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DYREKTYWA KOMISJI 2004/33/WE
z dnia 22 marca 2004 r.

wykonujaca dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady w zakresie niektérych wymagan technicznych dotyczacych
krwi i skladnikow krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac  dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajaca normy jakoS$ci
i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania
i dystrybucji krwi ludzkiej i sktadnikow krwi oraz zmieniajaca dyrek-
tywe 2001/83/WE (1), w szczegolnosci jej art. 29 akapit drugi lit. b)—g),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Dyrektywa 2002/98/WE ustanawia normy jakos$ci i bezpiecznego
pobierania i testowania krwi ludzkiej 1 sktadnikow krwi, nieza-
leznie od ich przeznaczenia, oraz ich przetwarzania, przechowy-
wania 1 dystrybucji, jeSli przeznaczona jest do transfuzji, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

(2) W celu zapobiegania przenoszeniu chorob w krwi i sktadnikach
krwi oraz zapewnienia odpowiedniego poziomu jakosci i bezpie-
czenstwa krwi i sktadnikow krwi dyrektywa 2002/98/WE zaleca
ustanowienie szczegdlnych wymagan technicznych.

(3)  Niniejsza dyrektywa ustanawia te techniczne wymagania, ktore
uwzgledniaja zalecenie Rady 98/463/WE z dnia 29 czerwca
1998 r. w sprawie przydatnosci dawcow krwi i osocza oraz
badania metoda przesiewowa oddanej krwi we Wspolnocie Euro-
pejskiej (?), niektore zalecenia Rady Europy, opini¢ Komitetu
Naukowego ds. Produktéw Leczniczych i Wyrobow Medycz-
nych, monografii Farmakopei Europejskiej, w szczegolnosci
dotyczacych krwi lub skladnikow krwi jako materiatu wyjscio-
wego do produkcji lekow gotowych oraz zalecenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), jak rowniez migdzynarodowe
doswiadczenie w tej dziedzinie.

4 Krew i skladniki krwi przywozone z panstw trzecich, tacznie
z tymi, ktore sa stosowane jako material wyjsciowy/surowiec
do produkcji produktow leczniczych uzyskanych z krwi ludzkiej
i ludzkiego osocza, powinny spetnia¢ wymagania jakos$ci i bezpie-
czenstwa wymienione w niniejszej dyrektywie.

(5) W odniesieniu do krwi i sktadnikow krwi pobranych w jednym
celu i do wylacznego zastosowania w transfuzji autologicznej
(pobranie krwi autologicznej) nalezy ustanowi¢ szczegodlne
wymagania techniczne, zgodnie z art. 2 ust. 2 dyrektywy
2002/98/WE. Pobrania takie nalezy wyraznie oznaczaé i izolowaé
od innej pobranej krwi, aby zagwarantowac, ze nie bedzie stoso-
wana do transfuzji dla innych pacjentdéw.

(') Dz.U. L 33 z 8.2.2003, str. 30.
() Dz.U. L 203 z 21.7.1998, str. 14.
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(6)  Nalezy ustali¢ wspdlne definicje terminologii technicznej w celu
zapewnienia spojnego wykonania dyrektywy 2002/98/WE.

(1) Srodki przewidziane w niniejszej dyrektywie sa zgodne z opinia
Komitetu powotanego dyrektywa 2002/98/WE,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Definicje

Do celow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja definicje okreslone
w zataczniku 1.

Artykut 2

Udzielanie informacji przysztym krwiodawcom

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, by zaklady krwiodawstwa udzielily
przysztym dawcom krwi i sktadnikow krwi informacji wymienionych
w czesci A zalacznika II.

Artykut 3

Informacje wymagane od krwiodawcow

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, by — po wyrazeniu zgody na
pobranie krwi i skladnikéw krwi — dawcy udzielili zakladom krwiodaw-
stwa informacji wymienionych w czgsci B zalacznika II.

Artykut 4

Kwalifikowanie dawcow

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by dawcy krwi pelnej i sktadnikow
krwi spetniali kryteria kwalifikujace wymienione w zataczniku III.

Artykut 5
Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi

i skladnikow krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniajq, by warunki przechowywania, trans-
portu i dystrybucji krwi i sktadnikéw krwi spetnialy wymagania okre-
Slone w zalaczniku IV.

Artykut 6
Jako$¢ i bezpieczenstwo krwi i skladnikéw krwi
Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, by wymagania jakoSci i bezpieczen-

stwa krwi 1 sktadnikow krwi spetialy wymagania wymienione w zalacz-
niku V.
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Artykut 7
Pobrania autologiczne
1.  Zaklady krwiodawstwa zapewniaja, by pobrania autologiczne spel-

nialy wymagania wymienione w dyrektywie 2002/98/WE oraz szcze-
gblne wymagania wymienione w niniejszej dyrektywie.

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

Artykut 8
Zatwierdzenie

Panstwa Cztonkowskie powinny zapewnic, aby badania i procesy okre-
Slone w zatacznikach II-V zostaly zatwierdzone.

