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DIRECTIVA 2002/98/CE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI
din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea
si distribuirea singelui uman si a componentelor sanguine §i de modificare a Directivei 2001/83/CE

PARLAMENTUL EUROPEAN $I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 152 alineatul (4) litera (a),

avand in vedere propunerea Comisiei (*),
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social (2),
avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor (3),

hotirand in conformitate cu procedura prevazuti la articolul 251
din tratat (%), avand in vedere proiectul comun aprobat de comi-
tetul de conciliere la 4 noiembrie 2002,

intrucat:

(1)  Mdisura in care sangele uman este utilizat terapeutic face
necesard asigurarea calitdtii si securitdtii singelui total si a
componentelor sanguine pentru a preveni in special trans-
miterea bolilor.

(2)  Disponibilitatea sangelui si a componentelor sanguine
folosite in scopuri terapeutice depinde in mare parte de
cetdtenii Comunitatii care sunt dispusi sd doneze. Pentru a
proteja sdndtatea publicd si a preveni transmiterea bolilor
infectioase, trebuie luate toate misurile de precautie in
timpul colectdrii, prelucrdrii, distribuirii si folosirii acestor
produse, utilizind in mod adecvat progresele stiintifice la
detectarea, inactivarea si eliminarea agentilor patogeni
transmisibili prin transfuzie.

(3)  Conditiile privind calitatea, securitatea si eficacitatea medi-
camentelor brevetate obtinute industrial derivate din sdnge
uman sau plasmd au fost asigurate prin Directiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman (°). Cu toate acestea,
excluderea specificd a singelui total, a plasmei si a celulelor
sanguine de origine umand din respectiva directiva a dus la
o situatie in care calitatea si securitatea acestor produse, in

(1) JOC154E, 29.5.2001, p. 141, i

JO C75E, 26.3.2002, p. 104.
(3 JO C221,7.8.2001, p. 106.
JO C19,22.1.2002, p. 6.
Avizul Parlamentului European din 6 septembrie 2001 (JO C 72 E,
21.3.2002, p. 289), Pozitia comund a Consiliului din 14 februarie
2002 (JO C 113 E, 14.5.2002, p. 93) si Decizia Parlamentului Euro-
pean din 12 iunie 2002 (nepublicatd in Jurnalul Oficial pani la
aceastd datd). Decizia Parlamentului European din 18 decembrie
2002 si Decizia Consiliului din 16 decembrie 2002.
() JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
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mdsura in care acestea sunt destinate transfuziei si nu
urmeazd a fi prelucrate, nu fac obiectul legislatiei comuni-
tare obligatorii. Prin urmare, este esential ca, indiferent de
utilizarea preconizatd, sd existe dispozitii comunitare care
sd garanteze cd sangele si componentele sale au o calitate
si o securitate comparabild in intreaga retea transfuzionald
din toate statele membre, tindnd seama de libertatea de cir-
culatie a cetitenilor pe teritoriul Comunititii. In conse-
cintd, stabilirea unor standarde inalte de calitate i securi-
tate va contribui la asigurarea publicului cd singele uman
si componentele sanguine care provin din donatii din alt
stat membru respectd aceleasi conditii ca si cele din tara
lor.

In ceea ce priveste sangele sau componentele sanguine ca
materie primd pentru fabricarea medicamentelor brevetate,
Directiva 2001/83/CE face trimitere la mdsurile care
trebuie luate de statele membre pentru a preveni transmi-
terea  bolilor infectioase, cuprinzand  aplicarea
monografiilor Farmacopeii europene si recomandarile
Consiliului Europei si Organizatiei Mondiale a Sandtdtii
(OMS) in special in ceea ce priveste selectarea si testarea
donatorilor de sange si plasmd. De asemenea, statele
membre trebuie si ia mdsuri pentru a promova
autosuficienta comunitard de singe uman sau componente
sanguine si pentru a incuraja donatiile voluntare neplatite
de sange si componente sanguine.

Pentru a asigura existenta unui nivel echivalent de securi-
tate si de calitate a componentelor sanguine, oricare ar fi
modul de utilizare, prezenta directivi trebuie si stabileascd
cerintele tehnice pentru recoltarea si testarea in totalitate a
singelui uman si a componentelor sanguine, inclusiv ca
materie prima pentru medicamente. Directiva 2001/83/CE
ar trebui modificatd in consecinta.

Comunicarea Comisiei din 21 decembrie 1994 privind
securitatea sangelui si autosuficienta in Comunitatea Euro-
peand a identificat necesitatea unei strategii in domeniul
singelui pentru a consolida increderea in securitatea rete-
lei transfuzionale si pentru a promova autosuficienta
comunitara.

In Rezolutia din 2 iunie 1995 privind securitatea sangelui
si autosuficienta in Comunitate (6), Consiliul a invitat
Comisia sd prezinte propuneri adecvate in cadrul dezvol-
tdrii unei strategii in domeniul sangelui.

JO C 164, 30.6.1995, p. 1.
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(8)  InRezolutia din 12 noiembrie 1996 privind o strategie in domeniul recunoasterii calificdrilor profesionale si al pro-

materie de securitate a singelui si autosuficientd in tectiei lucrdtorilor.

Comunitatea Europeand ('), Consiliul a invitat Comisia sa

prezinte de urgentd propuneri in vederea incurajdrii dez-

voltdrii unei abordari coordonate a securitdtii sangelui si a

produselor sanguine. (16) Unitdtile de transfuzie sanguin trebuie sd infiinteze i sd
mentind sisteme de calitate privind toate activitdtile care
determind obiectivele si responsabilitatile politicii de cali-
tate si sd le pund in aplicare prin mijloace cum ar fi metode
de planificare, control, asigurare si imbundtdtire a calitatii
in cadrul sistemului de calitate, ludnd in considerare
principiile bunelor practici de fabricatie, precum si sistemul
de evaluare a conformitatii CE.

