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DIRECTIVA 2004/33/CE A COMISIEI
din 22 martie 2004

de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte

tehnice pentru singe si componente sanguine

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru colectarea, controlul, prelucrarea, stocarea
si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modi-

ficare

a Directivei 2001/83/CE ('), in special articolul 29 al doilea

paragraf literele (b)-(g),

Intrucat:
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“)
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Directiva 2002/98/CE stabileste standardele de calitate si de
siguranta pentru recoltarea si testarea sangelui uman si a compo-
nentelor sanguine, indiferent de destinatia lor, si pentru prelu-
crarea, stocarea si distribuirea lor In cazul in care sunt destinate
transfuziei, astfel incat sa se asigure un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

Pentru a preveni transmiterea unor boli prin intermediul sangelui
si a componentelor sanguine si pentru a asigura un nivel echi-
valent de calitate si siguranta, Directiva 2002/98/CE impune
adoptarea unor cerinte tehnice specifice.

Prezenta directiva stabileste cerintele tehnice in cauza, tinand
seama de Recomandarea 98/463/CE a Consiliului din 29 iunie
1998 privind admisibilitatea donatorilor de plasmad si singe si
controlul sangelui donat in Comunitatea Europeana (%), anumite
recomandari ale Consiliului Europei, avizul Comitetului stiintific
pentru medicamente si dispozitive medicale, monografiile Farma-
copeii europene, in special in ceea ce priveste sangele si compo-
nentele sanguine ca materie prima pentru fabricarea de produse
medicinale brevetate, si recomandarile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS), precum si experienta internationald in domeniu.

Sangele si componentele sanguine importate din tari terte,
inclusiv cele utilizate ca materie prima pentru fabricarea de medi-
camente derivate din sange si plasma de origine umana, ar trebui
sa indeplineasca cerintele de calitate si sigurantd prevazute de
prezenta directiva.

In ceea ce priveste sangele si componentele sanguine recoltate
exclusiv pentru a fi utilizate intr-o transfuzie autologd (donare
autologd), trebuie prevdzute cerinte tehnice speciale, in confor-
mitate cu articolul 2 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE.
Astfel de donari trebuie identificate clar si pastrate separat de
alte donari pentru a se asigura ca nu sunt utilizate pentru trans-
fuzarea la alti pacienti.

JO L 33, 8.2.2003, p. 30.

L 203, 21.7.1998, p. 14.
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(6)  Este necesar sa se prevadd definitii comune pentru terminologia
tehnica, pentru a se asigura o aplicare consecventa a Directivei
2002/98/CE.

(7)  Masurile prevazute de prezenta directivd sunt in conformitate cu
avizul comitetului instituit prin Directiva 2002/98/CE,

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

Articolul 1
Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica definitiile prevazute in anexa I.

Articolul 2
Furnizarea de informatii potentialilor donatori
Statele membre se asigurd cd centrele de transfuzie sanguina furnizeaza

potentialilor donatori de sange sau de componente sanguine informatiile
prevazute In anexa II partea A.

Articolul 3
Informatii solicitate donatorilor
Statele membre se asigurd cd in momentul in care isi exprima disponi-
bilitatea de a incepe donarea de sdnge sau de componente sanguine,

donatorii furnizeazd centrului de transfuzie sanguind informatiile
prevazute in anexa II partea B.

Articolul 4
Eligibilitatea donatorilor
Centrele de transfuzie sanguind se asigura ca donatorii de sange total si

componente sanguine indeplinesc criteriile de eligibilitate prevazute in
anexa III.

Articolul 5

Conditii de stocare, transport si distributie pentru siange si
componente sanguine

Centrele de transfuzie sanguina asigura conformitatea conditiilor de
stocare, transport si distributie a sangelui si componentelor sanguine
cu cerintele prevazute in anexa IV.

Articolul 6

Cerinte de calitate si siguranti pentru singe si componente
sanguine

Centrele de transfuzie sanguind asigurda conformitatea cerintelor de
calitate si sigurantd pentru sadnge si componente sanguine cu cerintele
prevazute 1n anexa V.
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Articolul 7
Doniri autologe
(1)  Centrele de transfuzie sanguina se asigurd ca dondrile autologe

respecta cerintele prevazute de Directiva 2002/98/CE si cerintele
specifice prevazute de prezenta directiva.

(2)  Donarile autologe sunt clar identificate ca atare si sunt pastrate
separat de donarile alogene.

Articolul 8
Validarea

Statele membre se asigurd ca testele si procesele mentionate in anexele
II-V sunt validate.

Articolul 9

Transpunerea

(1) Fara a aduce atingere articolului 7 din Directiva 2002/98/CE,
statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele admi-
nistrative necesare pentru a se conforma prezentei directive panad la
8 februarie 2005. Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre
textele acestor acte si un tabel de corespondenta intre actele in cauza si
prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la
prezenta directivd sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data
publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.