Artykut 9

Transpozycja

1. Bez uszczerbku dla art. 7 dyrektywy 2002/98/WE, najp6zniej do
dnia 8 lutego 2005 r., Panstwa Czlonkowskie wprowadzaja w zycie
przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbgdne do wyko-
nania niniejszej dyrektywy. Panstwa Czlonkowskie niezwlocznie prze-
kazuja Komisji tekst tych przepisow oraz tabelg korelacji migdzy tymi
przepisami i niniejsza dyrektywa.

Przepisy przyjete przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja odniesienie do
niniejszej dyrektywy lub odniesienie to towarzyszy ich urzgdowej publi-
kacji. Metody dokonywania takiego odniesienia okreslane sa przez
Panstwa Cztonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji tekst podstawowych
przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie objgtej niniejsza
dyrektywa.

Artykut 10
Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opub-
likowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 11

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.



2004L0033 — PL —09.01.2015 — 002.001 — 5

10.

11.

12.

14.

ZALACZNIK 1

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 zasto-
sowania ludzkiego przeznaczonego dla tej samej osoby.

. ,,Pobranie alogeniczne” oznacza krew i sktadniki krwi pobrane od osoby

i przeznaczone do transfuzji dla innej osoby, do zastosowania w wyrobach
medycznych lub jako material wyjsciowy/surowiec do produkcji produktow
leczniczych.

. ,,Zatwierdzenie” oznacza ustanowienie obiektywnych dowodow potwierdza-

jacych, ze szczegblne wymagania dotyczace zamierzonego specyficznego
zastosowania moga by¢ konsekwentnie spetnione.

. ,Krew petna” oznacza pojedyncze pobranie krwi.

. ,,Krioprezerwacja” oznacza przedtuzenie dopuszczalnego czasu sktadowania

sktadnikéw krwi poprzez mrozenie.

. ,,Osocze” oznacza ptynna czgs¢ krwi, w ktorej zawieszone sa krwinki.

Plazma moze by¢ oddzielona od krwinkowej czgsci pobranej krwi pelnej
dla celow leczniczych jako $wiezo mrozone osocze lub przetworzone na
krioprecypitat lub plazmg pozbawiona krioprecypitatu do transfuzji. Mozna
je stosowa¢ do wyrobu produktow leczniczych na bazie krwi ludzkiej i ludz-
kiego osocza lub stosowa¢ do produkcji koncentratow plytek krwi i koncen-
tratow ptytek krwi bez leukocytow. Mozna je rowniez stosowa¢ do ponow-
nego zawieszenia preparatow czerwonokrwinkowych do transfuzji wymien-
nych lub transfuzji doptodowych.

. ,,Krioprecypitat” oznacza sktadnik osocza przygotowany z osocza, $wiezo

mrozony, metoda polegajaca na precypitacji poprzez mrozenie protein
i kolejna koncentracj¢ oraz ponowne zawieszenie straconych protein
w matej ilo$ci osocza.

. ,Przemywanie” oznacza proces usuwania osocza oraz pozywki do przecho-

wywania z produktow komorkowych poprzez odwirowanie, dekantowanie
przejrzystej warstwy cieczy z krwinek oraz dodanie ptynnej zawiesiny izoto-
nicznej, ktora jest nastgpnie ogoélnie 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 czg$¢ plazmy z pobrania zostata usunigta.

,.Krwinki czerwone bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego” oznaczaja czer-
wone krwinki z pojedynczego pobrania krwi pelnej, z ktorej duza czgsé
plazmy z pobrania zostata usunigta. Kozuszek leukocytarno-ptytkowy,
zawierajacy duza cze$¢ plytek krwi i leukocytow w pobranej jednostce,
jest usunigty.

,»Krwinki czerwone, bezleukocytarne” oznaczaja czerwone krwinki z poje-
dynczego pobrania krwi petnej, z ktorej duza czg§¢ plazmy z pobrania
zostala usunigta i z ktorej usunigto 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 roztwor specjalnie sformulowany, aby

zachowaé korzystne wiasciwosci sktadnikow krwinek podczas przechowy-
wania.

»Krwinki czerwone w plynie uzupelniajacym bez kozuszka leukocytarno-
plytkowego” oznaczaja czerwone krwinki z pojedynczego pobrania krwi
pelnej, w ktorej duza czg$¢ plazmy z pobrania zostala usunigta. Kozuszek
leukocytarno-ptytkowy, zawierajacy duza czes¢ ptytek krwi i leukocytow
w pobranej jednostce, jest usunigty. Dodany zostaje czynnik wzbogacajacy/
roztwor konserwujacy.
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15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

,Kozuszek leukocytarno-ptytkowy” oznacza sktadnik krwi powstaty z odwi-
rowania jednostki krwi pelnej, ktory zawiera znaczna czgs¢ leukocytow
i ptytek krwi.

,Krwinki czerwone bezleukocytarne w plynie uzupetniajacym” oznaczaja
krwinki czerwone z pojedynczego pobrania krwi pelnej, w ktorej duza
czg$¢ plazmy z pobrania zostala usunigta i z ktorej usunigto leukocyty.
Dodany zostaje czynnik wzbogacajacy/roztwor konserwujacy.

»Krwinki czerwone z aferezy” oznaczaja czerwone krwinki, z pobrania
krwinek czerwonych metoda aferezy.