(9)  In rezolutiile din 14 septembrie 1993 (?), 18 noiembrie
1993 (3), 14 iulie 1995 (%) si 17 aprilie 1996 (°) privind
securitatea sangelui si autosuficienta in Comunitatea Euro-
peand prin donatii voluntare neplitite, Parlamentul Euro-
pean a subliniat importanta asigurdrii celui mai inalt nivel
de securitate a sangelui si a reiterat sprijinul sdu continuu
pentru obiectivul autosuficientei comunitare.

(17) Trebuie instituit un sistem adecvat de asigurare a
trasabilitdtii sangelui total si a componentelor sanguine.

(10) La elaborarea dispozitiilor prezentei directive s-a luat in Trasabilitatea trebuie pusd in aplicare prin proceduri pre-
considerare  avizul ~ Comitetului ~ stiintific ~ pentru cise de identificare a donatorului, pacientului si
medicamente si dispozitive medicale, precum si experienta laboratorului prin arhivarea informatiilor si printr-un
internationald din acest domeniu. sistem de identificare si etichetare adecvat. Este de dorit

dezvoltarea unui sistem care si permitd identificarea unica
si inconfundabild a donatiilor de singe si de componente
sanguine in interiorul Comunititii. In cazul sangelui si al
componentelor sanguine importate din tri terte, este
importantd asigurarea unui nivel echivalent de trasabilitate
de citre centrele de transfuzie sanguind in etapele ce pre-
ced importul in Comunitate. Aceleasi cerinte de
trasabilitate care se aplicd sdngelui si componentelor san-

(12) Centrele de transfuzie din cadrul spitalelor sunt unititi spi- guine recolvte}te in Comunitate trebuie asigurate si in etapele
talicesti care indeplinesc un numdr limitat de activitati, ce urmeazd importului.
depozitare, distribuire si teste de compatibilitate. Pentru a
se asigura calitatea si securitatea singelui si a
componentelor sanguine in intreaga retea transfuzionald si

(11) Natura transfuziei autologe necesitd o analizd speciald a
modului si momentului in care trebuie aplicate diferitele
dispozitii ale prezentei directive.

avand in vedere natura si functiile specifice ale centrelor de (18) Este important sa se introducd un set de pr'ocedun de
transfuzie din cadrul spitalelor, doar dispozitiile relevante §UPraveg}?ere organizata pentru colectarfa si evaluarea
pentru aceste activitdti se aplica centrelor de transfuzie din informatiilor asupra 1nc1deptelor sau reactiilor ad‘{erse sau
cadrul spitalelor. neasteptate ce rezultd din recoltarea sangelui sau a

componentelor sanguine pentru a preveni incidente sau
reactii similare sau echivalente si pentru a imbunatdti astfel
securitatea transfuziei prin masuri adecvate. In acest sens,

(13) Statele membre se asigurd ci existd un mecanism adecvat trebuie infiintat in statele membre un sistem comun de
de desemnare, autorizare, acreditare sau acordare de licente notificare a incidentelor si reactiilor adverse grave legate de
pentru a garanta cd activitatile unitdtilor de transfuzie san- recoltarea, prelucrarea, testarea, depozitarea si distribuirea
guiné sunt efectuate in conformitate cu cerintele prezentei sangelui si a componentelor sanguine.

irective.

(19) Este important ca atunci cind se raporteazd donatorului

(14) Statele membre iau masuri de inspectie si control care s oo o .
rezultate anormale s fie furnizatd si consiliere relevanta.

urmeazd si fie aplicate de agenti ai autoritdtii competente
pentru a asigura respectarea de citre unitatea de transfuzie
sanguind a dispozitiilor prezentei directive.

20) Practicile moderne de transfuzie a sangelui sunt fondate pe
g p
principiile ~ serviciilor ~ voluntare ale  donatorilor,

(15) Personalul care este implicat direct in recoltarea, testarea, anonimitatea a?t a dolnqtoirull)ui, cat si f_a lrgcgptorului,
; © dictribg 5 . neremunerarea donatorului si absenta profitului din partea
prelucrarea, depozitarea si distribuirea sangelui si a remunetared cond A fa profitulul f
unitdtilor implicate in serviciile de transfuzie a singelui.

componentelor sanguine trebuie s fie calificat corespun-
zdtor si sd beneficieze de o formare pertinenta in timp util,
fard a aduce atingere legislatiei comunitare existente in

(21) Trebuie luate toate mdsurile necesare pentru a asigura

JO C 374, 11.12.1996, p. 1 posibilii donatori de sdnge sau de componente sanguine de

