*)

— osobe koje su tijekom
prvih  pet  godina
zivota zivjele u
podrucju s malarijom

3 godine od posljednjeg povratka iz bilo
kojeg endemskog podruéja, uz uvjet da je
ta osoba ostala bez simptoma:

moze se smanjiti na 4 mjeseca ako je kod
svakog davanja imunoloski ili molekularno
genomski test negativan

— osobe koje su bolovale
od malarije

3 godine od prestanka lijeCenja i neposto-
janja simptoma. Nakon toga se prihvacaju
samo ako je imunoloski ili molekularno
genomski test negativan

posjetitelji endemskih
podru¢ja koji nemaju
simptome

6 mjeseci nakon odlaska iz endemskog
podrucja, osim ako je imunoloski ili mole-
kularno genomski test negativan

osobe koje su imale
nedijagnosticiranu
febrilnu  bolest  za
vrijeme posjeta endem-
skom podrucju ili kroz
razdoblje  od  Sest
mjeseci nakon toga

3 godine nakon prestanka simptoma;
moze se smanjiti na 4 mjeseca ako je
imunoloski ili molekularni test negativan




2004L0033 — HR — 09.01.2015 — 002.001 — 12

West Nile virus (WNV) (*) | »M2 28 dana nakon napuStanja podrucja

na kojem postoji rizik zaraze virusom
Zapadnog Nila, osim ako je rezultat pojedi-
nac¢nog NAT testiranja negativan <

2.2.2. Izlozenost riziku dobivanja zaraze koja se prenosi transfuzijom

— Endoskopski pregled
uporabom fleksibilnih instru-
menata,

— ako se sluznica poprska krvlju
ili u slucaju rane od uboda
iglom,

— transfuzija krvnih sastojaka,

— transplantat tkiva ili stanica
ljudskog podrijetla,

— velika operacija,

— tetovaza ili piercing,

— akupunktura, osim u slucaju
kad je izvedena od strane
kvalificiranog  praktiCara sa
sterilnim iglama za jednokratnu
uporabu,

— osobe kod kojih postoji rizik
zbog bliskog kuénog kontakta

s osobom koja boluje od hepa-
titisa B.

Odbijanje davatelja na razdoblje od
6 mjeseci, ili 4 mjeseca ako je test
NAT na hepatitis C negativan

Osobe koje su zbog svog ponasanja
ili aktivnosti izlozene riziku dobi-
vanja zaraznih bolesti koje se
mogu prenijeti krvlju.

Odbijanje davatelja nakon prestanka
rizitnog ponasanja kroz razdoblje
koje ovisi o bolesti o kojoj se radi
te o raspolozivosti odgovarajucih
testova.

2.2.3. Cijepljenje

Atenuirani virusi ili bakterije

4 tjedna

Neaktivni/ubijeni virusi, bakterije
ili rikecije

Davatelj se ne odbija ako se osjeca
dobro

Toxoidi

Davatelj se ne odbija ako se osjeca
dobro

Cjepiva za hepatitis A ili hepatitis
B

Davatelj se ne odbija ako se osjeca
dobro i ako nije izloZen

Bjesnoca

Davatelj se ne odbija ako se osjeca
dobro i ako nije izlozen. Ako je cije-
pljenje obavljeno nakon izloZenosti,
davatelj se odbija na godinu dana

Cijepljenje  protiv  encefalitisa
kojeg izaziva krpelj

Davatelj se ne odbija ako se osjeca
dobro i ako nije izloZen

2.2.4. Drugi razlozi za privremeno odbijanje

Trudnoca

6 mjeseci nakon poroda ili prekida
trudnoée, osim u izuzetnim okolno-
stima 1 prema slobodnoj procjeni
lije¢nika

Manja operacija

1 tjedan
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2.3

2.4.

Lijecenje zuba

Manji zahvati zubara ili zubnog higi-
jeniCara — odgoda za sljede¢i dan

(NB: vadenje zuba, punjenje korijena
i slicni zahvati smatraju se manjom
operacijom)

Uzimanje lijekova

Ovisno o prirodi propisanog lijeka,
njegovom nacinu djelovanja i o
bolesti koja se lijeci

Odbijanje zbog specifi¢nih epidemioloskih situacija

Specificne epidemioloske situa-
cije (npr. izbijanje zaraze)

Odbijanje davatelja u skladu s epide-
mioloSkom situacijom (o ovakvim
odbijanjima nadlezna tijela moraju
obavijestiti Europsku komisiju radi
djelovanja Zajednice)

Kriteriji za odbijanje autolognih

davatelja

Ozbiljna sréana bolest

Ovisno o klinickim uvjetima priku-
pljanja krvi

Osobe koje imaju ili su imale

— hepatitis B, osim HbsAg-
negativnih osoba za koje se
pokazalo da su imune

— hepatitis C

— HIV-1/2

— HTLV I

Medutim, drzave Clanice mogu utvr-
diti specificne uvjete za autologna
davanja takvih osoba

Aktivna bakterijska infekcija
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PRILOG 1V.