,Afereza” oznacza metode uzyskiwania jednej lub wigcej czgséci sktadowych
poprzez mechaniczne przetwarzanie krwi petnej, podczas ktorego pozostate
sktadniki krwi sa zwracane dawcy w trakcie tego procesu lub pod jego
koniec.

»Plytki krwi z aferezy” oznaczaja koncentrat plytek krwi w postaci zawie-
siny, otrzymany metoda aferezy.

LPlytki krwi z aferezy bezleukocytarne” oznaczaja koncentrat zawiesiny
plytek krwi uzyskany metoda aferezy, z ktdrego usunigto leukocyty.

,Preparat zlewany z koncentratow krwinek ptytkowych” oznacza koncen-
traty plytek krwi, uzyskane z przetworzenia jednostek krwi petnej i zlewania
plytek z jednostek w trakcie odseparowania lub po nim.

»Preparat zlewany z koncentratow krwinek ptytkowych, bezleukocytarny”
oznacza koncentraty zawiesiny plytek krwi uzyskane z przetwarzania jedno-
stek krwi pelnej i zlewania ptytek z jednostek w trakcie lub po ich odsepa-
rowaniu i z ktérych usunigto leukocyty.

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

»Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleukocytarny” oznaczaja
koncentrat zawiesiny pltytek krwinkowych, uzyskany z przetwarzania jedno-
stki krwi pelnej i z ktora pozbawiono leukocytow.

,Osocze $wiezo mrozone” oznacza przejrzyste osocze oddzielone od
pobranej krwi petnej lub osocza pobranego poprzez aferezg, mrozone i skla-
dowane.

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

,.Granulocyty z aferezy” oznaczajq koncentrat zawiesiny granulocytéw otrzy-
mane 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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ZALACZNIK 11

WYMAGANIA DOTYCZACE INFORMACJI

(o ktorych mowa w art. 2 i 3)

CZESC A

Informacje, ktérych nalezy udzieli¢ potencjalnym dawcom Kkrwi

10.

11.

i skladnikéw krwi

Doktadne materiaty dydaktyczne, ktore sa zrozumiate dla ogdtu spoteczen-
stwa, dotyczace zasadniczych cech krwi, procedury pobierania krwi, sktad-
nikow krwi otrzymywanych z krwi petnej i krwi pobranej poprzez aferezg
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 uzasadniajace przeciwwskazania do oddawania
krwi i sktadnikow krwi przez osobe w przypadku istnienia ryzyka dla
biorcy.

W  przypadku pobrania autologicznego — mozliwo$¢ odroczenia oraz
powody, dla ktorych nie mozna pobra¢ krwi, gdy istnieje zagrozenie dla
zdrowia osoby bedacej dawca lub biorcq autologicznej krwi i sktadnikow
krwi.

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

Uzasadnienie niepobrania krwi od osob, w ktorych przypadku oddanie krwi
moze by¢ szkodliwe dla zdrowia.

Specyficzne informacje o rodzaju procedur dotyczacych procesu oddawania
krwi alogenicznej lub autologicznej oraz zwiazane z nimi ryzyko. W przy-
padku pobran autologicznych — mozliwos¢, ze krew autologiczna i sktadniki
krwi autologicznej moga by¢ niewystarczajace dla potrzeb zamierzonego
przetoczenia krwi.

Informacje o mozliwos$ci rezygnacji dawcy z oddania krwi przed rozpocze-
ciem pobrania lub o mozliwosci wycofania lub wstrzymania si¢ w kazdym
momencie procesu oddawania krwi, bez zadnego klopotu lub niewygody.

Powody, dla ktorych wazne jest, aby dawca powiadomit zaktady krwiodaw-
stwa o kazdym wczes$niejszym przypadku, ktory mogt sprawié, ze oddana
krew byta nieodpowiednia do przetoczenia.

Informacje o obowiazku powiadomienia dawcy przez zaklady krwiodaw-
stwa, wlasciwym sposobem, jezeli wyniki wykazuja nieprawidtowosci
majace wplyw na zdrowie dawcy.

Informacje o tym, dlaczego niewykorzystana krew autologiczna i sktadniki
krwi autologicznej zostang odrzucone i nie beda przetoczone innym pacjen-
tom.

Poinformowanie, ze wykrycie markeréw wirusow, takich jak HIV, wiruso-
wego zapalenia watroby typu B i C lub innych czynnikéw mikrobiologicz-
nych przenoszonych we krwi, spowoduje wykluczenie dawcy oraz znisz-
czenie pobranej jednostki.

Informacje o mozliwosci zadawania pytan przez dawcge w dowolnym
momencie.
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CZESC B
Informacje, ktore zaklady krwiodawstwa powinny uzyskaé od dawcy przy
kazdym pobraniu krwi

1. Identyfikacja dawcy

Dane osobowe umozliwiajace niepowtarzalna, wykluczajaca ryzyko pomytki,
identyfikacj¢ dawcy, jak rowniez jego dane kontaktowe.

2. 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 osob, w ktérych przypadku oddanie
krwi mogloby stanowi¢ zagrozenie dla ich zdrowia lub dla zdrowia innych,
takie jak mozliwo$¢ przenoszenia chordb.

