DYREKTYWA 2002/98/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 27 stycznia 2003 r.

ustanawiajaca normy jakoSci i bezpiecznego pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII
EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg
Europejska, w szczegdlnoscei jego art. 152 ust. 4 lit. a),

uwzgledniajac wniosek Komisji[1],

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego|2],

uwzgledniajac opinig Komitetu Regionow[3],

dziatajac zgodnie z procedura przewidziana w art. 251
Traktatu[4], w $wietle tekstu jednolitego zatwierdzonego
przez Komitet Pojednawczy dnia 4 listopada 2002 r.,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Zakres wykorzystywania krwi ludzkiej w celach
leczniczych wymaga zapewnienia jakosci i bezpiecznego
stosowania petnej krwi i sktadnikow krwi w celu ochrony
zdrowia, w szczegolnosci przed przenoszeniem chordb.

(2) Dostgpno$¢ krwi i sktadnikow krwi
wykorzystywanych w celach leczniczych w duzej mierze
zalezy od gotowosci obywateli Wspolnoty do jej
oddawania. W celu ochrony zdrowia publicznego i
zapobiegania przenoszeniu choréb zakaznych nalezy
podjac¢ wszelkie $rodki ostroznos$ci podczas jej
pobierania, przetwarzania, dystrybucji i stosowania z
wilasciwym wykorzystaniem postepow nauki w
wykrywaniu, inaktywacji i eliminowaniu przenoszonych
w trakcie transfuzji czynnikéw chorobotworczych.

(3) Wymagania dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i
skutecznosci przemystowo przetworzonych produktéw
leczniczych chronionych patentem pochodzacych z
ludzkiej krwi lub osocza zostaty zapewnione przepisami
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi[5]. Jednakze szczego6lne
wylaczenie krwi petnej, osocza i komoérek krwi
pochodzenia ludzkiego prowadzi do sytuacji, w ktorej ich
jakos¢ 1 bezpieczenstwo, o ile przeznaczone sa do
transfuzji i nieprzetworzone jako takie - nie podlegaja
zadnemu wiazacemu prawodawstwu wspdlnotowemu.
Dlatego tez - niezaleznie od wyznaczonego celu - wazne
jest, aby przepisy wspolnotowe zapewnity krwi i
sktadnikom krwi poréwnywalno$¢ pod wzglgdem jakosci
i bezpieczenstwa w procesie transfuzji krwi,
podejmowanych na obszarach Panstw Cztonkowskich,
majac na uwadze swobodny przeptyw obywateli w
granicach terytorium Wspolnoty. W zwiazku z tym
ustanowienie wysokich standardow jakosci i
bezpieczenstwa bedzie pomocne w upewnieniu opinii
publicznej, ze krew ludzka i sktadniki krwi, nawet te

pochodzace od dawcdéw z innych Panstw Cztonkowskich,
spelniaja wymagania, jakie obowiazuja w ich wlasnym
kraju.

(4) W odniesieniu do krwi i sktadnikéw krwi
stanowiacych materiat wyjsciowy do wytwarzania
produktéw leczniczych chronionych patentem dyrektywa
2001/83/WE okresla $rodki, jakie Panstwa Cztonkowskie
powinny podja¢ w celu zapobiegania przenoszeniu
chorob zakaznych, z odwotaniem si¢ rowniez do wskazan
Farmakopei Europejskiej oraz zalecen Rady Europy i
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), szczegblnie w
odniesieniu do wyboru i badania dawcow krwi i osocza.
Ponadto Panstwa Cztonkowskie powinny podejmowac
srodki wspomagajace samowystarczalno$§¢ Wspodlnoty
pod wzgledem zaopatrzenia w ludzka krew lub czesci
sktadowe krwi i propagujace dobrowolne nieodptatne
oddawanie krwi i jej sktadnikow.

(5) W celu zapewnienia rOwnowaznego poziomu
bezpieczenstwa i jakosci krwi i sktadnikow krwi,
niezaleznie od planowanego ich wykorzystania, nalezy
ustanowi¢ niniejsza dyrektywa wymagania techniczne w
zakresie pobierania i testowania krwi petnej i sktadnikow
krwi tacznie z materiatami wyjsciowymi dla produktow
leczniczych. Dyrektywa 2001/83/WE powinna zostaé¢
odpowiednio zmieniona.