UVJETI CUVANJA, PRIJEVOZA 1 DISTRIBUCIJE KRVI I KRVNIH

1.2.

3.2.

SASTOJAKA
(iz ¢lanka 5.)

CUVANIE

Cuvanje u tekuéem stanju

Temperatura na kojoj

Sastojak .
se Cuva

Maksimalno vrijeme Cuvanja

Pripravei  crvenih | + 2 do + 6 °C 28 do 49 dana ovisno o

krvnih  stanica i postupcima primijenjenim za
puna krv (ako se prikupljanje, obradu i
upotrebljava za pohranu

transfuziju kao

puna krv)

Pripravci krvnih [ + 20 do + 24 °C | 5 dana; mogu se Cuvati 7

plocica dana ovisno o otkrivanju ili
smanjenju kontaminacije
bakterijama

Granulociti + 20 do + 24 °C | 24 sata

Krioprezervacija

Sastojak Uvjeti i trajanje ¢uvanja
Crvene krvne stanice Do 30 godina, ovisno o postupcima

prikupljanja, obrade i pohranjivanja

Krvne plocice Do 24 mjeseca, ovisno o postupcima
prikupljanja, obrade i pohranjivanja

Plazma i krioprecipitat Do 36 mjeseci, ovisno o postupcima
prikupljanja, obrade i pohranjivanja

Krioprezervirane crvene krvne stanice i plocice moraju se nakon
otapanja formulirati u prikladnom mediju. Dopusteno razdoblje
C¢uvanja nakon otapanja ovisi o upotrijebljenoj metodi.

PRIJEVOZ I DISTRIBUCIJA

Prijevoz i distribucija krvi i krvnih sastojaka moraju se u svim fazama
transfuzijskog lanca obavljati u uvjetima koji odrzavaju integritet proiz-
voda.

DODATNI ZAHTJEVI ZA AUTOLOGNA DAVANIJA

Autologna krv i krvni sastojci moraju se jasno identificirati kao takvi, te
Cuvati, prevesti i distribuirati odvojeno od alogeni¢ne krvi i krvnih sasto-
jaka.

Autologna krv i krvni sastojci moraju se oznaciti kako je to odredeno
Direktivom 2002/98/EZ, a osim toga ta oznaka mora sadrzavati identifi-
kaciju davatelja i upozorenje ,,SAMO ZA AUTOLOGNU TRANSFUZI-
Ju”.
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PRILOG V.

ZAHTJEVI KVALITETE I SIGURNOSTI ZA KRV I KRVNE SASTOJKE

1. KRVNI SASTOJCI

(iz ¢lanka 6.)

L.

Pripravci  crvenih
krvnih stanica

Sastojci navedeni u tockama od 1.1. do 1.8.
mogu se dalje obradivati u krvnim ustanovama
i moraju se oznaciti u skladu s tim

Crvene krvne stanice

Crvene krvne stanice s uklonjenim ,buffy
coat” slojem

Crvene krvne sa smanjenim brojem leukocita

Crvene krvne stanice u hranjivoj otopini

Crvene krvne stanice, s uklonjenim ,buffy
coat” slojem, u hranjivoj otopini

Crvene krvne stanice, sa smanjenim brojem
leukocita, u hranjivoj otopini

Crvene krvne stanice, afereza

Puna krv

Pripravei  krvnih
plocica

Sastojci navedeni u tockama od 2.1. do 2.6.
mogu se dalje obradivati u krvnim ustanovama
i moraju se u skladu s tim oznaciti

2.1.

Krvne plocice, afereza

2.2.

Krvne plocice, afereza, sa smanjenim brojem
leukocita

2.3.

Krvne plocice, obnovljene, poolirane

2.4.

Krvne plocice, obnovljene, poolirane, sa
smanjenim brojem leukocita

2.5.

Krvne plocice, obnovljene, jedna doza

2.6.

Krvne plocice, obnovljene, jedna doza, sa
smanjenim brojem leukocita

Pripravcei plazme

Sastojci navedeni u tockama od 3.1. do 3.3.
mogu se dalje obradivati u krvnim ustanovama
i moraju se u skladu s tim oznaciti

3.1

Svjeze zamrznuta plazma

3.2.