3. Podpis dawcy

Podpis dawcy, na kwestionariuszu dawcy, kontrasygnowanym przez pracow-
nika stuzby zdrowia odpowiedzialnego za przeprowadzenie wywiadu choro-
bowego potwierdzajacego, ze dawca:

a) zapoznal si¢ z udostgpnionymi materiatami dydaktycznymi;

b) mial mozliwo$¢ zadawania pytan;

¢) uzyskal wyczerpujace odpowiedzi na kazde zadane pytanie;

d) otrzymal $wiadoma zgodg na przeprowadzenie procesu oddania krwi,

e) zostal poinformowany, w przypadku pobrania autologicznego, ze oddana
krew 1 oddane skladniki krwi moga by¢ niewystarczajace, aby spetié¢
wymagania przewidywanej transfuzji; oraz

f) potwierdzil, ze wszystkie udzielone informacje przez dawce sa prawdziwe
wedhug jego najlepszej wiedzy.
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ZALACZNIK 11

KRYTERIA KWALIFIKUJACE DLA DAWCOW KRWI PELNEJ

1.1.

1.3.

1.4.

I SKEADNIKOW KRWI

(o ktorych mowa w art. 4)

KRYTERIA PRZYJECIA DLA DAWCOW KRWI PELNEJ I SKLAD-
NIKOW KRWI

W wyjatkowych przypadkach, wykwalifikowany pracownik stuiby
zdrowia w zakladzie krwiodawstwa moZe zezwoli¢c na pojedyncze
pobranie krwi od dawcow, ktorzy nie spelniajq poniiszych kryteriow.
Wszystkie takie przypadki muszq by¢ wyrainie udokumentowane
i muszq podlegaé przepisom dotyczqcym zarzqdzania jakosciq przewi-
dzianym w art. 11, 12 i 13 dyrektywy 2002/98/WE.

Poniisze kryteria nie majq zastosowania do pobran autologicznych.

Wiek i masa ciala dawcy

Wiek 18-65 lat
17-18 lat — z wyjatkiem przypadku, gdy
wedlug prawa dawca jest
osoba niepetnoletnia, lub za
pisemna zgoda rodzica lub
ustawowego opiekuna
zgodnie z prawem
Osoba oddajaca krew po | — wedlug uznania lekarza
raz pierwszy w wieku zaktadu krwiodawstwa
ponad 60 lat
Ponad 65 lat — za zgoda lekarza zakladu
krwiodawstwa, wydawanego
corocznie
Masa > 50 kg w przypadku dawcy krwi petnej lub sktadnikow
ciala krwi, stosujac aferezg

Poziom hemoglobiny we krwi dawcy

Hemoglo- | w przypadku | w przypadku | Stosuje sig do

bina kobiet mezczyzn dawcow  alogenicz-
> 125 g/l > 135 g/l nych  krwi  pelnej
i sktadnikow komor-

kowych

Poziom bialka we krwi dawcy

Bialko > 60 g/l W przypadku pobran osocza
metodq aferezy analiza zawar-
tosci biatka musi by¢ przeprowa-
dzana co najmniej corocznie

Poziom plytek krwi we krwi dawcy

Plytki Ilos¢ ptytek wigksza lub | Poziom wymagany dla dawcow

krwi rowna 150 x 10%/1 plytek z zastosowaniem aferezy

KRYTERIA WYKLUCZENIA DAWCOW KRWI PELNEJ I SKLAD-

NIKOW KRWI

Badania i okresy wykluczenia oznaczone gwiazdkq * nie sq wymagane,
gdy krew wykorzystywana jest wylqcznie do plazmy przeznaczonej do
frakcjonowania.
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2.1.
pobran alogenicznych

Kryteria stalego wykluczenia kandydatéw na dawcow w przypadku

Choroby
niowe

sercowo-naczgy-

Potencjalni dawcy z czynna choroba
sercowo-naczyniowa lub po przebyciu
powaznej choroby sercowo-naczyniowej,
z wyjatkiem calkowicie wyleczonych
wad wrodzonych

Choroba centralnego uktadu
nerwowego

Przypadek powaznej choroby centralnego
uktadu nerwowego

Nienormalna skionnosé¢ do
krwawienia

Potencjalni dawcy, u ktorych stwierdzono
koagulopatig

Powtarzajgce si¢ omdlenia
lub przypadki drgawek

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

Choroby ukiadu Zolgdkowo-

Potencjalni dawcy z czynna, chroniczna,

Jjelitowego, moczowo-plcio- | lub nawracajaca powazna choroba

wego, hematologicznego,

immunologicznego, metabo-

licznego, nerkowego Ilub

oddechowego

Cukrzyca Jezeli leczona insuling

Choroby zakaine Zapalenie watroby typu B, z wyjatkiem
0sOb  majacych ujemny wynik testu
w kierunku antygenu powierzchniowego
WZW typu B, u ktorych stwierdzono
odpornos¢
Zapalenie watroby typu C
HIV-1/2
HTLV VIl (ludzki wirus limfotropowy
komorek T typu 11 2)
Babeszjoza ()
Kala Azar (leiszmanioza trzewna) (7)
Trypanosomatoza amerykanska (choroba
Chagasa) (")