1

Ez; JO C 268, 4.10.1993, p. 29. confidentialitatea oricdror informatii legate de starea de
() JO C 329, 6.12.1993, p. 268. sdndtate furnizate personalului autorizat, de rezultatele tes-
(*) JO C 249, 25.9.1995, p. 231. telor efectuate asupra donatiilor lor, precum si de
(}) JO C 141, 13.5.1996, p. 131. trasabilitatea ulterioard a donatiei lor.
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(22) in conformitate cu articolul 152 alineatul (5) din tratat, (28) Este necesar ca in Comunitate si fie disponibild cea mai
dispozitiile prezentei directive nu pot aduce atingere dis- buni consultantd stiintificd in ceea ce priveste securitatea
pozitiilor interne privind donatiile de sange. Articolul 152 sangelui si a componentelor sanguine, in special in ceea ce
alineatul (4) litera (a) din tratat prevede ci statele membre priveste adaptarea dispozitiilor prezentei directive la pro-
nu pot fi impiedicate sd mentind sau sd introducd masuri gresele stiintifice si tehnice.
de protectie mai stricte in ceea ce priveste standardele de
calitate si securitate a sangelui si a componentelor ) R ) i
sanguine (29) Trebuie efectuate teste in conformitate cu cele mai recente
proceduri stiintifice si tehnice care reflectd bunele practici
curente, astfel cum sunt ele definite, revizuite periodic si
actualizate printr-un proces adecvat de consultare a exper-
(23) Donatiile voluntare si neplatite de singe sunt un factor care tilor. Acest proces de revizuire trebuie sd acorde atentia
poate contribui la standarde inalte de securitate a sangelui cuvenitd progreselor stiintifice in detectarea, inactivarea si
§i a componente]or sanguine §i, in consecin;é, la protec;ia eliminarea agengilor patogeni care pot fi transmi§i prin
sandtatii umane. Eforturile Consiliului Europei in acest transfuzie.
domeniu trebuie sustinute si trebuie luate toate masurile
necesare pentru a incuraja donatiile voluntare si neplatite < .
SV Lo . (30) Se recomandd adoptarea mdsurilor necesare pentru
prin mdsuri si initiative adecvate si prin asigurarea unei . A . .
LT SRR o aplicarea prezentei directive, in conformitate cu Decizia
recunoasteri publice crescute a donatorilor, imbundtatind et 1 o o
J . . N 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de stabilire
astfel si autosuficienta. Se va tine seama de definitia . .
. X s < g1 : a procedurilor de exercitare a competentelor de executare
donatiei voluntare si neplatite datd de Consiliului Europei. . o
’ conferite Comisiei (3).
A . . o . (31) Pentru a eficientiza aplicarea dispozitiilor adoptate in teme-
(24)  Sangele si componentele sanguine folosite in scopuri tera- . ST < < L
7 o BIDSRPTa . iul prezentei directive, este necesar si se prevadd sanctiuni
peutice sau care urmeazd a fi folosite in dispozitive medi- C ot
. . b . ce urmeazd a fi aplicate de statele membre.
cale trebuie obtinute de la persoane a ciror stare de sandtate
este de asa naturd incit sd nu sufere efecte ddundtoare ca
urmare a donatiei si orice risc de transmitere a bolilor (32) Intrucat obiectivele prezentei directive, si anume de a con-
infectioase sd fie redus la minimum, fiecare donatie de tribui la increderea generald atat in calitatea singelui donat
sange trebuie testatd in conformitate cu norme care sd asi- si a componentelor sanguine, cit si in protectia sandtdtii
gure cd au fost luate toate masurile necesare pentru a pro- donatorilor, de a asigura autosuficienta la nivel comunitar
teja sdndtatea persoanelor care sunt receptorii sangelui sau si de a Imbunitdti increderea in securitatea retelei
componentelor sanguine. transfuzionale intre statele membre, nu pot fi atinse sufi-
cient de ctre statele membre si, in consecintd, din cauza
amplorii i a efectelor, pot si fie realizate mai bine la nivel
) Directiva 95/46/CE a Parl lui B {2 Consi comunitar, Comunitatea poate adopta mdsuri in
(25) i ulretha 5 Z |46/ 1;‘ ! a; grgnsentq u durope@ §1 a Lonsi- conformitate cu principiul subsidiarititii enuntat la
llu lfl_l din 24 octombrie lfnvm péotelcpa persoane- articolul 5 din tratat. In conformitate cu principiul propor-
or IZIC? m T'ebea ce pr1Vf13§t§ prelucrarea q ate (1)r cu caracter tionalitdtii enuntat la articolul mentionat, prezenta direc-
gerslona S (li era circulatie a acelstorv ?tev( )b1_mpulne ca tivd nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea
atele privind sindtatea persoanelor sd facd obiectul unei acestor obiective.
protectii sporite. Cu toate acestea, se referd doar la datele
personale si nu la datele anonimizate. In consecintd, pre-
zenta directivd trebuie sd introducd garantii suplimentare (33) Raspunderea pentru organizarea serviciilor de sdndtate si
pentru a impiedica orice schimbare neautorizatd adusd pentru acordarea ingrijirilor medicale trebuie si riménd
registrelor de donatii sau evidentelor de prelucrare ori raspunderea fiecdrui stat membru,
divulgarea neautorizatd a informatiilor.
(26) Comisia trebuie Imputernicitd si stabileascd cerintele teh- ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:
nice si sd adopte modificdrile necesare aduse acesteia si
anexelor, pentru a lua in considerare progresul stiintific si
tehnic.
CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE
(27) La stabilirea cerintelor tehnice si adaptarea la progrese se

()
e

tine seama de Recomandarea Consiliului din 29 iunie 1998
privind admisibilitatea donatorilor de sange si de plasma si
verificarea singelui donat in CE (2), de recomandarile rele-
vante ale Consiliului Europei si ale OMS, precum si de indi-
catiile din partea institutiilor si organizatiilor europene
relevante, cum ar fi monografiile Farmacopeei Europene.

JOL 281, 23.11.1995, p. 31.
JOL 203, 21.7.1998, p. 14.

Articolul 1

Obiective

Prezenta directivd stabileste standarde de calitate si securitate a
sangelui uman si a componentelor sanguine pentru a asigura un
nivel inalt de protectie a sdnatatii umane.

C)

JOL184,17.7.1999, p. 23.
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Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1) Prezenta directiva se aplicd activitdtilor de recoltare si testare
a sangelui uman si a componentelor sanguine, indiferent de
utilizarea preconizatd, precum si de prelucrare, depozitare si dis-
tribuire, atunci cand sunt destinate transfuziei.