(6) Komunikat Komisji z dnia 21 grudnia 1994 r. w
sprawie bezpiecznego stosowania krwi i
samowystarczalno$ci Wspolnoty Europejskiej pod
wzgledem zaopatrzenia w krew okreslit potrzebg
sprecyzowania strategii majacej na celu poglebienie
zaufania w bezpieczenstwo procesu transfuzji krwi oraz
wspieranie samowystarczalnosci Wspdlnoty w tym
zakresie.

(7) W swojej rezolucji z dnia 2 czerwca 1995 r. w
sprawie bezpiecznego stosowania i samowystarczalno$ci
Wspolnoty[6] Rada wezwata Komisj¢ do przedtozenia
stosownych propozycji w ramach budowania strategii
dotyczacej krwi.

(8) W swojej rezolucji z dnia 12 listopada 1996 r. w
sprawie strategii majacej na celu bezpieczne stosowanie
krwi i samowystarczalno$¢ Wspolnoty Europejskiej w
tym zakresie[7] Rada wezwala Komisj¢ do przedtozenia
w trybie niecierpiacym zwloki propozycji w kwestii
propagowania skoordynowanego podejscia do problemu
bezpiecznego stosowania krwi i produktow
krwiopochodnych.

(9) W swoich rezolucjach z dnia 14 wrzes$nia 1993 r.[8],
18 listopada 1993 r.[9], 14 lipca 1995 r.[10] oraz 17
kwietnia 1996 r.[11] w sprawie bezpiecznego stosowania
krwi i samowystarczalnosci osiaganej w drodze
dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi we
Wspolnocie Europejskiej Parlament Europejski podkreslit
znaczenie zapewnienia najwyzszego poziomu



bezpieczenstwa krwi i po raz kolejny zapewnit o swoim
nieustajacym wsparciu w dazeniu do celu, jakim jest
samowystarczalno§¢ Wspolnoty w omawianym zakresie.

(10) W trakcie opracowywania przepisOw niniejszej
dyrektywy uwzgledniono opini¢ Komitetu Naukowego
ds. Produktow Leczniczych i Wyrobow Medycznych, jak
réwniez migdzynarodowego dos§wiadczenia w tej
dziedzinie.

(11) Charakter transfuzji autologicznej stwarza potrzebg
szczegblnego rozwazenia, jak i w jakich okoliczno$ciach
mozna stosowac rozne przepisy niniejszej dyrektywy.

(12) Szpitalne banki krwi sa jednostkami szpitalnymi o
ograniczonej liczbie form dziatalno$ci, polegajacej na
przechowywaniu, dystrybucji i testach zgodnosci. W celu
uzyskania pewnosci, ze jako$¢ i bezpieczenstwo krwi i
sktadnikow krwi sg zabezpieczone podczas catego
procesu transfuzji krwi, zwazywszy szczeg0lny charakter
i funkcje szpitalnych bankow krwi, w odniesieniu do nich
nalezatoby stosowac odrebne przepisy odnoszace sig
wylacznie do ich dziatalnosci.

(13) Panstwa Cztonkowskie powinny zapewni¢ istnienie
wlasciwego mechanizmu wyznaczania, upowazniania i
akredytowania lub udzielania zezwolen, co pozwolitoby
uzyska¢ pewno$¢, ze zaktady krwiodawstwa dziataja
zgodnie z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

(14) Panstwa Cztonkowskie powinny zorganizowac
inspekcje i podjac srodki kontroli, sprawowane przez
urzednikow reprezentujacych wlasciwe organa, aby
zapewni¢ stosowanie si¢ przez zaktady krwiodawstwa do
przepisoéw niniejszej dyrektywy.

(15) Personel bezposrednio uczestniczacy w pobieraniu,
testowaniu, przetwarzaniu, przechowywaniu i dystrybucji
krwi i sktadnikéw krwi powinien posiada¢ odpowiednie
kwalifikacje i nalezy mu zapewni¢ zwigzane z tym
regularne szkolenia, bez uszczerbku dla obowiazujacego
prawodawstwa wspolnotowego w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych i w sprawie ochrony
pracownikow.

(16) Zaktady krwiodawstwa powinny ustanowi¢ i
wprowadzi¢ systemy kontroli jakos$ci obejmujace cala
dziatalno$¢ podporzadkowanag celom i obowigzkom
wynikajacym z polityki jakosci oraz spetniac je przy
pomocy takich srodkow, jak planowanie, kontrola,
gwarancja i podnoszenie jako$ci w ramach systemu
jakosci, uwzgledniajac zasady dobrej praktyki
wytwarzania, jak rdwniez wspdlnotowy system oceny
zgodnosci.