Choroby nowotworowe Z wyjatkiem raka in situ zupelie wyle-
czonego

Pasazowalne  encefalopatie | Osoby, w ktorych rodzinie wystgpowat

gabczaste  (np.  choroba | przypadek choroby narazajacy ich na

Creutzfeldta -  Jakoba, | ryzyko rozwinigcia si¢ pasazowalnych

wariant choroby Creutzfel- | encefalopatii  gabczastych, lub osoby,

dta-Jakoba) ktorym  przeszczepiono rogowkeg lub

opong twarda lub ktore przechodzity
leczenie z wykorzystaniem lekéw uzyska-
nych z przysadki mézgowej pochodzenia
ludzkiego. W przypadku wariantu choroby
Creutzfeldta-Jakoba moga by¢ wskazane
dodatkowe $rodki ostroznosci

Stosowanie lekéw doZylnych
lub domiesniowych

Kazdy przypadek stosowania nieprzepisa-
nych lekow dozylnych lub domigsnio-
wych, facznie ze sterydami lub hormonami
stosowanymi w kulturystyce.

Biorcy heteroprzeszczepow

Zachowanie seksualne

Osoby, ktorych zachowanie seksualne
naraza je na wysokie ryzyko nabycia
ostrych choréb zakaznych, ktore moga
by¢ przenoszone we krwi
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2.2.

2.2.1.

Czasowe kryteria wykluczenia dawcéw w przypadku pobran aloge-

nicznych

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
chorob 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 miesigcy od catkowitego wyleczenia

Gruzlica

2 lata po stwierdzeniu wyleczenia

Goraczka reumatyczna

2 lata po ustagpieniu objawow, jezeli brak
jest dowodow na chroniczng chorobg serca

Goraczka wyzsza niz 38°C

2 tygodnie po ustgpieniu objawow

Choroby grypopodobne

2 tygodnie po ustgpieniu objawow

Malaria (%)

— osoby mieszkajace na
terenach wystgpowania
malarii przez pierw-
szych pig¢ lat zycia

3 lata po zakonczeniu ostatniego pobytu
w rejonie endemicznym, pod warunkiem zZe
osoby nie wykazuja objawow;

okres ten moze zosta¢ skrocony do 4
miesigecy, jezeli wynik badania immunolo-
gicznego lub molekularnego badania geno-
mowego jest negatywny w przypadku
kazdego pobrania

— osoby, ktore chorowaty

3 lata os zakonczenia leczenia oraz braku

na malari¢ objawow.
Po zakonczeniu tego okresu pobranie jest
dopuszczalne tylko wtedy, gdy wynik
badania immunologicznego lub molekular-
nego badania genomowego jest negatywny
— osoby bezobjawowe, | 6 miesigcy po opuszczeniu rejonu endemicz-
odwiedzajace  rejony | nego, chyba ze wynik badania immunolo-
endemiczne gicznego lub molekularnego badania geno-

mowego jest negatywny

— osoby z przypadkiem
nieleczone;j choroby
goraczkowej  podczas
pobytu na terenie ende-
micznym lub w ciagu
nastgpnych 6 miesigcy

3 lata po ustgpieniu objawow;

okres ten moze zosta¢ skrocony do 4
miesigcy, jezeli wynik badania immunolo-
gicznego lub molekularnego jest negatywny
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22.2.

2.23.

2.2.4.

Wirus  Zachodniego Nilu | »>M2 28 dni od chwili opuszczenia terenu,

(WNV) (9 gdzie

nowe

wystgpuja przypadki przeniesienia

wirusa Zachodniego Nilu na ludzi, chyba
ze indywidualne badanie metoda biologii
molekularnej wykrywajace kwasy nuklei-

(NAT) wynik ujemny <

Narazenie na ryzyko nabycia choroby zakaznej poprzez transfuzje

— Endoskopia z zastosowaniem
przyrzadow elastycznych,

— dostanie si¢ krwi do Sluzowki
lub rana kluta igla,

— przetoczenie sktadnikow krwi,

— przeszczep tkanek lub komorek
pochodzenia ludzkiego,

— powazna operacja,
— tatuaz lub kolczyki w ciele,

— akupunktura, jezeli nie byla
wykonana przez wykwalifiko-
wanego lekarza z zastosowa-
niem sterylnych igiel jednora-
zowego uzytku,

— osoby narazone na ryzyko
zwigzane z bliskim kontaktem
z osobami chorymi na wiru-
sowe zapalenie watroby typu
B.