(2) In cazul in care sangele si componentele sanguine sunt recol-
tate si testate in scopul unic si pentru folosirea exclusivd in
transfuzie autologd si sunt identificate in mod clar ca atare,
cerintele care trebuie respectate in acest sens sunt in conformitate
cu cele previzute la articolul 29 litera (g).

(3) Prezenta directiva se aplicd fard a aduce atingere directivelor
93/42/CEE (1), 95/46/CE sau 98/79/CE (2).

(4) Prezenta directivd nu se aplicd celulelor stem hematopoietice.

Articolul 3
Definitii
In sensul prezentei directive:

(a) ,sdnge” inseamnd sangele total recoltat de la un donator si
prelucrat fie pentru transfuzie, fie pentru o prelucrare
ulterioard;

(b) ,componenti sanguini” inseamnd o constituentd terapeuticd
a sangelui (eritrocite, leucocite, trombocite, plasmd) care pot
fi preparate prin diverse metode;

(c) ,produs sanguin” inseamnd orice produs terapeutic obtinut
din sange sau plasma umang;

(d) ,transfuzie autologd” inseamna transfuzia in care donatorul
si receptorul sunt una si aceeasi persoand si in care se folo-
sesc sange si componente sanguine recoltate anterior;

(e) ,centru de transfuzie sanguind” inseamnd orice structurd sau
organism care este responsabil pentru orice aspect al colec-
tdrii si testdrii singelui uman sau al componentelor sanguine,
indiferent de utilizarea preconizatd, si al prelucrarii, pastrarii
si distribuirii atunci cdnd sunt destinate transfuziei. Nu sunt
incluse in aceastd definitie centrele de transfuzie din cadrul
spitalelor;

(f) ,unitate de transfuzie din cadrul spitalului” inseamni o
unitate spitaliceascd care stocheaza si distribuie singe si
componente sanguine pentru uz exclusiv in cadrul serviciilor
spitalicesti, inclusiv activitdti de transfuzie in interiorul
spitalului, avand de asemenea posibilitatea de a efectua teste
de compatibilitate;

(@) ,incident advers grav” inseamnd orice incident negativ aso-
ciat cu recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distri-
buirea sangelui si a componentelor sanguine care ar putea

(1) Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale (JO L 169, 12.7.1993, p. 1), astfel cum a fost
modificatd ultima datd prin Directiva 2001/104/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 6, 10.1.2002, p. 50).

(?) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro (JO L 331, 7.12.1998, p. 1).

duce la moarte, ar putea pune in pericol viata sau produce
invaliditatea sau o stare de incapacitate a pacientilor sau care
are ca rezultat sau prelungeste spitalizarea sau morbiditatea;

X0 A

(h) ,reactie adversi gravd” inseamnd o reactie neprevizutd a
donatorului sau a pacientului, asociatd cu recoltarea sau
transfuzia de sange sau componente sanguine, care este
fatald, care pune in pericol viata, care produce invaliditate sau
o stare de incapacitate sau care are ca rezultat sau prelungeste
spitalizarea sau morbiditatea;

(i) ,eliberarea unei componente sanguine” inseamnd un proces
care permite unei componente sanguine si fie scoasi dintr-o
stare de carantind folosindu-se sisteme si proceduri pentru a
se asigura cd produsul finit corespunde specificatiei sale de
eliberare;

() sexcludere” inseamnd suspendarea eligibilititii unei persoane
pentru a dona sdnge sau componente sanguine, aceasta sus-
pendare putand fi permanentd sau temporara;

(k) .distribuire” inseamnd actiunea de livrare a sangelui si a
componentelor sanguine citre alte centre de transfuzie san-
guind, unitdti de transfuzie din cadrul spitalelor si produca-
tori de produse derivate din sange si din plasma. Aceastd defi-
nitie nu include eliberarea de sdnge sau componente sanguine
pentru transfuzie;

() ,hemovigilentd” inseamnd un set de proceduri organizate de
supraveghere referitoare la reactii sau incidente adverse grave
la donatori sau la receptori, precum si la supravegherea
epidemiologicd a donatorilor;

El

sinspectie” inseamnd controlul formal si obiectiv, conform
standardelor adoptate, pentru evaluarea conformitdtii cu pre-
zenta directivd si cu alte legi relevante si pentru identificarea
problemelor.

Atrticolul 4

Punerea in aplicare

(1) Statele membre desemneazd autoritatea sau autoritatile com-
petente care raspund pentru punerea in aplicare a cerintelor pre-
zentei directive.

(2) Prezenta directivd nu impiedicd un stat membru si mentind
sau sd introducd pe teritoriul siu mdsuri de protectie mai stricte
care s3 fie in conformitate cu dispozitiile tratatului.

In special, un stat membru poate introduce cerinte pentru
donatiile voluntare nepltite, care includ interdictia sau restrictia
importurilor de sdnge sau de componente sanguine, pentru a asi-
gura un nivel inalt de protectie a sindtdtii si pentru a realiza
obiectivul stabilit la articolul 20 alineatul (1), cu conditia si fie
indeplinite conditiile tratatului.

(3) In desfasurarea activitatilor care intrd sub incidenta prezentei
directive, Comisia poate apela la asistentd tehnicd sifsau adminis-
trativd in beneficiul reciproc al Comisiei si al beneficiarilor
referitoare la identificare, preparare, gestionare, monitorizare,
audit si control, precum si la sustinere financiar.
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CAPITOLUL I

OBLIGATII ALE AUTORITATILOR STATELOR MEMBRE

Articolul 5

Desemnarea, autorizarea, acreditarea sau acordarea de
licente centrelor de transfuzie sanguini

(1) Statele membre garanteazd desfizurarea activitatilor
referitoare la recoltarea si testarea singelui uman si a
componentelor sanguine, indiferent de utilizarea preconizatd, si la
prepararea, depozitarea si distribuirea lor atunci cand sunt
destinate transfuziei, numai de citre centrele de transfuzie san-
guind care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau au primit
licente de la autoritatea competentd in acest scop.