(17) Nalezy ustanowi¢ odpowiedni system umozliwiajacy
monitorowanie krwi i jej sktadnikow. T¢ mozliwosé
monitorowania nalezy podbudowaé wlasciwymi
procedurami identyfikacyjnymi stosowanymi w
odniesieniu do dawcy, pacjenta i badan laboratoryjnych,
a takze prowadzi¢ dokumentacjg i postugiwac si¢
wlasciwym systemem oznaczania i identyfikacji.
Pozadane jest wprowadzenie systemu umozliwiajacego
jednostkowa i jednoznaczna identyfikacj¢ pobran krwi i
sktadnikow krwi dokonywanych we Wspdlnocie. W
przypadku krwi i sktadnikéw krwi przywozonych z

panstw trzecich nalezy zadbac o to, by zaktad
krwiodawstwa zapewnit rownowazny do wspdlnotowego
poziom zdolno$ci monitorowania na etapach
poprzedzajacych przywoz do Wspdlnoty. Te same
wymogi dotyczace zdolno$ci monitorowania, ktore
stosuja si¢ do krwi i sktadnikéw krwi pobieranych we
Wspolnocie, nalezy zapewni¢ na etapach nastgpujacych
po przywozie.

(18) Istotne jest wprowadzenie zestawu procedur
zorganizowanego nadzoru w celu gromadzenia i oceny
nieprzewidzianych lub niepozadanych zdarzen lub
reakcji, majacych miejsce w nastgpstwie pobrania krwi i
sktadnikéw krwi, co ma na celu zapobieganie podobnym
lub poréwnywalnym zdarzeniom lub reakcjom w drodze
podnoszenia bezpieczenstwa transfuzji krwi dzigki
stosowaniu odpowiednich srodkow. W tym celu w
Panstwach Cztonkowskich nalezy stworzy¢ wspolny
system powiadamiania o powaznych niepozadanych
zdarzeniach i reakcjach majacych miejsce w nastgpstwie
pobierania, przetwarzania, testowania, przechowywania
oraz dystrybucji krwi i jej sktadnikow.

(19) Istotne jest, aby w przypadku powiadomienia o
odbiegajacych od norm wynikach badan dawca miat tez
zapewniong odpowiednia poradg lekarska.

(20) Nowoczesna praktyka transfuzji krwi opiera si¢ na
zasadach dobrowolnego oddawania krwi, anonimowosci
zarowno dawcy, jak i biorcy, dobrej woli dawcy i
nieobecnosci zyskow po stronie podmiotow zajmujacych
si¢ transfuzja krwi.

(21) Nalezy podja¢ wszelkie niezbedne $rodki w celu
zapewnienia przysztym dawcom krwi i sktadnikow krwi
gwarancji poufhosci w sprawie wszelkich zwiazanych z
ich zdrowiem informacji udzielonych upowaznionemu
personelowi, wynikow testow dotyczacych pobranej od
nich krwi, jak réwniez wynikow dalszego jej
monitorowania.

(22) Zgodnie z art. 152 ust. 5 Traktatu przepisy niniejszej
dyrektywy nie moga wptywac na przepisy krajowe w
sprawie krwiodawstwa. Artykut 152 ust. 4 lit. a) stanowi,
iz nie mozna stawia¢ Panstwom Cztonkowskim
przeszkod w utrzymywaniu lub ustanawianiu bardziej
rygorystycznych $rodkéw ochronnych w odniesieniu do
norm jakosci i bezpiecznego stosowania krwi i
sktadnikow krwi.

(23) Dobrowolne nieodptatne oddawanie krwi jest
czynnikiem sprawczym podnoszenia norm
bezpieczenstwa odnoszacych si¢ do krwi i sktadnikow
krwi i tym samym przyczynia si¢ do ochrony zdrowia
ludzi. Nalezy wspiera¢ wysitki Rady Europy na tym polu
i podejmowac wszelkie niezbg¢dne $rodki propagowania
dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi w drodze
podejmowania odpowiednich $rodkéw i inicjatyw oraz
zapewnienia krwiodawcom wigkszego uznania opinii
publicznej, co jednoczes$nie zwigksza
samowystarczalno$¢. Nalezy tu poshuzy¢ si¢ definicja
dobrowolnego nieodptatnego oddawania krwi
sformutowang przez Radg¢ Europy.