Wykluczenie na 6 miesigcy, lub na 4
miesigce, pod warunkiem ze test
NAT w kierunku wirusowego zapa-
lenia watroby typu C jest negatywny

Osoby, ktorych zachowanie
seksualne lub dziatalno$¢ zawo-
dowa grozi ryzykiem nabycia
choroby zakaznej, ktéra moze byc¢
przenoszona we krwi

Wykluczenie po zaprzestaniu zacho-
wania grozacego ryzykiem na okres
uzalezniony od danej choroby
i dostepnosci wlasciwych badan

Szczepienia

Atenuowane wirusy lub bakterie

4 tygodnie

Nieaktywne/zabite wirusy,
bakterie lub riketsje

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zada-
walajacy

Anatoksyny

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zada-
walajacy

Szczepionki przeciwko wiruso-
wemu zapaleniu watroby typu
A lub B

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zada-
walajacy i nie ma narazenia na wirusa

Wicieklizna

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zada-
walajacy i nie ma narazenia na wirusa.
Wykluczenie na rok, jezeli szczepienie
wykonano po narazeniu na wirusa

Szczepionki przeciwko kleszczo-
wemu zapaleniu mozgu

Bez wykluczenia, jezeli stan jest zada-
walajacy 1 nie ma narazenia na wirusa

Inne czasowe wykluczenia

Ciaza

6 miesigcy po porodzie lub rozwia-
zaniu ciazy, oprocz wyjatkowych
sytuacji i wedtug uznania lekarza

Drobny zabieg chirurgiczny

1 tydzien
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2.3.

2.4,

Zabieg stomatologiczny

Drobny zabieg wykonany przez
stomatologa lub higienist¢ stomatolo-
gicznego —

odroczenie do  nastgpnego  dnia
(Uwaga: wyrwanie zgba, wypehienie
itp. uwaza si¢ za drobne zabiegi)

Leki

W zaleznosci od rodzaju przepisanego
leku, jego dziatania i leczonej choroby

Wykluczenie w przypadku szczegélnych sytuacji epidemiologicznych

Szczegolne sytuacje epidemiolo-
giczne (np. wybuch choroby)

Wykluczenie w zaleznosci od sytuacji
epidemiologicznej (wlasciwe organy
powinny powiadomi¢ Komisje Euro-
pejska o tych wykluczeniach w celu
podjecia dziatan Wspdlnoty)

Kryteria wykluczenia dawcow w przypadku pobran autologicznych

Powazna choroba serca

W zalezno$ci od kontekstu Kklinicz-
nego pobrania krwi

Osoby, ktore chorowaty badz
choruja na:

— zapalenie watroby typu B,
— z wyjatkiem oso6b majacych

ujemny wynik testu
w kierunku antygenu
powierzchniowego WZW

typu B, u ktorych stwier-
dzono odporno$¢ na zapa-
lenie watroby typu C

— HIV-12

— HTLV /I

Jednakze  Panstwa  Czlonkowskie
moga ustanowi¢ przepisy szczegélne
dotyczace  pobran  autologicznych

przez takie osoby

Czynne zakazenie bakteryjne
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ZALACZNIK 1V

WARUNKI PRZECHOWYWANIA, TRANSPORTU I DYSTRYBUCJI

1.2.

3.2.

KRWI I SKEADNIKOW KRWI

(przewidziane w art. 5)

PRZECHOWYWANIE

Przechowywanie w formie plynnej

Temperatura prze- Maksymalny okres przechowy-

Sktadnik . .
chowywania wania

Preparaty  czerwo- | od + 2 do + 6°C | 2849 dni w zalezno$ci od

nych krwinek procesow stosowanych
i krew petna (jezeli w celu pobierania, przetwa-
stosowana w celu rzania i przechowywania.
transfuzji jako krew
pelna)
Preparaty ptytkowe | od — +20 do | 5 dni; moga by¢ przechowy-
+24°C wane przez 7 dni w pola-
czeniu z wykrywaniem lub
zmniejszeniem skazenia
bakteriologicznego
Granulocyty od +20 | 24 godziny
do + 24°C
Krioprezerwacja
Sktadnik Warunki i okres przechowywania
Czerwone krwinki Do 30 lat w zaleznosci od proceséw stoso-
wanych w celu pobierania, przetwarzania
i przechowywania
Ptytki krwi Do 24 miesigcy w zalezno$ci od procesow
stosowanych w celu pobierania, przetwa-
rzania i przechowywania
Osocze 1 krioprecypitat Do 36 miesigcy w zaleznosci od proceséw
stosowanych w celu pobierania, przetwa-
rzania i przechowywania

Poddane krioprezerwacji czerwone krwinki i plytki krwi muszq by¢ po
rozmroZeniu przywracane do postaci zawiesiny z zastosowaniem odpo-
wiedniego Srodka. Dopuszczalny okres przechowywania po rozmro-
Zeniu zalety od zastosowanej metody.

TRANSPORT I DYSTRYBUCIJA

Transport i dystrybucja krwi i sktadnikow krwi na wszystkich etapach
procesu transfuzji musza odbywac¢ si¢ w warunkach zapewniajacych
zachowanie nienaruszalnosci produktu.

WYMAGANIA DODATKOWE DLA POBRAN AUTOLOGICZNYCH

Krew autologiczna i sktadniki krwi autologicznej nalezy wyraznie identy-
fikowa¢ jako takie oraz przechowywaé, przewozi¢ i dystrybuowac
oddzielnie od krwi alogenicznej i sktadnikow krwi alogenicznej.