(2) In sensul alineatului (1), centrul de transfuzie sanguina pre-
zintd informatiile enumerate in anexa I autoritdtii competente.

(3) Autoritatea competentd, dupd ce verificd dacd centrul de
transfuzie sanguind respectd cerintele prezentei directive, indicd
centrului de transfuzie sanguind ce activitdti poate realiza si
conditiile aplicabile.

(4) Centrul de transfuzie sanguind nu intreprinde schimbari sub-
stantiale ale activitdtii sale fird aprobarea prealabild in scris din
partea autoritdtii competente.

(5) Autoritatea competentd poate suspenda sau revoca desemna-
rea, autorizarea, acreditarea sau acordarea unei licente unui cen-
tru de transfuzie sanguind in cazul in care mdsurile de inspectie
sau de control demonstreazi cd centrul de transfuzie sanguind nu
respectd cerintele prezentei directive.

Articolul 6
Unitdti de transfuzie din cadrul spitalelor

Articolele 7, 10, 11 alineatul (1), 12 alineatul (1), 14, 15, 22 si 24
se aplicd unitatilor de transfuzie din cadrul spitalelor.

Articolul 7
Dispozitii privind centrele existente

Statele membre pot decide mentinerea dispozitiilor nationale pe o
duratd de noud luni dupd data previzuti la articolul 32 pentru a
permite centrelor de transfuzie sanguind care functioneazd in
temeiul legislatiei lor si se conformeze cerintelor prezentei
directive.

Articolul 8
Misuri de control si inspectie

(1) Statele membre asigurd organizarea de citre autoritatea com-
petentd de inspectii si masuri adecvate de control in centrele de
transfuzie sanguind pentru a asigura conformarea la cerintele pre-
zentei directive.

(2) Misurile de control si de inspectie sunt organizate periodic de
autoritatea competentd. Intervalul intre doud inspectii si masuri
de control nu depdseste doi ani.

(3) Aceste inspectii si masuri de control sunt realizate de agenti
ai autoritdtii competente care trebuie imputerniciti:

(a) sd inspecteze centrele de transfuzie sanguind, precum si faci-
litatile oricarei parti terte aflate pe teritoriul autoritatii respec-
tive si care au fost insircinate de titularul desemndrii, autori-
zatiei, acreditdrii sau licentei prevdzute la articolul 5 cu
realizarea procedurilor de evaluare si testare in conformitate
cu articolul 18;

(b) sd recolteze probe pentru examinare si analizd;

(c) sd examineze orice documente referitoare la obiectul inspec-
tiei, sub rezerva dispozitiilor in vigoare in statele membre la
data intrdrii in vigoare a prezentei directive, care introduc res-
trictii asupra acestor competente in ceea ce priveste descrie-
rea metodei de preparare.

(4) Autoritatea competentd organizeaza inspectii si alte masuri de
control, dupi caz, in situatia oricdror incidente sau reactii nedorite
grave sau a suspiciunii producerii acestora, in conformitate cu
articolul 15.

CAPITOLUL III

DISPOZITII PRIVIND CENTRELE DE TRANSFUZIE SANGUINA

Articolul 9

Persoana responsabild

(1) Centrele de transfuzie sanguini desemneazd o persoand
(persoana responsabild) care rispunde de urmatoarele:

— asigurd cd toate unitdtile de singe sau de componente san-
guine au fost recoltate si testate, indiferent de utilizarea pre-
conizatd, si prelucrate, depozitate si distribuite, atunci cand
sunt destinate transfuziei, in conformitate cu legislatia in
vigoare in respectivul stat membru;

— furnizeazd informatii autoritdtii competente in cadrul proce-
durilor de desemnare, autorizare, acreditare sau acordare a
unei licente, astfel cum prevede articolul 5;

— pune in aplicare cerintele articolelor 10, 11, 12, 13, 14 si 15
la centrul de transfuzie sanguind.

(2) Persoana responsabild indeplineste urmdtoarele conditii
minime de calificare:

(a) elfea este titularulfa unei diplome, a unui certificat sau a altui
titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale sau
biologice acordat la absolvirea unui curs universitar sau a unui
curs recunoscut ca echivalent de citre statul membru in cauzi;
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(b) elfea are experientd practica postuniversitard de cel putin doi
ani in domenii relevante, in una sau mai multe institutii care
sunt autorizate sd intreprindd activitdti referitoare la recolta-
rea sifsau testarea singelui uman si a componentelor sanguine
sau la prepararea, depozitarea si distribuirea lor.

(3) Sarcinile specificate la alineatul (1) pot fi delegate altor
persoane care sunt calificate prin formare si experientd sd inde-
plineasca aceste sarcini.

(4) Centrele de transfuzie sanguind notificd autoritdtii compe-
tente numele persoanei responsabile previzute la alineatul (1) si
al altor persoane previzute la alineatul (3), impreund cu informatii
asupra sarcinilor specifice pentru care rispund.

(5) In cazul in care persoana responsabili sau alte persoane pre-
vizute la alineatul (3) sunt inlocuite permanent sau temporar,
centrul de transfuzie sanguind transmite imediat autoritatii com-
petente numele noii persoane responsabile, precum si data la care
aceasta isi incepe activitatea.