(24) Krew i sktadniki krwi stosowane do celow
leczniczych i do wytwarzania wyrobow medycznych



nalezy pozyskiwac od osob, ktdrych stan zdrowia
wskazuje, ze w wyniku pobrania nie wystapia skutki
szkodliwe dla ich zdrowia oraz ze zminimalizowano
wszelkie ryzyko przeniesienia chordb zakaznych; kazda
pobrana krew nalezy przetestowa¢ zgodnie z zasadami
zapewniajacymi, ze podj¢to wszystkie niezbgdne srodki
ochrony zdrowia 0s6b, ktore zostana biorcami krwi i
sktadnikow krwi.

(25) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s0b fizycznych w zakresie przetwarzania danych
osobowych i swobodnego przeptywu tych danych[12]
stawia wymag, aby dane odnoszace si¢ do zdrowia osoby
podlegaly wzmozonej ochronie. Jednakze obejmuje ona
jedynie dane osobowe z pominigciem tych, ktére z
zalozenia s anonimowe. Niniejsza dyrektywa powinna
zatem wprowadzi¢ dodatkowe $rodki bezpieczenstwa
chroniace przed nieupowaznionymi zmianami w
rejestrach dawcow lub w dokumentacji, czy tez przed
nieupowaznionym ujawnieniem informacji.

(26) Komisja powinna by¢ umocowana do ustalenia
wymagan technicznych i przyjgcia zwiazanych z tym
niezbgdnych zmian, jak rowniez zmian w zatacznikach w
celu uwzglednienia postgpu naukowego i technicznego.

(27) Przy ustalaniu wymagan technicznych i
dostosowywaniu ich do postgpu nalezy uwzglednié
zalecenie Rady z dnia 29 czerwca 1998 r. w sprawie
przydatnosci dawcow krwi i osocza oraz badania metoda
przesiewowa oddanej krwi we Wspolnocie
Europejskiej[13], odnosne zalecenia Rady Europy i
WHO, jak réwniez wskazowki odnos$nych instytucji i
organizacji europejskich w rodzaju wskazan Farmakopei
Europejskie;j.

(28) Konieczne staje si¢ udostgpnienic Wspolnocie
mozliwie najlepszych opinii naukowych odnoszacych si¢
do bezpiecznego stosowania krwi i sktadnikoéw krwi,
szczegblnie w zwiazku z dostosowaniem przepisow
niniejszej dyrektywy do postgpu naukowego i
technicznego.

(29) Testy nalezy przeprowadza¢ w zgodnoS$ci z
najnowszymi procedurami naukowymi i technicznymi,
odzwierciedlajacymi okreslana obecnie jako najlepsza
praktyke w tej dziedzinie oraz - regularnie rewidowane i
uaktualniane - odpowiednie konsultacje specjalistyczne.
W tym procesie rewizji nalezy tez bezwarunkowo
uwzglednia¢ postepy naukowe w wykrywaniu,
inaktywacji 1 eliminowaniu czynnikow
chorobotwoérczych, ktére moga by¢ przenoszone w
procesie transfuzji krwi.

(30) Srodki konieczne w celu wykonania niniejszej
dyrektywy powinny zosta¢ przyjete zgodnie z decyzja
Rady 1999/468/WE z dnia 28 czerwca 1999 r.
ustanawiajaca warunki wykonywania uprawnien
wykonawczych przyznanych Komisji[14].

(31) W celu skuteczniejszego wprowadzenia w zycie
przepisoéw przyjetych na mocy niniejszej dyrektywy
wlasciwe staje sig, by zostaty przewidziane kary do
stosowania przez Panstwa Cztonkowskie.

(32) Cele niniejszej dyrektywy, a mianowicie
przyczynienie si¢ do ogdlnego zaufania zardwno do
jakosci oddawanej krwi i sktadnikow krwi, jak i ochrony
zdrowia dawcow, osiagnigcie samowystarczalnosci na
poziomie wspodlnotowym i poglebienie wzajemnego
zaufania Panstw Cztonkowskich do bezpieczenstwa
dziatan prowadzacych do transfuzji krwi, nie moga zosta¢
W stopniu wystarczajacym osiagnigte przez Panstwa
Czlonkowskie, natomiast z uwagi na ich rozmiary i
skutki mozliwe jest ich osiagnigcie na poziomie
wspolnotowym, ktéra moze przyja¢ srodki zgodnie z
zasada pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslona w tym
artykule, niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co
jest konieczne do osiagnigcia tych celow.