Krew autologiczna i skfadniki krwi autologicznej musza by¢ etykietowane
zgodnie z wymogami dyrektywy 2002/98/WE, a ponadto etykieta powinna
zawiera¢ identyfikacje dawcy oraz ostrzezenie:

WWYLACZNIE DO CELOW TRANSFUZJT AUTOLOGICZNEJ".
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ZALACZNIK V

WYMAGANIA DOTYCZACE JAKOSCI I BEZPIECZENSTWA KRWI
I SKEADNIKOW KRWI

(przewidziane w art. 6)

1. SKEADNIKI KRWI

1. Preparaty krwinek
czerwonych

Sktadniki wymienione w ppkt 1.1-1.8 moga
by¢ poddane dalszemu przetworzeniu w zakta-
dach krwiodawstwa, w zwiazku z czym musza
by¢ odpowiednio etykietowane

Krwinki czerwone

1.2 Krwinki czerwone bez kozuszka leukocytarno-
ptytkowego

1.3 Krwinki czerwone, bezleukocytarne

1.4 Krwinki czerwone w ptynie uzupetniajacym

1.5 Krwinki czerwone w ptynie uzupehiajacym bez
kozuszka leukocytarno-ptytkowego

1.6 Krwinki czerwone bezleukocytarne w plynie
uzupehiajacym

1.7 Krwinki czerwone z aferezy

1.8 Krew pelna

2. Preparaty plytek
krwi

Skfadniki wymienione w ppkt 2.1-2.6 moga
by¢ poddane dalszemu przetworzeniu w zakta-
dach krwiodawstwa, w zwiazku z czym musza
by¢ odpowiednio etykietowane

2.1 Ptytki krwi z aferezy

2.2 Ptytki krwi z aferezy bezleukocytarne

2.3 Preparat zlewany z koncentratow krwinek ptyt-
kowych

2.4 Preparat zlewany z koncentratow krwinek plyt-
kowych, bezleukocytarny

2.5 Plytki krwi uzyskane z jednej jednostki

2.6 Ptytki krwi uzyskane z jednej jednostki, bezleu-

kocytarne

3. Preparaty osocza

Skfadniki wymienione w ppkt 3.1-3.3 moga
by¢ poddane dalszemu przetworzeniu w zakla-
dach krwiodawstwa, w zwiazku z czym musza
by¢ odpowiednio etykietowane

3.1 Osocze $wiezo mrozone

32 Osocze $wiezo mrozone pozbawione krioprecy-
pitatu

33 Krioprecypitat

4. Granulocyty z aferezy

5. Nowe skladniki

Wymagania w zakresie jako$ci i bezpieczenstwa
w odniesieniu do nowych skfadnikéw krwi
musza by¢ regulowane przez wlasciwy organ
krajowy. O mnowych czgsciach sktadowych
nalezy powiadamia¢ Komisj¢ Europejska
w celu podjgcia dziatania przez Wspdlnote
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2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

WYMAGANIA DOTYCZACE KONTROLI JAKOSCI KRWI I SKEAD-
NIKOW KRWI

Krew i sktadniki krwi musza zgodne z ponizszymi pomiarami jakoSci
technicznej 1 odpowiada¢ dopuszczalnym wynikom.

Nalezy przeprowadzi¢ wiasciwa kontrolg bakteriologiczna pobrania
i procesu produkcyjnego.

Panstwa Cztonkowskie musza podja¢ wszelkie dziatania niezbedne w celu
zapewnienia, by caty przywoz krwi i sktadnikow krwi z panstw trzecich,
tacznie z tymi, ktore sa stosowane jako surowiec do wyrobu produktow
leczniczych pochodzacych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza, odpowia-
daly normom jakosci i bezpieczenstwa ustanowionym w niniejszej dyrek-
tywie.

W przypadku pobran autologicznych, dzialania oznaczone gwiazdka * sa

tylko zalecane.

Skladnik

Wymagany pomiar jakosci
Wymaganq c zestotliwos¢ pobierania
probek do wszystkich pomiarow
ustala si¢ na podstawie kontroli
statystycznej procesu

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakos$ci

Krwinki czerwone

Ilos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (¥

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krwinki czerwone | Ilos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
bez kozuszka przechowywania zapewniajacymi
leukocytarno-ptyt- przestrzeganie specyfikacji dotycza-

kowego

cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (*)

Nie mniej niz 43 g na jednostke

Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krwinki czer- | Tlos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
wone, bezleuko- przechowywania zapewniajacymi
cytarne przestrzeganie specyfikacji dotycza-

cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (¥

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Zawartos¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

Hemoliza Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krwinki czerwone | Ilos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
w plynie uzupet- przechowywania zapewniajacymi
niajacym przestrzeganie specyfikacji dotycza-

cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (7

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania
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Skladnik

Wymagany pomiar jakosci
Wymaganq c zestotliwos¢ pobierania
probek do wszystkich pomiaréw
ustala sie na podstawie kontroli
statystycznej procesu

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakosci

Krwinki czerwone
w plynie uzupel-
niajacym bez
kozuszka leukocy-
tarno-ptytkowego

Tlos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (7

Nie mniej niz 43 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krwinki czerwone
bezleukocytarne
w plynie uzupet-
niajacym

Tlos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (%)

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Zawartos¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10 na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krwinki czerwone
z aferezy

Tlos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych hemoglobiny i hemolizy