(2)  Comisiei 1i sunt comunicate de catre statele membre textele prin-
cipalelor dispozitii de drept intern pe care le adoptd in domeniul regle-
mentat de prezenta directiva.

Articolul 10
Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intra in vigoare in a douazecea zi de la data publicarii
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 11

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.
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11.

12.

13.

14.

ANEXA 1
DEFINITII

(astfel cum se prevad la articolul 1)

5

,Donare autologd” inseamna sange si componente sanguine recoltate de la o
persoana si destinate exclusiv tranfuziei autologe ulterioare sau altei utilizari
terapeutice la aceeasi persoana.

5

,Donare alogena” inseamnd sange si componente sanguine recoltate de la o
persoand si destinate transfuzdrii la altda persoand, utilizarii in dispozitive
medicale sau ca materie prima pentru fabricarea de medicamente.

,»Validare” inseamna obtinerea unor dovezi documentate si obiective privind
indeplinirea consecventd a cerintelor specifice pentru o anumita utilizare
prevazuta.

»dange total” inseamna o singura donare de sange.

,Crioconservare” inseamnad prelungirea duratei de depozitare a compo-
nentelor sanguine prin congelare.

3 A

,Plasma” inseamna partea lichidd a sangelui in care sunt suspendate celulele.
Plasma poate fi separatd de partea celulard a unei dondri de sdnge total
pentru utilizdri terapeutice ca plasmd proaspatd-congelatd sau pentru a fi
prelucrata ulterior in crioprecipitat sau plasma, cu crioprecipitatul indepartat,
pentru transfuzie. Poate fi utilizatd pentru fabricarea de medicamente derivate
din sange si plasma de origine umand sau la prepararea unor concentrate
trombocitare sau a unor concentrate trombocitare cu leucocitele indepartate.
Poate fi utilizatd pentru repunerea in suspensie a preparatelor de eritrocite
pentru exsanguinotransfuzie sau transfuzie perinatala.

,.Crioprecipitat” nseamnd o componentd a plasmei, preparatd din plasmd
proaspata-congelata, prin precipitarea prin congelare-decongelare a
proteinelor si concentrarea si repunerea ulterioara in suspensie a proteinelor
precipitate intr-un volum redus de plasma.

»Spalare” nseamna un proces de indepartare a plasmei sau a mediului de
stocare din produsele celulare prin centrifugare, decantare a lichidului super-
natant din celule si addugare a unui fluid izotonic de suspensie, care, la
randul sau, este in general indepartat si inlocuit dupa centrifugarea
suspensiei. Procesul de centrifugare, decantare si inlocuire poate fi repetat
de mai multe ori.

,.Eritrocite” inseamna eritrocitele dintr-o singura donare de sange total, avand
o mare parte din plasma indepartata.

,Eritrocite, cu supernatantul leuco-trombocitar («buffy coat») indepartat”
inseamna eritrocitele dintr-o singura donare de sange total, avand o mare
parte din plasma din donare indepartatd. Supernatantul leuco-trombocitar,
care contine o mare parte din trombocitele si leucocitele din unitatea
donata, se indeparteaza.

,Eritrocite, cu leucocitele indepartate” inseamna eritrocitele dintr-o singura
donare de sange total, avand o mare parte din plasma din donare indepartata
si din care sunt indepartate leucocitele.

,Eritrocite in solutie aditiva” inseamna eritrocitele dintr-o singura donare de
sange total, avand o mare parte din plasma din donare indepartatd. Se adaugd
o solutie nutritiva/de conservare.

»Solutie aditivd” inseamna o solutie preparatad specific pentru conservarea
proprietatilor benefice ale componentelor celulare in timpul stocarii.

,Eritrocite, cu supernatantul leuco-trombocitar indepartat, in solutie aditiva”
inseamna eritrocitele dintr-o singurd donare de sange total, avand o mare
parte din plasma din donare indepartatd. Supernatantul leuco-trombocitar,
care contine o mare parte din trombocitele si leucocitele din unitatea
donata se indeparteaza. Se adaugd o solutie nutritiva/de conservare.
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15.

16.

17.

18.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

»Supernatantul leuco-trombocitar” inseamna o componentd sanguind
preparatd prin centrifugarea unei unitdti de sange total, care contine cea
mai mare parte a leucocitelor si trombocitelor.

,.Eritrocite, cu leucocitele indepartate, in solutie aditiva” inseamna eritrocitele
dintr-o singura donare de sange total, avand o mare parte din plasma din
donare indepartata si din care sunt indepartate leucocitele. Se adaugd o
solutie nutritivd/de conservare.

»Eritrocite de aferezd” inseamna eritrocitele provenite dintr-o donare de
eritrocite de afereza.

»Afereza” inseamnd metoda de obtinere a uneia sau mai multor componente
sanguine prin prelucrarea mecanicad a sangelui total, in cadrul careia compo-
nentele reziduale ale sangelui sunt restituite donatorului in cursul sau la
sférsitul procesului.