(33) Odpowiedzialno$¢ za organizacjg ustug
zdrowotnych i sprawowanie opieki medycznej pozostaje
w gestii poszczeg6lnych Panstw Cztonkowskich,

PRZYIMUIJA NINIEJSZA DYREKTYWE:
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Cele

Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakosci i
bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi i sktadnikow krwi w
celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
Iudzkiego.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do pobierania i
testowania krwi ludzkiej i sktadnikow krwi, niezaleznie
od ich przeznaczenia oraz od ich przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji, jesli przeznaczona jest do
transfuzji.

2. W przypadku gdy krew i sktadniki krwi pobiera si¢ i
testuje w jednym celu i do wyltacznego zastosowania w
transfuzji autologicznej, ktére wyraznie okreslono jako
takie, wymagania, jakie w odniesieniu do nich nalezy
spehié, pozostaja w zgodnosci z wymienionymi w art. 29
lit. g).

3. Niniejsza dyrektywg stosuje si¢ bez uszczerbku dla
dyrektyw 93/42/EWG[15], 95/46/WE i 98/79/WE[16].

4. Niniejsza dyrektywa nie stosuje si¢ do macierzystych
komorek krwi.

Artykut 3
Definicje

Do celéow niniejszej dyrektywy:



a) "krew" oznacza krew pelna pobrana od krwiodawcy i
przetworzong albo z przeznaczeniem do transfuzji, albo
do pdzniejszego wykorzystania w przemysle
farmaceutycznym;

b) "sktadnik krwi" oznacza leczniczy sktadnik krwi
(czerwone ciatka krwi, biate ciatka krwi, ptytki krwi,
osocze), ktéry mozna przygotowywac na rdézne sposoby;

¢) "produkt krwiopochodny" oznacza produkt leczniczy
pochodzacy z ludzkiej krwi lub osocza;

d) "transfuzja autologiczna" oznacza transfuzjg
polegajaca na tym, ze krwiodawca i biorca krwi to ta
sama osoba, ktorej przetoczono krew badz sktadniki krwi
uprzednio pobrane i zdeponowane;

e) "zaktad krwiodawstwa" oznacza strukturg
organizacyjna lub jednostke¢ odpowiedzialna za wszelkie
aspekty pobierania i testowania ludzkiej krwi i
sktadnikow krwi, niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia, oraz za ich przetwarzanie,
przechowywanie i dystrybucjg z przeznaczeniem do
transfuzji. Nie obejmuje to szpitalnych bankéw krwi;

f) "szpitalny bank krwi" oznacza strukturg organizacyjna
lub jednostke, ktora przechowuje i zaopatruje w krew
oraz ktora moze przeprowadzaé testy zgodnosci krwi i
sktadnikow krwi wylacznie na uzytek oddziatow szpitala,
acznie z dzialalnoscia szpitala polegajaca na transfuz;i;

g) "powazne niepozadane zdarzenie" oznacza
nieprzewidziane zdarzenie zwiazane z pobieraniem,
testowaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
dystrybucja krwi i sktadnikow krwi, ktore mogloby
doprowadzi¢ do $mierci, stanowi¢ zagrozenie dla zycia,
spowodowac¢ uszkodzenie ciata lub rozstroj zdrowia
pacjentow, skutkujace hospitalizacja albo wydtuzeniem
ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;

h) "powazna niepozadana reakcja" oznacza
niezamierzong reakcj¢ ze strony dawcy lub pacjenta,
zwiazang z pobraniem lub przetoczeniem krwi lub
sktadnikow krwi, ktore to czynnosci spowodowaty
$mier¢, zagrozenie dla zycia, uszkodzenie ciata, rozstrdj
zdrowia lub skutkowaty hospitalizacja albo wydtuzeniem
ich pobytu w szpitalu lub czasu trwania choroby;

i) "dopuszczenie sktadnika krwi" oznacza proces
umozliwiajacy zwolnienie sktadnika krwi ze statusu
kwarantanny przez zastosowanie systemow i procedur
zapewniajacych, ze produkt gotowy spelnia warunki jego
dopuszczenia;

j) "odroczenie" oznacza zawieszenie kwalifikacji osoby
do oddawania krwi lub sktadnikéw krwi, przy czym takie
zwieszenie moze by¢ stale badz tymczasowe;

k) "dystrybucja" oznacza czynno$¢ zaopatrywania innych
zaktadow krwiodawstwa, szpitalnych bankow krwi i
wytworcow produktéw otrzymywanych z krwi i
sktadnikow krwi. Nie obejmuje to wydawania krwi i
sktadnikow krwi z przeznaczeniem do transfuzji;

1) "hemokontrola" oznacza zestaw zorganizowanych
procedur nadzoru odnoszacych si¢ do powaznych
niepozadanych i nieprzewidzianych zdarzen lub reakcji
dawcow lub biorcow oraz epidemiologiczne badanie
kontrolne dawcow;

m) "inspekcja" oznacza formalna i obiektywna kontrolg,
przeprowadzana zgodnie z przyjetymi normami w celu
dokonania oceny zgodnosci z niniejsza dyrektywa i
pozostala odno$na legislacja oraz w celu okreslenia
zaistnialych problemow.