Articolul 10
Personalul

Personalul care este implicat direct in recoltarea, testarea,
prelucrarea, depozitarea si distribuirea sangelui si a
componentelor sanguine trebuie si fie calificat pentru a indeplini
aceste sarcini si sd beneficieze de o formare in timp util, pertinentd
si actualizatd periodic.

CAPITOLUL IV

GESTIONAREA CALITATII

Articolul 11

Sistemul de calitate pentru centrele de transfuzie sanguinid

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru asigurarea
stabilirii si mentinerii in fiecare centru de transfuzie sanguind a
unui sistem de calitate bazat pe principiile bunelor practici.

(2) Comisia stabileste standardele si specificatiile comunitare
mentionate la articolul 29 litera (h) pentru activitdtile referitoare
la un sistem de calitate ce trebuie realizate de un centru de
transfuzie sanguina.

Articolul 12

Documentatia

(1) Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asi-
gura ci centrele de transfuzie sanguind pastreazd documentatia
privind procedurile operationale, orientdrile, manualele de
formare si de referintd, precum si formularele de raportare.

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asi-
gura cd agentii insarcinati cu mdsurile de inspectie si de control
previzute la articolul 8 au acces la aceste documente.

Articolul 13

Arhivarea informatiilor

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asi-
gura cd centrele de transfuzie sanguind pdstreazd arhivate
informatiile previzute in anexele II si IV si la articolul 29 lite-
rele (b), (c) si (d). Arhivele sunt pastrate pe o durata de cel putin
15 ani.

(2) Autoritatea competentd trebuie sd pastreze evidenta informa-
tiilor primite de la centrele de transfuzie sanguind in conformitate
cu articolele 5, 7, 8, 9 si 15.

CAPITOLUL V

HEMOVIGILENTA

Articolul 14

Trasabilitatea

(1) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a asigura
trasabilitatea de la donator la receptor si viceversa a sangelui si
componentelor sanguine recoltate, testate, prelucrate, depozitate,
eliberate sifsau distribuite pe teritoriul lor.

In acest sens, statele membre garanteazi ci centrele de transfuzie
sanguind pun in aplicare un sistem de identificare a fiecdrei donatii
de sange, a fiecdrei unitdti de singe si a componentelor acesteia,
permitdnd o trasabilitate completd pand la donator, precum si
pand la si receptorul acesteia. Sistemul trebuie sd identifice in mod
cert fiecare donatie de singe si fiecare tip de componentd san-
guind. Acest sistem este stabilit in conformitate cu cerintele pre-
vazute la articolul 29 litera (a).

In legaturd cu sangele si componentele sanguine importate din
tdri terte, statele membre asigurd cd sistemul de identificare a
donatorilor ce trebuie pus in aplicare de centrele de transfuzie
sanguind permite un nivel echivalent de trasabilitate.

(2) Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asi-
gura cd sistemul folosit pentru etichetarea sangelui si a
componentelor sanguine recoltate, testate, prelucrate, depozitate,
eliberate sifsau distribuite pe teritoriul lor este conform cu
sistemul de identificare mentionat la alineatul (1) si cu cerintele de
etichetare enumerate in anexa IIL

(3) Datele necesare pentru o trasabilitate totald in conformitate cu
prezentul articol sunt pastrate pe o duratd de cel putin 30 de ani.

Articolul 15

Notificarea incidentelor §i reactiilor adverse grave

(1) Statele membre se asigurd ca:

— orice incidente adverse grave (accidente si erori) legate de
recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea
sdngelui si a componentelor sanguine care pot influenta cali-
tatea si securitatea acestora, precum si orice reactii adverse
grave observate in decursul sau ca urmare a transfuziei, care
pot fi atribuite calitdtii si securitdtii singelui si a
componentelor sanguine sunt notificate  autoritatii
competente;
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— centrele de transfuzie sanguind utilizeazd o procedurd pentru
a retrage din distributie in mod precis, eficient si verificabil
sangele sau componentele sanguine asociate cu notificarea
prevdzutd anterior.

(2) Aceste incidente si reactii adverse grave se notificd in
conformitate cu procedura si formatul de notificare previazute la
articolul 29 punctul ().

CAPITOLUL VI

DISPOZITII PRIVIND CALITATEA SI SECURITATEA SANGELUI
SI A COMPONENTELOR SANGUINE

Articolul 16
Informarea donatorilor potentiali

Statele membre se asigurd cd toti donatorii potentiali de sange si
componente sanguine din Comunitate primesc informatiile
previzute la articolul 29 litera (b).

Articolul 17
Informatii pe care trebuie si la furnizeze donatorii

Statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura cd
toti donatorii din Comunitate care isi exprima disponibilitatea de
a cfectua o donatie de singe sau de componente sanguine
furnizeaza centrului de transfuzie sanguind informatiile previzute
la articolul 29 litera (c).

Articolul 18

Eligibilitatea donatorilor

(1) Centrele de transfuzie sanguind se asigurd ci existd proceduri
de evaluare pentru toti donatorii de singe si componente san-
guine si ca sunt indeplinite criteriile pentru donatie prevazute la
articolul 29 litera (d).

(2) Rezultatele evaludrii donatorilor si ale procedurilor de testare
sunt inregistrate si orice rezultate anormale relevante sunt aduse
la cunostinta donatorului.

Articolul 19
Examinarea donatorilor

Are loc 0 examinare a donatorului, inclusiv un interviu, inaintea
oricdrei donatii de sdnge sau de componente sanguine. Un
profesionist calificat din domeniul sdndtatii este responsabil, in
special, de furnizarea cdtre donatori si de culegerea de la acestia a
informatiilor necesare pentru a evalua eligibilitatea lor pentru
donare si evalueazd, pe baza acestora, eligibilitatea donatorilor.