»Trombocite de aferezd” inseamnd o suspensie concentratd de trombocite
obtinute prin afereza.

»Trombocite de aferezd, cu leucocitele indepartate” inseamnd o suspensie
concentratd de trombocite, obtinute prin aferezd, din care sunt indepdrtate
leucocitele.

»~Amestec de concentrate trombocitare de la mai multi donatori” inseamna o
suspensie concentrata de trombocite, obtinute prin prelucrarea unor unitati de
sange total si concentrarea trombocitelor din unitdti in cursul sau la sfarsitul
separarii.

»~Amestec de concentrate trombocitare de la mai multi donatori, cu leuco-
citele Indepartate” inseamna o suspensie concentratd de trombocite, obtinute
prin prelucrarea unor unitati de snge total si concentrarea trombocitelor din
unitati in cursul sau la sfarsitul separarii, din care sunt indepdartate leuco-
citele.

,»Concentrat trombocitar de la un singur donator” inseamna o suspensie
concentratd de trombocite obtinute prin prelucrarea unei singure unitati de
sange total.

»Concentrat trombocitar de la un singur donator, cu leucocitele indepartate”
inseamna o suspensie concentratda de trombocite obtinute prin prelucrarea
unei singure unitdti de sange total din care sunt indepartate leucocitele.

,~Plasma proaspata-congelatd” inseamnd plasma supernatanta separata dintr-o
donare de sange integral sau plasma donata prin afereza, congelatd si depo-
zitata.

»Plasma, cu crioprecipitatul indepartat, pentru transfuzie” inseamnd o
componentd plasmatica preparata dintr-o unitate de plasma proaspata-
congelata. Ea cuprinde fractiunea ramasa dupa indepartarea crioprecipi-
tatului.

»Granulocite de afereza” inseamnd o suspensie concentratd de granulocite
obtinute prin afereza.

,Controlul statistic al procesului” inseamnd o metoda de control al calitatii
unui produs sau a unui proces care se bazeaza pe un sistem de analiza a unei
probe de dimensiuni adecvate fara a fi necesara masurarea fiecarui produs
sau proces.
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ANEXA 11
CERINTE DE INFORMARE
(astfel cum se prevad la articolele 2 si 3)

PARTEA A

Informatii care trebuie furnizate potentialilor donatori de singe sau

10.

11.

componente sanguine

Materiale educationale precise, pe intelesul publicului larg, despre natura
esentiala a sangelui, procedura de donare de sange, componentele derivate
din sangele integral si dondrile prin aferezd si beneficiile importante pentru
pacienti.

Atat pentru dondrile alogene, cat si pentru dondrile autologe, motivele pentru
care sunt necesare o examinare medicald, informatii privind starea de
sandtate si antecedentele medicale si testarea sangelui donat, precum si
semnificatia ,,consimtdmantului in cunostintd de cauza”.

Pentru donari alogene, autoexcluderea si excluderea temporara si permanenta
si motivele pentru care o persoand nu ar trebui sd doneze singe sau
componente sanguine in cazul in care acest lucru ar putea implica un risc
pentru receptor.

Pentru donari autologe, posibilitatea de excludere si motivele pentru care
procedura de donare nu se efectueaza in cazul in care existd riscuri pentru
sandtatea persoanei in cauza, fie ca donator, fie ca receptor al sangelui sau
componentelor sanguine autologe.

Informatii privind protectia datelor personale: protectia Impotriva divulgarii
neautorizate a identitdtii donatorului, a informatiilor privind starea de
sanatate a donatorului si a rezultatelor testelor efectuate.

Motivele pentru care o persoand nu trebuie sa facd donari care ii pun in
pericol sanatatea.

Informatii specifice privind natura procedurilor implicate atat in procesul de
donare alogend, cat si in procesul de donare autologd, si riscurile implicate
de fiecare dintre ele. Pentru dondrile autologe, posibilitatea ca sangele si
componentele sanguine autologe sd nu fie suficiente pentru acoperirea nece-
sarului in transfuzia avutd in vedere.

Informatii privind optiunea donatorilor de a se razgandi in privinta donarii
inainte de a continua sau posibilitatea de retragere sau autoexcludere in orice
moment in cursul procesului de donare, fard jena sau neplaceri.

Motivele pentru care este important ca donatorii sa informeze centrul de
transfuzie sanguind cu privire la orice eveniment ulterior care ar putea
face ca orice donare anterioara sa devina inadecvata pentru transfuzie.

Informatii privind responsabilitatea centrului de transfuzie sanguind de a
informa donatorul, printr-un mecanism adecvat, in cazul in care rezultatele
testelor indica o anomalie importanta pentru starea de sanatate a donatorului.

Informatii privind motivele pentru care sangele si componentele autologe
neutilizate sunt eliminate si nu sunt transfuzate altor pacienti.

Informatii privind excluderea donatorului si distrugerea unitatii recoltate in
cazul in care rezultatele testelor identifica markeri ai unor virusuri precum
HIV, HBV, HCV sau alti agenti microbiologici transmisibili prin sange.