Artykut 4
Stosowanie

1. Panstwa Cztonkowskie wyznacza wtasciwy organ lub
organy odpowiedzialne za stosowanie wymagan
niniejszej dyrektywy.

2. Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla
Panstw Cztonkowskich w utrzymaniu i wprowadzaniu na
swoim terytorium bardziej rygorystycznych srodkow
ochronnych, zgodnych z przepisami Traktatu.

W szczegdlnosci Panstwo Cztonkowskie moze
wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub
ograniczenie przywozu krwi i sktadnikéw krwi, aby
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiagnac
cel okreslony w art. 20 ust. 1, jesli spelniaja one warunki
Traktatu.

3. Podczas realizacji programu Komisja moze skorzysta¢
z pomocy technicznej i/lub administracyjnej, ku wspodlnej
korzys$ci Komisji i beneficjentow, w zakresie
identyfikacji, przygotowania, zarzadzania,
monitorowania, audytu i kontroli, jak rdwniez wspierania
wydatkow.

ROZDZIAL 11

OBOWIAZKI NALOZONE NA ORGANY PANSTW
CZEONKOWSKICH

Artykut 5

Nominowanie, upowaznianie, akredytowanie lub
udzielanie zezwolen zakladom krwiodawstwa

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze czynnosci
odnoszace si¢ do pobierania i badania krwi i sktadnikow
krwi, niezaleznie od ich planowanego przeznaczenia oraz
ich przetworzenia, przechowywania i dystrybucji z
przeznaczeniem do transfuzji, podejmuja wytacznie te
zaklady krwiodawstwa, ktore wyznaczyl, upowaznit,
akredytowat lub ktorym udzielit zezwolenia wlasciwy
organ panstwowy.

2. Do celow ust. 1 zaktady krwiodawstwa przedkladaja
wlasciwym organom informacje wymienione w
niniejszym zataczniku I.

3. Wihasciwy organ po sprawdzeniu, czy zaktad
krwiodawstwa spelnia wymagania wymienione w



niniejszej dyrektywie, wyznacza temu zaktadowi
krwiodawstwa czynnosci, ktore moze podejmowac, i
warunki, ktore musi spetniaé.

4. Bez uprzedniej zgody wlasciwych wladz zaktad
krwiodawstwa nie dokonuje zadnej znaczacej zmiany w
prowadzonej dziatalnosci.

5. Wlasciwy organ moze zawiesi¢ lub odwotaé
nominacjg, upowaznienie, akredytacj¢ badz zezwolenie
udzielone jednostce organizacyjnej zaktadu
krwiodawstwa, jesli w ramach nadzoru lub
zastosowanych $rodkow kontroli wykaze, ze jednostka ta
nie spetnia wymagan niniejszej dyrektywy.

Artykut 6
Szpitalne banki krwi

Do szpitalnych bankéw krwi stosuje si¢ art. 7, 10, art. 11
ust. 1, art. 12 ust. 1, art. 14, 15, 22 oraz 24.

Artykut 7
Przepisy dotyczace istniejacych zaktadow krwiodawstwa

Panstwa Czlonkowskie moga decydowac o utrzymaniu
przepiséw krajowych przez dziewig¢ miesigcy po dacie
ustanowionej w art. 32, aby umozliwi¢ zaktadom
krwiodawstwa prowadzenie dziatalno$ci na mocy
obowiazujacego je prawa, ktore spelnia wymagania
niniejszej dyrektywy.

Artykut 8
Inspekcja i $rodki kontroli

1. Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wlasciwe
wladze organizuja inspekcje i podejmuja wlasciwe $rodki
kontroli wobec zaktadow krwiodawstwa, zapewniajace
spelnianie wymagan niniejszej dyrektywy.

2. Wiasciwe wladze regularnie organizuja inspekcje i
podejmuja srodki kontroli. Odstep czasu migdzy dwoma
inspekcjami lub zastosowanymi §rodkami kontroli nie
przekracza dwoch lat.