Hemoglobina (¥

Nie mniej niz 40 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Krew petna

Tlos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych hemoglobiny i hemolizy

450 ml +/- 50 ml

W przypadku pobrania krwi autolo-
gicznej do celow pediatrycznych —
nie wigeej niz 10,5 ml na kg masy
ciata

Hemoglobina (%)

Nie mniej niz 45 g na jednostke

Hemoliza

Mniej niz 0,8 % masy czerwonych
krwinek pod koniec okresu przecho-
wywania

Ptytki krwi
z aferezy

Tlo$¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawartos¢ ptytek krwi w  kazdej
jednostce moze si¢ rozni¢ w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania

pH

» M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania €
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Wymagany pomiar jakoS$ci
Wymagang c zestotliwos¢ pobierania

Skladnik probek do wszystkich pomiarow Dopuszczalne wyniki pomiaru jakosci
ustala sie na podstawie kontroli
statystycznej procesu
Ptytki krwi | Ilos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
z aferezy bezleu- przechowywania zapewniajacymi
kocytarne przestrzeganie specyfikacji dotycza-

cych pH

Zawartos$¢ plytek krwi

Zawartos¢ plytek krwi w  kazdej
jednostce moze si¢ r6zni¢ w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania

Zawartos¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

» M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania €

Preparat zlewany
z  koncentratow
krwinek  ptytko-
wych

Ilos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawartos¢ ptytek krwi w  kazdej
jednostce moze si¢ rozni¢ w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania

Zawartos$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 10° na kazda jedno-
stke ( metoda osocza wzbogaconego
ptytkami)

Mniej niz 0,05 x 10° na kazda jedno-
stke (metoda kozuszka leukocytarno-
plytkowego)

pH

» M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania €

Preparat zlewany
z  koncentratow
krwinek  ptytko-
wych, bezleuko-
cytarny

Ilos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych pH

Zawarto$¢ plytek krwi

Zawarto$¢ ptytek krwi w  kazdej
jednostce moze si¢ rozni¢ w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania

Zawarto$¢ leukocytow

Mniej niz 1 x 10° na jednostke

pH

» M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania <

Plytki krwi uzys-
kane z jednej
jednostki

Ilos¢

Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
przechowywania zapewniajacymi
przestrzeganie specyfikacji dotycza-
cych pH

Zawartos$¢ plytek krwi

Zawartos¢ plytek krwi w  kazdej
jednostce moze si¢ rozni¢c w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania

Zawartos$¢ leukocytow

Mniej niz 0,2 x 10° na kazda jedno-
stke¢ (metoda osocza wzbogaconego
ptytkami)

Mniej niz 0,05 x 10° na kazda jedno-
stke (metoda kozuszka leukocytarno-
ptytkowego)

pH

» M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania <
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Skladnik

Wymagany pomiar jakoS$ci
Wymagang c zestotliwos¢ pobierania
probek do wszystkich pomiarow
ustala sie na podstawie kontroli
statystycznej procesu

Dopuszczalne wyniki pomiaru jakosci

Plytki krwi uzys- | Ilos¢ Zgodnie z kryteriami dotyczacymi
kane z jednej przechowywania zapewniajacymi
jednostki, bezleu- przestrzeganie specyfikacji dotycza-
kocytarne cych pH
Zawarto$¢ ptytek krwi Zawarto$¢ plytek krwi w  kazdej
jednostce moze sig r6zni¢ w zakresie
odpowiadajacym zatwierdzonym
warunkom przygotowywania i przecho-
wywania
Zawarto$¢ leukocytow Mniej niz 1 x 10° na jednostke
pH » M1 Nie nizsza niz 6,4 skorygowana
dla 22 °C pod koniec okresu przecho-
wywania €
Osocze swiezo | Ilos¢ Wskazana ilos¢: +/- 10 %
mrozone Czynnik VlIc (%) Przecigtnie (po zamrozZeniu i rozmroze-
niu): 70 % lub wigcej warto$ci §wiezo
pobranej jednostki osocza
Biatko ogolne (*) Nie mniej niz 50 g/l
Zawarto$¢ pozostatosci komor- | Krwinki  czerwone: mniejsza niz
kowych () 6,0 x 10%1
Leukocyty: mniejsza niz 0,1 x 10%/1
Ptytki krwi: mniejsza niz 50 x 10%/1
Osocze $wiezo | Ilo$¢ Wskazana ilos¢: +/- 10 %
mrozone pozba- [ 7awartos¢ pozostatosci komor- | Krwinki  czerwone: mniejsza  niz
wione krioprecy- kowych () 6,0 x 1091

pitatu

Leukocyty: mniejsza niz 0,1 x 10%/1
Ptytki krwi: mniejsza niz 50 x 10%/1

Krioprecypitat Zawartos¢ fibrynogenu (7 Wigksza niz lub rowna 140 mg na
jednostke
Zawarto$¢ czynnika VIIc () | Wieksza niz lub réwna 70 jednostek
migdzynarodowych na jednostke
Granulocyty Tlos¢ Mniej niz 500 ml
z aferezy Zawarto$¢ granulocytow Wigksza niz 1 x 10'0 granulocytow na

jednostke