Informatii privind posibilitatea ca donatorii sd puna fintrebari in orice
moment.
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PARTEA B

Informatii care trebuie obtinute de citre centrele de transfuzie sanguina de
la donatori la fiecare donare

1. Identificarea donatorului

Date personale care permit identificarea unicd, si fard riscuri de eroare, a
donatorului, precum si coordonate de contact.

2. Starea de sanatate si antecedente medicale

Informatii privind starea de sdnatate si antecedentele medicale, furnizate in
cadrul unui chestionar si al unui interviu personal efectuat de catre un
lucrator calificat din domeniul asistentei medicale, inclusiv factori relevanti
care ar putea contribui la identificarea si eliminarea persoanelor a cédror
donare ar putea implica un risc de sdnatate pentru alte persoane, precum
posibilitatea de transmitere a unor boli si riscuri de sanatate pentru ele insele.

3.  Semnatura donatorului

Semnitura donatorului, pe chestionarul donatorului, contrasemnat de catre
lucratorul din domeniul asistentei medicale responsabil pentru obtinerea
anamnezei care sd confirme cd donatorul:

(a) a citit si a inteles materialele educationale furnizate;
(b) a avut posibilitatea de a pune intrebari;
(c) a primit raspunsuri satisfacatoare la toate intrebarile puse;

(d) si-a dat consimtdmantul in cunostinta de cauza pentru continuarea
procesului de donare;

(e) a fost informat, in cazul unei donari autologe, ca este posibil ca sangele
si componentele sanguine donate sa nu fie suficiente pentru acoperirea
necesarului in transfuzia preconizatd si

(f) a confirmat ca toate informatiile furnizate de el sunt, din cunostintele
sale, adevarate.



2004L0033 — RO — 13.04.2011 — 001.001 —9

ANEXA 11

CRITERII DE ELIGIBILITATE PENTRU DONATORII DE SANGE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

TOTAL SI DE COMPONENTE SANGUINE
(astfel cum se prevad la articolul 4)

CRITERII DE ACCEPTARE PENTRU DONATORII DE SANGE
TOTAL SI DE COMPONENTE SANGUINE

In imprejurari exceptionale, un lucrator calificat din cadrul centrului de
transfuzie sanguind poate si autorizeze donari individuale ale unor
donatori care nu indeplinesc criteriile de mai jos. Toate cazurile de
acest tip trebuie sustinute de documente clare si intrd sub incidenta
dispozitiilor privind managementul calitatii de la articolele 11, 12 si 13
din Directiva 2002/98/CE.

Criteriile de mai jos nu se aplica donarilor autologe.

Virsta si greutatea corporald a donatorilor

Varsta 18-65
17-18 — cu exceptia cazului in care
sunt  considerati  minori
conform legii sau cu
acordul scris al parintelui
sau tutorelui legal in
conditiile legii
Donatori peste 60 de ani [ — la latitudinea medicului din
la prima donare centrul de transfuzie
sanguina
Peste 65 de ani — cu permisiunea medicului
din centrul de transfuzie
sanguina, reinnoita anual
Greutatea | > 50 de kg atat pentru donatorii de sange total, cat si pentru
corporala | donatorii de componente sanguine de afereza

Nivelul hemoglobinei in singele donatorului

Hemo- pentru femei pentru barbati Aplicabil donatorilor
globina > 125¢g/1 > 135 g/l alogeni de sange
total i de

componente celulare

Nivelul proteinelor in singele donatorului

Proteine > 60 g/l Analiza  proteinelor — pentru
donarile de plasma de afereza
trebuie efectuata cel putin anual

Nivelul trombocitelor in singele donatorului

Trom- Numarul trombocitelor | Nivel necesar pentru donatorii
bocite mai mare sau egal cu | de trombocite de afereza
150 x 10%/1

CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU DONATORII DE SANGE
TOTAL SI DE COMPONENTE SANGUINE

Testele si perioadele de excludere indicate cu un asterisc (*) nu se aplica
in cazul in care donarea se utilizeaza exclusiv pentru plasmda destinati
Sfractiondrii.



2004L0033 — RO — 13.04.2011 — 001.001 — 10

2.1.

Criterii de excludere permanentd pentru donatorii de donari alogene

Boli cardiovasculare

Donatorii potentiali care suferda sau au
suferit de boli cardiovasculare grave, cu
exceptia anomaliilor congenitale
vindecate complet

Boli ale sistemului nervos | Antecedente de boli grave ale sistemului
central nervos central

Tendintdé  anormald  spre | Donatorii potentiali care au antecedente de
hemoragii coagulopatie

Episoade repetate de sincopdi
sau antecedente de convulsii

Altele decat convulsii in copildrie sau in
cazul in care au trecut trei ani fara
recurenta convulsiilor de la data la care
donatorului i-a fost administrat un
tratament anticonvulsiv