Articolul 20

Donatiile de singe voluntare i neplatite

(1) Statele membre jau mdsurile necesare pentru a incuraja
donatiile de singe voluntare si neplatite cu scopul de a garanta cd
sangele si componentele sanguine provin, in masura posibilului,
din acest tip de donatii.

(2) Statele membre prezintdi Comisiei rapoarte privind
respectivele masuri la doi ani dupd intrarea in vigoare a prezentei
directive, iar ulterior la fiecare trei ani. Pe baza acestor rapoarte,
Comisia informeazd Parlamentul European si Consiliul asupra
oricdrei mdsuri suplimentare necesare pe care intentioneaza sd o
ia la nivel comunitar.

Articolul 21

Testarea donatiilor

Centrele de transfuzie sanguind se asigurd ci fiecare donatie de
sange si de componente sanguine este testatd in conformitate cu
cerintele enumerate in anexa IV.

Statele membre se asigurd cd singele si componentele sanguine
importate in Comunitate sunt testate in conformitate cu cerintele
enumerate in anexa V.

Articolul 22
Conditii de depozitare, transport si distribuire

Centrele de transfuzie sanguind se asigurd ci conditiile de
depozitare, transport si distribuire a singelui si a componentelor
sanguine sunt conforme cu cerintele previzute la articolul 29
litera (e).

Articolul 23

Cerinte referitoare la calitatea si securitatea singelui si a
componentelor sanguine

Centrele de transfuzie sanguind se asigurd ci cerintele de calitate
si securitate pentru singe si componentele sanguine respectd
standardele inalte in conformitate cu cerintele previzute la
articolul 29 litera (f).

CAPITOLUL VII
PROTECTIA DATELOR

Articolul 24
Protectia datelor si confidentialitatea

Statele membre iau toate misurile necesare pentru a se asigura cd
toate datele, inclusiv informatiile genetice, colationate in cadrul
domeniului de aplicare a prezentei directive, la care au acces parti
terte, sunt anonimizate astfel incat donatorul si nu mai fie
identificabil.

In acest sens, se asigurd ca:

(a) sunt introduse masuri de securitate a datelor, precum si
garantii impotriva adaugirilor, stergerilor sau modificarilor
neautorizate ale dosarelor donatorilor sau ale evidentelor de
excludere, precum si impotriva transferurilor neautorizate de
date;

(b) se aplicd proceduri de rezolvare a discrepantelor dintre date;

(c) nu are loc nici o divulgare neautorizatd a acestor informatii,
garantdndu-se in acelasi timp trasabilitatea donatiilor.
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CAPITOLUL VIII

SCHIMBUL DE INFORMATII, RAPOARTE $I SANCTIUNI

Articolul 25

Schimbul de informatii

Comisia organizeazd reuniuni periodice cu autoritdtile
competente desemnate de statele membre, cu delegatii de experti
din cadrul centrelor de transfuzie sanguind si alte parti relevante
pentru a schimba informatii asupra experientei dobandite in ceea
ce priveste punerea in aplicare a prezentei directive.

Articolul 26

Rapoarte

(1) Statele membre inainteazi Comisiei, de la 31 decembrie
2003, iar ulterior la fiecare trei ani, un raport asupra activitatilor
intreprinse in legdturd cu dispozitiile prezentei directive, inclusiv
o descriere a masurilor de inspectie si control.

(2) Comisia transmite rapoartele prezentate de statele membre
asupra experientei dobandite in punerea in aplicare a prezentei
directive catre Parlamentul European, Consiliu, Comitetul Econo-
mic si Social si Comitetul Regiunilor.

(3) Comisia transmite Parlamentului European, Consiliului,
Comitetului Economic si Social si Comitetului Regiunilor, de la
1 iulie 2004, iar ulterior la fiecare trei ani, un raport asupra pune-
rii in aplicare a cerintelor prezentei directive, in special asupra
celor referitoare la inspectie si control.

Articolul 27

Sanctiuni

Statele membre stabilesc norme privind sanctiunile aplicabile in
cazul incilcdrilor dispozitiilor interne adoptate in conformitate cu
prezenta directiva si iau toate masurile necesare pentru a asigura
punerea lor in aplicare. Sanctiunile previzute trebuie si fie
eficiente, proportionale si descurajatoare. Statele membre notificd
aceste dispozitii Comisiei pand la data specificatd la articolul 32 si
ii notifici fird intdrziere orice modificdri ulterioare ale
dispozitiilor respective.

CAPITOLUL IX

COMITETE

Articolul 28

Procedura de reglementare
(1) Comisia este asistatd de un comitet.
(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd

articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468/CE se stabileste la trei luni.

(3) Comitetul isi stabileste regulamentul de procedurd.

Articolul 29

Cerintele tehnice si adaptarea lor la progresele stiintifice si
tehnice

Adaptarea cerintelor tehnice stabilite in anexele [-IV la progresele
tehnice si stiintifice sunt decise in conformitate cu procedura
prevazutd la articolul 28 alineatul (2).

Urmatoarele ceringe tehnice si adaptarea lor la progresele tehnice
si stiintifice sunt decise in conformitate cu procedura previzutd la
articolul 28 alineatul (2):

(a) cerintele de trasabilitate;
(b) informatiile ce trebuie furnizate donatorilor;

(¢) informatiile pe care trebuie si le furnizeze donatorii, inclusiv
identificarea, antecedentele ~medicale si semndtura
donatorului;

(d) cerintele privind admisibilitatea donatorilor de sange si de
plasma si verificarea sangelui donat, inclusiv

— criterii de excludere permanenta si posibile exceptari de la
acestea

— criterii de excludere temporard;
(e) cerintele de depozitare, transport si distribuire;

(f) cerintele referitoare la calitatea si securitatea sangelui si a
componentelor sanguine;

(g) cerintele aplicabile transfuziilor autologe;

(h) standardele si specificatiile comunitare referitoare la un sistem
de calitate pentru centrele de transfuzie sanguind;

(i) procedura comunitard de notificare a reactiilor si incidentelor
adverse grave si formatul de notificare.