Svjeze zamrznuta plazma, oslobodena kriopre-
cipitata

3.3.

Krioprecipitat

4.

Granulociti, afereza

5.

Novi sastojci

Nadlezna drzavna tijela moraju zakonski
urediti zahtjeve kvalitete i sigurnosti za nove
krvne sastojke. O takvim se novim sastojcima
mora obavijestiti Europsku komisiju radi djelo-
vanja Zajednice.
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2.2.

2.3.

2.4.

ZAHTJEVI KONTROLE KVALITETE ZA KRV I KRVNE SASTOJKE

Krv i krvni sastojci moraju biti u skladu sa sljede¢im tehni¢kim mjere-
njima kvalitete, te zadovoljiti prihvatljive rezultate.

Mora se obavljati odgovarajuc¢a bakterioloska kontrola postupka priku-
pljanja i proizvodnje.

Drzave ¢lanice moraju poduzeti sve potrebne mjere kako bi se osiguralo da
sva krv i krvni sastojci uvezeni iz tre¢ih zemalja, ukljuujuci i one koji se
koriste kao polazni materijal/sirovina za proizvodnju medicinskih proiz-
voda deriviranih iz ljudske krvi ili ljudske plazme, zadovolje standarde
kvalitete i1 sigurnosti jednake onima koji su odredeni ovom Direktivom.

Za autologna davanja, mjerenja oznacena zvjezdicom (¥) samo su prepo-
ruke.

Potrebna mjerenja kvalitete
Potrebna ucestalost uzimanja

Prihvatljivi rezultati za mjerenja kvali-

Sastojak uzoraka za sva mjerenja odredit ¢e
o tete
se uporabom statisticke kontrole
procesa
Crvene krvne | Volumen Valjan za karakteristike cuvanja, da bi
stanice se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu.
Hemoglobin (¥*) Ne manje od 45 g po dozi
Hemoliza Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe
Crvene krvne | Volumen Valjan za karakteristike cuvanja, da bi

stanice s uklo-
njenim ,buffy

se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu.

coat” slojem

Hemoglobin (*)

Ne manje od 43 g po dozi

Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe

Hemoliza
Crvene krvne | Volumen
stanice sa
smanjenim

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu.

brojem leukocita

Hemoglobin (*)

Ne manje od 40 g po dozi

Sadrzaj leukocita

Manje od 1 x 10 po dozi

Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe

Hemoliza
Crvene krvne | Volumen
stanice u hranjivoj
otopini

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu.

Hemoglobin (¥)

Ne manje od 45 g po dozi

Hemoliza

Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe
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Potrebna mjerenja Kkvalitete
Potrebna ucestalost uzimanja

Prihvatljivi rezultati za mjerenja kvali-

Sastojak uzoraka za sva mjerenja odredit ¢e
sy tete
se uporabom statisticke kontrole
procesa
Crvene krvne | Volumen Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
stanice s uklo- se proizvod odrzao unutar specifika-
njenim ,,buffy cija za hemoglobin i hemolizu.

coat” slojem, u
hranjivoj otopini

Hemoglobin (*)

Ne manje od 43 g po dozi

Hemoliza Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih

krvnih stanica na kraju roka uporabe

Crvene krvne | Volumen Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi

stanice, sa se proizvod odrzao unutar specifika-
smanjenim cija za hemoglobin i hemolizu.

brojem leukocita,
u hranjivoj otopini

Hemoglobin (¥)

Ne manje od 40 g po dozi

Sadrzaj leukocita

Manje od 1 x 10° po dozi

Hemoliza Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe
Crvene krvne | Volumen Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi

stanice, afereza

se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu.

Hemoglobin (¥)

Ne manje od 40 g po dozi

Hemoliza

Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe

Puna krv

Volumen

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za hemoglobin i hemolizu

450 ml +/- 50 ml

Za pedijatrijsko autologno prikupljanje
pune krvi — ne smije prelaziti 10,5 ml
po kilogramu tjelesne tezine

Hemoglobin (*)

Ne manje od 45 g po dozi

Hemoliza

Manje od 0,8 % hemoliziranih crvenih
krvnih stanica na kraju roka uporabe

Krvne
afereza

plocice,

Volumen

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za pH

Sadrzaj krvnih plocica

Dopustene su varijacije  sadrzaja
krvnih plocica u jednoj dozi unutar
granica koje su u skladu s validiranim
uvjetima pripreme i cuvanja

pH

» M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe «
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Potrebna mjerenja Kkvalitete
Potrebna ucestalost uzimanja