Boli ale sistemului gastroin-
testinal, genito-urinar, hema-

Donatorii potentiali cu boli grave active,
cronice sau recurente

tologic, imunologic,

metabolic, renal sau

respirator

Diabet In cazul in care este tratat cu insulina

Boli infectioase

Hepatita B, cu exceptia persoanelor
AgHBs negative cu imunitate demonstrata

Hepatita C

HIV - 1/2

HTLV /11

Babesioza (*)

Kala-azar (leishmanioza viscerald)(¥*)

Tripanosoma cruzi (boala Chagas) (*)

Boli maligne

Cu exceptia cancerului in situ vindecat
complet

Encefalite spongiforme trans-
misibile (EST) (de exemplu
boala Creutzfeldt-Jacob sau
o variantd a bolii Creut-
zfeldt-Jacob)

Persoane care au antecedente familiale
care le expun riscului de a dezvolta o
EST, persoane care au fost supuse unui
transplant de cornee sau de dura mater
sau care au fost tratate anterior cu medi-
camente derivate din glande pituitare
umane. Pentru varianta bolii Creutzfeldt-
Jacob, pot fi recomandate masuri supli-
mentare de precautie.

Consum de droguri pe cale

Orice antecedente de consum de droguri

intravenoasd sau intramus- | neprescrise pe cale intravenoasa sau intra-

culara musculard, inclusiv steroizi sau hormoni
anabolizanti

Beneficiarii  unui  xeno-

transplant

Comportamentul sexual

Persoanele al caror comportament sexual
le expune unui risc ridicat de contactare
a unor boli infectioase grave transmisibile
prin sange




2004L0033 — RO — 13.04.2011 — 001.001 — 11

2.2.
2.2.1.

Criterii de excludere temporara pentru donatorii de doniri alogene

Infectii

Durata perioadei de excludere

Dupa o boala infectioasd, donatorii potentiali sunt exclusi pentru cel putin
doud sdptamani de la vindecarea clinica completa.

Cu toate acestea, pentru bolile infectioase enumerate in tabel se aplicd
urmatoarele perioade de excludere:

Bruceloza (*)

2 ani de la data vindecarii complete

Osteomielita

2 ani de la confirmarea vindecarii

Febra Q (*)

2 ani de la data confirmarii vindecarii

Sifilis (¥)

1 an de la data confirmarii vindecarii

Toxoplasmoza (*)

6 luni de la data vindecarii clinice

Tuberculoza

2 ani de la data confirmarii vindecarii

Reumatism articular acut

2 ani de la data disparitiei simptomelor, in
absenta unor dovezi ale unei boli cardiace
cronice

Febra > °C

2 sdptamani de la data disparitiei
simptomelor

Boli de tip gripal

2 saptamani de la data  disparitiei
simptomelor

Malarie (*)

— persoane care au trait
intr-o zona cu malarie
endemica in  primii
cinci ani de viatd

3 ani de la intoarcerea din ultima vizita intr-
o zond endemicd, cu conditia ca persoana in
cauza sa nu prezinte simptome;
poate fi redusd la 4 luni in cazul in care la
fiecare donare testul imunologic sau testul
molecular genomic este negativ

— persoane care au ante-
cedente de malarie

3 ani de la incetarea tratamentului si absenta
simptomelor. Accept ulterior doar in cazul in
care testul imunologic sau testul genomic
molecular este negativ

— vizitatori asimptomatici
ai zonelor endemice

6 luni de la pardsirea zonei endemice, cu
exceptia cazului in care testul imunologic
sau testul genomic molecular este negativ

— persoane care au ante-
cedente de boli febrile
nediagnosticate in
cursul unei vizite intr-
0 zona endemicd sau
ulterior, in termen de
sase luni

3 ani de la disparitia simptomelor

poate fi redusa la 4 luni in cazul in care
testul imunologic sau testul genomic
molecular este negativ
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222.

223.

2.2.4.

—  Virusul West Nile | 28 de

zile de la parasirea zonei care prezinta

(WNV) (%) cazuri de transmitere a WNV la oameni

Expunere la riscul de contractare a unor infectii transmisibile prin

transfuzii

— Examen endoscopic cu
instrumente flexibile

— proiectie de sdnge pe mucoase
sau intepaturd cu un ac

— transfuzie de  componente
sanguine

— transplant de tesuturi sau de
celule de origine umana

— operatie chirurgicala
importanta

— tatuaj sau ,,body piercing”

— acupuncturd (in cazul in care
nu este practicata de un prac-
tician calificat cu ace sterile de
unicd folosinta)

— persoane supuse riscului din
cauza unor contacte apropiate
cu persoane avand hepatitd B

Excludere 6 luni sau 4 luni in cazul
in care un test NAT pentru hepatita
C este negativ

Persoane al cdror comportament
sau ale cdror activititi le expun
riscului de contractare a unor boli
infectioase transmisibile prin sange.