3. Inspekcje i $rodki kontroli sg przeprowadzane i
podejmowane przez urzgdnikéw reprezentujacych
wlasciwy organ upowaznionych do:

a) dokonywania inspekcji zaktadéw krwiodawstwa, jak
réwniez obiektow stron trzecich na wiasnym terytorium
przez podmiot nominowany, upowazniony,
akredytowany lub posiadajacy zezwolenie, okreslone w
art. 5, z zadaniem stosowania procedur dokonywania
oceny i badania na podstawie art. 18;

b) pobierania probek do badan i analiz;

¢) badania dokumentéw odnoszacych si¢ do przedmiotu
inspekcji, z zastrzezeniem przepisdw obowiazujacych w
Panstwach Cztonkowskich w chwili wej$cia w zycie
niniejszej dyrektywy i ktore ograniczaja te uprawnienia w
odniesieniu do opisow metody ich przygotowania.

4. Wtasciwy organ organizuje inspekcje i inne §rodkow
kontroli wedle wtasciwosci w przypadku jakichkolwiek
powaznych, niepozadanych zdarzen lub reakc;ji lub tez -
zgodnie z art. 15 - podejrzenia, ze maja one miejsce.

ROZDZIAL 111

PRZEPISY DOTYCZACE ZAKEADOW
KRWIODAWSTWA

Artykut 9
Osoba odpowiedzialna

1. Zaktad krwiodawstwa wyznacza osobg (osobg
odpowiedzialna), ktora odpowiada za:

- zapewnienie, ze kazda jednostke krwi lub sktadniki
krwi pobrano i zbadano niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia oraz przetworzono, przechowano i
przekazano, jako przeznaczona do transfuzji zgodnie z
prawem obowiazujacym w Panstwie Cztonkowskim,

- dostarczenie wlasciwym organom informacji w ramach
procedur nominowania, upowazniania, akredytowania lub
udzielania zezwolen wymaganych w art. 5,

- wprowadzanie w zycie przez zaktady krwiodawstwa
wymogow art. 10, 11, 12, 13, 141 15.

2. Osoba odpowiedzialna spetnia nastgpujace minimalne
warunki posiadanych kwalifikacji:

a) posiada dyplom, $wiadectwo lub inne dowody
formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk biologicznych
badz medycznych zdobyte na podstawie ukonczenia
studiow uniwersyteckich lub szkolenia uznanego za
réwnowazne przez odnosne Panstwo Cztonkowskie;

b) posiada praktyczne, co najmniej dwuletnie
podyplomowe do§wiadczenie w odno$nych dziedzinach
medycyny, zdobyte w jednym lub wigkszej liczbie
zaktadow upowaznionych do podejmowania dziatalnosci
zwiazanej z pobieraniem i/lub testowaniem ludzkiej krwi
i sktadnikow krwi lub do ich przetwarzania,
przechowywania i dystrybucji.

3. Zadania okreslone w ust. 1 mozna zleci¢ innym
osobom, ktore posiadaja kwalifikacje do wykonywania
tego rodzaju zadan, zdobyte w drodze szkolen lub
nabytego doswiadczenia.

4. Zaklady krwiodawstwa zglaszaja wlasciwym organom
nazwisko osoby odpowiedzialnej, okreslonej w ust. 1,
oraz innych osob okreslonych w ust. 3 wraz z informacja
w sprawie szczegolnych zadan, jakie powierzono ich
odpowiedzialnosci.

5. W przypadku gdy osoba odpowiedzialna lub inne
osoby okreslone w ust. 3 sa na stale lub tymczasowo
zastgpowane, zaktad krwiodawstwa niezwlocznie
przekazuje wlasciwemu organowi informacje na temat
nazwiska nowej osoby odpowiedzialnej oraz daty
rozpoczecia zastgpstwa.



Artykut 10
Personel

Personel bezposrednio zajmujacy si¢ pobieraniem,
badaniem, przetwarzaniem, przechowywaniem i
dystrybucja w krwi i sktadnikéw krwi posiada
kwalifikacje do spetniania tych zadan i odbywa
okresowe, wlasciwe i regularnie uaktualniane szkolenia.

ROZDZIAL IV

ZARZADZANIE JAKOSCIA

Artykut 11

System jakosci dla zaktadow krwiodawstwa

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki, aby zapewni¢, iz kazdy zaktad krwiodawstwa
ustanawia i stosuje system jakos$ci dla zaktadow
krwiodawstwa oparty na zasadach dobrej praktyki w tym
zakresie.