Prihvatljivi rezultati za mjerenja kvali-

Sastojak uzoraka za sva mjerenja odredit ¢e tete
se uporabom statisticke kontrole
procesa
Krvne plocice, | Volumen Valjan za karakteristike cuvanja, da bi
afereza, sa se proizvod odrzao unutar specifika-
smanjenim cija za pH

brojem leukocita

Sadrzaj krvnih plocica

Dopustene su varijacije  sadrzaja
krvnih plocica u jednoj dozi unutar
granica koje su u skladu s validiranim
uvjetima pripreme i cuvanja

Sadrzaj leukocita

Manje od 1 x 10 po dozi

pH

» M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe <«

Krvne plocice,
obnovljene,
poolirane

Volumen

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za pH

Sadrzaj krvnih plocica

Dopustene su  varijacije  sadrzaja
krvnih plocica u jednoj dozi unutar
granica koje su u skladu s validiranim
uvjetima pripreme i ¢uvanja.

Sadrzaj leukocita

Manje od 0,2 x 10° po jednoj dozi
(metoda plazme bogate krvnim ploci-
cama)

Manje od 0,05 x 10° po jednoj jedi-
nici (metoda ,,buffy-coat”)

pH

» M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe <«

Krvne plocice,
obnovljene, ,,poo-
lirane”, sa
smanjenim

brojem leukocita

Volumen

Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za pH

Sadrzaj plocica

Dopustene su  varijacije  sadrzaja
krvnih plo¢ica u jednom ,poolu”
unutar granica koje su u skladu s vali-
diranim uvjetima pripreme i Cuvanja.

Sadrzaj leukocita

Manje od 1 x 10° po ,,poolu”

pH » M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe «
Krvne plocice, | Volumen Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi

obnovljene, jedna
doza

se proizvod odrzao unutar specifika-
cija za pH

Sadrzaj krvnih plocica

Dopustene su  varijacije  sadrzaja
krvnih plocica u jednoj dozi unutar
granica koje su u skladu s validiranim
uvjetima pripreme i ¢uvanja

Sadrzaj leukocita

Manje od 0,2 x 10° po jednoj dozi
(metoda plazme bogate krvnim ploci-
cama)

Manje od 0,05 x 10° po jednoj jedi-
nici (metoda ,,buffy-coat”)

pH

» M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe «




2004L0033 — HR — 09.01.2015 — 002.001 — 19

Potrebna mjerenja Kkvalitete
Potrebna ucestalost uzimanja

Prihvatljivi rezultati za mjerenja kvali-

Sastojak uzoraka za sva mjerenja odredit ¢e tete
se uporabom statisticke kontrole
procesa
Krvne plocice, | Volumen Valjan za karakteristike ¢uvanja, da bi
obnovljene, jedna se proizvod odrzao unutar specifika-
doza, sa cija za pH
smanjenim

brojem leukocita

Sadrzaj krvnih plocica

Dopustene su  varijacije  sadrzaja
krvnih plocica u jednoj dozi unutar
granica koje su u skladu s validiranim
uvjetima pripreme i ¢uvanja

Sadrzaj leukocita

Manje od 1 x 10 po dozi

pH » M1 Minimalno 6,4 korigirano za
22 °C, na kraju roka uporabe <«
Plazma, svjeze | Volumen Navedeni volumen +/- 10 %
zamrznuta - .
Faktor VIIIc (*) Prosjec¢no (nakon zamrzavanja i otapa-
nja): 70 % ili vise u odnosu na vrijed-
nost svjeze prikupljene doze plazme
Ukupni protein (¥) Ne manje od 50 g/l
Rezidualni sadrzaj stanica (*) [ Crvene krvne stanice: manje od
6,0 x 10%1
Leukociti: manje od 0,1 x 10%/1
Krvne plo¢ice: manje od 50 x 10%/1
Plazma, svjeze | Volumen Navedeni volumen +/- 10 %

zamrznuta, oslo-
bodena kriopreci-
pitata

Rezidualni sadrzaj stanica (¥)

Crvene krvne stanice:
6,0 x 109/1
Leukociti: manje od 0,1 x 10%/1

Krvne plo¢ice: manje od 50 x 10%/1

manje od

Krioprecipitat Sadrzaj fibrinogena (*) Jednako ili vise od 140 mg po dozi
Sadrzaj faktora VIlc (*) Jednak ili veéi od 70 internacionalnih
jedinica po dozi
Granulociti, Volumen Manje od 500 ml
afereza

Sadrzaj granulocita

Veéi od 1 x 1010 granulocita po dozi