Excludere dupd incetarea comporta-
mentului riscant pentru o perioada
determinata in functie de boala in
cauza si disponibilitatea unor teste
adecvate

Vaccinare

Virusuri sau bacterii atenuate

4 sdptamani

Virusuri, bacterii sau rickettsiae
inactivate/ucise

Fara excludere, in cazul in care
persoana se simte bine

Anatoxine

Fara excludere, in cazul in care
persoana se simte bine

Vaccinuri impotriva hepatitei A
sau hepatitei B

Fara excludere, in cazul in care
persoana se simte bine si nu este
expusad

Rabie

Fara excludere, in cazul in care
persoana se simte bine si nu este
expusd

in cazul in care se administreazi
vaccinul dupd expunere, excludere
pentru un an

Vaccinuri impotriva encefalitei
transmise de capuse

Fara excludere, in cazul in care
persoana se simte bine si nu este
expusd

Alte excluderi temporare

Sarcina

6 luni de la nastere sau de la intre-
ruperea sarcinii, mai putin in cazuri
exceptionale si la latitudinea unui
medic

Interventie chirurgicalda minora

1 saptamana
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2.3.

2.4.

Tratament stomatologic

Tratament minor stomatologic sau de
igiena dentara — excludere pand a
doua zi

(NB: extractiile, obturatiile radiculare
sau tratamentele similare sunt consi-
derate interventii chirurgicale minore)

Tratament medicamentos

In functie de natura medicamentului
prescris, de modul sdu de actiune si
de afectiunea tratata

Excludere in situatii epidemiologice deosebite

Situatii epidemiologice deosebite
(de exemplu, focare de boli)

Excludere in functie de situatia epide-
miologica (Astfel de excluderi ar
trebui notificate de cdtre autoritatea
competenta Comisiei Europene in
vederea desfasurarii unor actiuni
comunitare)

Criterii de excludere pentru donatorii de doniri autologe

Boli cardiace grave

in functie de contextul clinic al
recoltdrii de singe

Persoane care prezintd sau au

antecedente de

— hepatita B, cu exceptia
persoanelor HBsAg negative
cu imunitate demonstrata

— hepatitda C

— HIV 12

— HTLV 11

Statele membre pot, cu toate acestea,
sa adopte dispozitii specifice pentru
dondrile autologe efectuate de astfel
de persoane

Infectie bacteriand activa
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ANEXA 1V

CONDITII DE DEPOZITARE, TRANSPORT SI DISTRIBUTIE PENTRU

1.1.

1.2.

3.2.

SANGE SI COMPONENTE SANGUINE
(astfel cum se prevad la articolul 5)
DEPOZITARE

Depozitare sub forma lichida

Temperatura de

Componentd . Perioada maxima de depozitare
depozitare
Preparate de | intre + 2 | de la 28 la 49 de zile, in
eritrocite i sange | si + 6 °C functie de procesele utilizate
total (in cazul in pentru recoltare, prelucrare si
care se utilizeazd depozitare

pentru  transfuzare
ca sange total)

Preparate  trombo- | intre + 20 | 5 zile: pot fi depozitate timp

citare si + 24 °C de 7 zile pentru detectarea si
reducerea contaminarii
bacteriene
Granulocite intre + 20 | 24 de ore
si + 24 °C
Crioconservare
Componenta Conditii si perioadd de depozitare
Eritrocite pana la 30 de ani, in functie de procesele
utilizate pentru recoltare, prelucrare si
depozitare
Trombocite pand la 24 de luni, in functie de procesele
utilizate pentru recoltare, prelucrare si
depozitare
Plasma si crioprecipitat pana la 36 de luni, in functie de procesele
utilizate pentru recoltare, prelucrare si
depozitare

Eritrocitele si trombocitele crioconservate trebuie preparate intr-un
mediu adecvat dupd decongelare. Perioada admisa de depozitare
dupa decongelare depinde de metoda utilizata.

TRANSPORT SI DISTRIBUTIE

Transportul si distributia de sange si de componente sanguine in toate
etapele lantului transfuzional se fac in conditii care asigurd mentinerea
integritatii produsului.

CERINTE SUPLIMENTARE PENTRU DONARI AUTOLOGE

Sangele si componentele sanguine autologe trebuie sa fie clar identificate
ca atare si depozitate, transportate si distribuite separat de sangele si de
componentele sanguine alogene.

Sangele si componentele sanguine autologe trebuie sa fie etichetate astfel
cum se prevede in Directiva 2002/98/CE, eticheta trebuind sa includa, de
asemenea, identificarea donatorului si avertismentul ,,EXCLUSIV
PENTRU TRANSFUZIE AUTOLOGA”.
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ANEXA V

CERINTE DE CALITATE SI SIGURANTA PENTRU SANGE SI
COMPONENTE SANGUINE

(astfel cum se prevad la articolul 6)

1. COMPONENTELE SANGUINE

1.