Articolul 30

Consultarea comitetului stiintific (comitetelor stiintifice)

Comisia poate consulta comitetul stiintific (comitetele stiintifice)
pertinente la stabilirea conditiilor tehnice prevazute la articolul 29
si la adaptarea conditiilor tehnice stabilite in anexele I-IV la
progresele stiintifice si tehnice, in special in vederea asigurdrii unui
nivel echivalent de calitate §i securitate a sdngelui si a
componentelor sanguine folosite pentru transfuzii si a sangelui si
a componentelor sanguine folosite ca materie primd pentru
fabricarea medicamentelor.
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CAPITOLOL X

DISPOZITII FINALE

Articolul 31
Modificarea Directivei 2001/83/CE

Articolul 109 din Directiva 2001/83/CE se inlocuieste cu
urmdtorul text:

LArticolul 109

In ceea ce priveste recoltarea si testarea sangelui uman si a
plasmei umane, se aplici Directiva 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate i securitate pentru
recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a
Directivei 2001/83/CE ().

() JOL 33, 8.2.2003, p. 30.”

Articolul 32

Transpunerea

(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si
actele administrative necesare pentru a se conforma prezentei

directive pand la 8 februarie 2005. Statele membre informeazd de
indatd Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cind statele membre adoptd aceste dispozitii, ele contin 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 ii sunt comunicate de statele membre textele dispo-
zitiilor de drept intern deja adoptate sau pe care le adoptd in
domeniul reglementat de prezenta directiva.

Articolul 33
Intrarea in vigoare

Prezenta directivd intrd in vigoare in ziua publicirii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 34
Destinatari

Prezenta directiva se adreseazd statelor membre.

Adoptatd la Bruxelles, 27 ianuarie 2003.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
p. COX G. DRYS
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ANEXA I

INFORMATII CE TREBUIE FURNIZATE DE CENTRUL DE TRANSFUZIE SANGUINA AU]:ORIT;\TII
COMPETENTE IN SCOPUL DESEMNARII, AUTORIZARIIL, ACREDITARII SAU ACORDARII UNEI
LICENTE IN TEMEIUL ARTICOLULUI 5 ALINEATUL (2)

Partea A: Informatii generale:
— identificarea centrului de transfuzie sanguind
— numele, calificarea si detaliile de contact ale persoanelor responsabile

— o listd a unitatilor de transfuzie din cadrul spitalelor pe care le aprovizioneaza.

Partea B: O descriere a sistemului de calitate, ce include:

— documentatie, cum ar fi o organigramd, care include responsabilititile persoanelor responsabile si
relatiile de raportare

— documentatie, cum ar fi dosarul privind starea spatiilor utilizate sau manualul de calitate care descrie
sistemul de calitate in conformitate cu articolul 11 alineatul (1)

— numdrul si calificdrile personalului
— dispozitii privind igiena
— cladiri si echipament

— lista procedurilor de lucru standard pentru recrutarea, fidelizarea si evaluarea donatorilor, pentru
prelucrare si testare, distribuire si retragere a sangelui si a componentelor sanguine, precum si pentru
raportarea si inregistrarea reactiilor i incidentelor adverse grave.
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ANEXA II

RAPORTUL ASUPRA ACTIVIT[\"[II DIN ANUL PRECEDENT A CENTRULUI DE TRANSFUZIE
SANGUINA

Acest raport anual include:

— numidrul total de donatori de singe si componente sanguine

— numdrul total de donatii

— o listd actualizatd a sectiilor de transfuzie din cadrul spitalelor pe care le aprovizioneaza.
— numidrul total de donatii de singe total neutilizate

— numadrul de componente de fiecare tip produse si distribuite

— incidenta si prevalenta markerilor de infectii transmisibili prin transfuzie la donatorii de singe si componente
sanguine

— numidrul de produse retrase

— numidrul de incidente si reactii adverse grave raportate.
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ANEXA III

CERINTE DE ETICHETARE

Eticheta componentei trebuie sd contind urmatoarele informatii:

— denumirea oficiald a componentei

— volumul, masa sau numarul de celule din componenti (dupa caz)

— identificarea unici numericd sau alfanumericd a donatiei

— denumirea centrului de transfuzie sanguind producitor

— grupa ABO (nu este necesard pentru plasma destinatd exclusiv fractionarii)

— grupa Rh D, fie Rh D pozitiv, fie Rh D negativ (nu este necesard pentru plasma destinatd exclusiv fractionarii)
— data sau termenul expirdrii (dupd caz)

— temperatura de depozitare

— denumirea, compozitia si volumul de anticoagulant si/sau de solutie aditivd (dupi caz).
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ANEXA IV

CERINTE DE TESTARE DE BAZA PENTRU DONATIILE DE SANGE TOTAL SI DE PLASMA

Urmatoarele teste trebuie efectuate pentru donatiile de singe total si pentru aferezd, inclusiv donatiile cu recoltare
anterioard in vederea transfuziei autologe:

— grupa ABO (nu este necesard pentru plasma destinatd exclusiv fractionarii)
— grupa Rh D (nu este necesard pentru plasma destinatd exclusiv fractiondrii)
— testarea donatorilor pentru urmdtoarele infectii:

— hepatitd B (Ag HBs)

— hepatitd C (Anti-VHC)

— HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2)

Pot fi necesare teste suplimentare pentru componente, donatori sau situatii epidemiologice specifice.