Preparate de
eritrocite

Componentele enumerate la punctele 1.1-1.8
pot fi procesate suplimentar in cadrul centrelor
de transfuzie sanguina si trebuie etichetate in
consecintd

Eritrocite

Eritrocite, cu supernatantul leuco-trombocitar
indepartat

Eritrocite, cu leucocitele indepartate

Eritrocite, in solutie aditiva

Eritrocite, cu supernatantul leuco-trombocitar
indepartat, in solutie aditiva

Eritrocite, cu leucocitele indepartate, in solutie
aditiva

Eritrocite de afereza

Sange total

Preparate trombo-
citare

Componentele enumerate la punctele 2.1-2.6
pot fi procesate suplimentar in cadrul centrelor
de transfuzie sanguina si trebuie etichetate in
consecinta

2.1.

Trombocite de afereza

2.2.

Trombocite de afereza cu leucocitele inde-
partate

2.3.

Amestec de concentrate trombocitare de la mai
multi donatori

2.4.

Amestec de concentrate trombocitare de la mai
multi donatori, cu leucocitele indepartate

2.5.

Concentrat trombocitar de la un singur donator

2.6.

Concentrat trombocitar de la un singur donator,
cu leucocitele indepartate

Preparate din
plasma

Componentele enumerate la punctele 3.1-3.3
pot fi procesate suplimentar in cadrul centrelor
de transfuzie sanguind si trebuie etichetate in
consecinta

3.1.

Plasma proaspata-congelata

3.2.

Plasma proaspata-congelatd, cu crioprecipitatul
indepartat

3.3.

Crioprecipitat

4,

Granulocite de afereza

5.

Noi componente

Cerintele de calitate §i sigurantd pentru noi
componente sanguine trebuie reglementate de
citre autoritatea nationald competentd. Astfel
de noi componente trebuie notificate Comisiei
Europene, 1n vederea adoptdrii unor actiuni
comunitare.
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CERINTE PRIVIND MANAGEMENTUL CALITATII PENTRU SANGE
SI COMPONENTE SANGUINE

Sangele si componentele sanguine trebuie sa respecte masurarile tehnice de
calitate prezentate in continuare si trebuie sa fie conforme cu rezultatele
acceptabile.

Trebuie sa se asigure controlul bacteriologic adecvat la recoltare si in
procesul de fabricare.

Statele membre trebuie sa adopte toate masurile necesare pentru a se
asigura cd importurile de sdnge si de componente sanguine din tari terte,
inclusiv cele utilizate ca materie primd pentru fabricarea de medicamente
derivate din sange sau plasma de origine umana, indeplinesc standarde de
calitate si sigurantd echivalente cu cele prevazute de prezenta directiva.

- . - -t . * . -
Pentru donarile autologe, masurarile marcate cu un asterisc () reprezintd
doar recomandari.

Masurari de calitate necesare

Frecventa necesard a prelevarii de . <.
i P Rezultate acceptabile pentru masuririle

Componente probe pe;'m:u t(.)cfteA masurdrile se de calitate
determina utilizand controlul
statistic al procesului
Eritrocite Volum in functie de caracteristicile de depo-
zitare, astfel incat sa se mentina
produsul in limitele specificatiilor
pentru hemoglobind si hemoliza
Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate
Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Eritrocite, cu | Volum in functie de caracteristicile de depo-
supernatantul zitare, astfel incat sd se mentind
leuco-trombocitar produsul in limitele specificatiilor
indepartat pentru hemoglobind si hemoliza
Hemoglobina (*) Cel putin 43 g per unitate
Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Eritrocite, cu | Volum in functie de caracteristicile de depo-

leucocitele  inde- zitare, astfel incat sa se mentina
partate produsul in limitele specificatiilor
pentru hemoglobind si hemoliza

Hemoglobina (*) Cel putin 40 g pe unitate

Continut de leucocite Sub 1 x 10° per unitate

Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Eritrocite, in [ Volum in functie de caracteristicile de depo-

solutie aditiva zitare, astfel Incadt sd se mentind
produsul in limitele specificatiilor
pentru hemoglobind si hemoliza

Hemoglobina (*) Cel putin 45 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la

sfarsitul perioadei de depozitare
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Masuriri de calitate necesare
Frecventa necesard a prelevarii de

Rezultate acceptabile pentru masuririle

Componente probe pentru toate mdsurarile se .
TR de calitate
determina utilizand controlul
statistic al procesului
Eritrocite, cu | Volum in functie de caracteristicile de depo-
supernatantul zitare, astfel Incadt sd se mentind
leuco-trombocitar produsul in limitele specificatiilor
indepartat, in pentru hemoglobind si hemoliza

solutie aditiva

Hemoglobina (*)

Cel putin 43 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Eritrocite, cu | Volum in functie de caracteristicile de depo-
leucocitele  inde- zitare, astfel incat sa se mentina
partate, in solutie produsul in limitele specificatiilor
aditiva pentru hemoglobina si hemoliza
Hemoglobina (*) Cel putin 40 g pe unitate
Continut de leucocite Sub 1 x 10 pe unitate
Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Eritrocite de | Volum in functie de caracteristicile de depo-
afereza zitare, astfel Incadt sd se mentind
produsul in limitele specificatiilor

pentru hemoglobina si hemoliza

Hemoglobina (*)

Cel putin 40 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la
sfarsitul perioadei de depozitare
Sange total Volum in functie de caracteristicile de depo-

zitare, astfel 1incat sd se mentina
produsul in limitele specificatiilor
pentru hemoglobina si hemoliza

450 ml + 50 ml

Pentru donari pediatrice autologe de
sange total — cel mult 10,5 ml/kg
greutate corporala

Hemoglobina (*)

Cel putin 45 g pe unitate

Hemoliza Sub 0,8 % din masa eritrocitelor la

sfarsitul perioadei de depozitare
Trombocite de | Volum in functie de caracteristicile de depo-
afereza zitare, astfel incat sa se mentina

produsul in limitele

pentru pH

specificatiilor

Continut de trombocite

Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pentru o singurd
donare in limitele conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare

pH

» M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare <«
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Componente

Masuriri de calitate necesare
Frecventa necesard a prelevarii de
probe pentru toate mdsurarile se

determina utilizand controlul
statistic al procesului

Rezultate acceptabile pentru masuririle
de calitate

Trombocite de
afereza, cu leuco-
citele indepartate

Volum

in functie de caracteristicile de depo-

zitare, astfel 1incat sda se mentina
produsul in limitele specificatiilor
pentru pH

Continut de trombocite

Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pentru o singurd
donare in limitele conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare

Continut de leucocite

Sub 1 x 10° pe unitate

pH » M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare
Amestec de | Volum in functie de caracteristicile de depo-

concentrate trom-
bocitare de la mai
multi donatori

zitare, astfel Incat sia se mentind
produsul in limitele specificatiilor
pentru pH

Continut de trombocite

Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pentru o singurd
donare 1in limitele conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare

Continut de leucocite

Sub 0,2 x 10° pe unitate (metoda
plasmei Tmbogitite In trombocite)
Sub 0,05 x 10° pe unitate (metoda
,,buffy-coat”)

pH » M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare «
Amestec de | Volum in functie de caracteristicile de depo-
concentrate trom- zitare, astfel incat sa se mentina
bocitare de la mai produsul in limitele specificatiilor
multi donatori, cu pentru pH
leucocitele  inde-
partate Continut de trombocite Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pe amestec in limite
conforme cu conditiile validate de
preparare $i conservare
Continut de leucocite Sub 1 x 10° pe amestec
pH » M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare <«
Concentrat trom- | Volum in functie de caracteristicile de depo-

bocitar de la un
singur donator

zitare, astfel incat sa se mentina
produsul in limitele specificatiilor
pentru pH

Continut de trombocite

Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pentru o singurad
unitate in limitele conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare

Continut de leucocite

Sub 0,2 x 10° pe unitate (metoda
plasmei imbogatite cu trombocite)
Sub 0,05 x 10° pe unitate (metoda
,,buffy coat”)

pH

» M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare <«
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Componente

Masuriri de calitate necesare
Frecventa necesard a prelevarii de
probe pentru toate mdsurarile se

determina utilizand controlul
statistic al procesului

Rezultate acceptabile pentru masuririle
de calitate

Concentrat trom-
bocitar de la un
singur donator, cu
leucocitele  inde-
partate

Volum

in functie de caracteristicile de depo-
zitare, astfel incat sa se mentina
produsul in limitele specificatiilor
pentru pH

Continut de trombocite

Sunt permise variatii ale continutului
de trombocite pentru o singurd
unitate in limitele conforme cu
conditiile validate de preparare si
conservare

Continut de leucocite

Sub 1 x 10° pe unitate

pH » M1 minimum 6,4 corectat la 22 °C,
la sfarsitul perioadei de depozitare «
Plasma proaspata- [ Volum Volumul declarat £ 10 %

congelata

Factor VIlc (*)

Media (dupa congelare si decon-
gelare): cel putin 70 % din valoarea
unitatii de plasma proaspat recoltata

Proteine totale (*)

Cel putin 50 g/

Continut celular rezidual (*)

Eritrocite: sub 6,0 x 10%/1
Leucocite: sub 0,1 x 10%/1
Trombocite: sub 50 x 10%/1

Plasmd proaspata-
congelatd cu crio-
precipitatul  inde-
partat

Volum

Volumul declarat = 10 %

Continut celular rezidual (¥)

Eritrocite: sub 6,0 x 10%/1
Leucocite: sub 0,1 x 10%/1
Trombocite: sub 50 x 10%/1

Crioprecipitat

Continut de fibrinogen (*)

Mai mare sau egal cu 140 mg pe
unitate

Continut de factor VIlIc (¥)

Mai mare sau egal cu 70 de unitati
internationale pe unitate

Granulocite de
afereza

Volum

Sub 500 ml

Continut de granulocite

Mai mare decat 1 x 10'0 granulocite/
unitate