2. Komisja ustanawia normy wspdlnotowe i specyfikacje
dziatan okreslone w art. 29 lit. h), odnoszace si¢ do
systemu jakosci, jakie nalezy stosowaé w jednostkach
organizacyjnych zaktadow krwiodawstwa.

Artykut 12
Dokumentacja

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbg¢dne
$rodki w celu zapewnienia, iz zaktady krwiodawstwa
prowadza dokumentacjg procedur dziatania, wytycznych,
szkolenia i odnosnych podrgcznikéw oraz form
sprawozdawczosci.

2. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia, ze umozliwia si¢ dostep do tej
dokumentacji urzednikom, ktorym powierzono
sprawowanie inspekcji i podejmowanie $rodkoéw kontroli
okreslonych w art. 8.

Artykul 13
Prowadzenie dokumentacji

1. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia, ze zaktady krwiodawstwa
prowadza dokumentacjg zawierajaca informacje
wymagane w zalacznikach I1 1 IV oraz na mocy art. 29
lit. b), c) oraz d). Akta te przechowuje si¢ przez co
najmniej 15 lat.

2. Wlasciwe organy prowadza dokumentacjg¢ danych
otrzymanych od zaktadow krwiodawstwa zgodnie art. 5,
7,8,9115.

ROZDZIAL V

HEMOKONTROLA

Artykut 14
Zdolno$¢ monitorowania

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki w celu zapewnienia, ze krew i sktadniki krwi
pobierane, badane, przetwarzane, przechowywane,
przekazywane i/lub dostarczane na ich terytorium moga
by¢ monitorowane w drodze od dawcy do biorcy i
odwrotnie.

W tym celu Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
zaktady krwiodawstwa wprowadzaja system identyfikacji
kazdego pobrania krwi i kazdej pojedynczej jednostki
krwi i sktadnikow krwi, umozliwiajac w ten sposob petna
zdolno$¢ identyfikacji dawcy, jak rowniez transfuzji i
biorcy. System zapewnia jednoznaczng identyfikacjg
kazdego pobrania i rodzaju sktadnika krwi. System ten
przyjmuje si¢ zgodnie z wymogami okre§lonymi w art.
29 lit. a).

W odniesieniu do krwi i sktadnikow krwi przywozonych
z panstw trzecich Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze
wdrazany przez zaklady krwiodawstwa system
identyfikacji pozwala na osiagnigcie odpowiedniego
poziomu zdolno$ci monitorowania.

2. Panstwa Cztonkowskie podejmuja wszelkie niezbgdne
srodki w celu zapewnienia, ze system wykorzystywany
do oznaczania krwi i sktadnikow krwi pobieranych,
badanych, przetwarzanych, przechowywanych i/lub
przekazywanych na ich terytorium przebiega zgodnie z
systemem identyfikacji okreslonym w ust. 1 oraz z
wymaganiami dotyczacymi ich oznaczania
wymienionymi w zataczniku III.

3. Zgodnie z niniejszym artykulem dane potrzebne do
zachowania pelnej zdolno$ci monitorowania przechowuje
si¢ przez co najmniej 30 lat.

Artykut 15

Powiadamianie o powaznych niepozadanych zdarzeniach
i reakcjach

1. Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze:

- powazne niepozadane zdarzenia (wypadki i bledy)
majace miejsce przy pobieraniu, badaniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu i dystrybucji krwi i sktadnikow krwi,
mogace ujemnie wplyna¢ na ich jakos¢ i bezpieczenstwo,
jak réwniez zaobserwowane podczas i po przetoczeniu
powazne niepozadane reakcje, ktore moga wiazac si¢ z
jakoscia i bezpieczenstwem krwi i sktadnikow krwi, sa
zglaszane wlasciwym organom,

- zaktady krwiodawstwa $cisle, skutecznie i w sposdb
sprawdzalny stosuja si¢ do procedury, aby w zwiazku z
wyzej wymienionym zgloszeniem odwola¢ dystrybucjg
krwi i skfadnikow krwi.

2. Takie powazne niepozadane zdarzenia i reakcje
zglasza si¢ zgodnie z procedura i formula zgloszenia
okreslonymi w art. 29 lit. i).



ROZDZIAL VI

PRZEPISY DOTYCZACE JAKOSCI I
BEZPIECZENSTWA KRWI I SKEADNIKOW KRWI

Artykut 16
Udzielanie informacji przysztym krwiodawcom

Panstwa Cztonkowskie zapewniaja, ze wszystkim
przysztym dawcom krwi i sktadnikow krwi udziela sig
informacji okreslonych w art. 29 lit. b).

Artykut 17
Informacje wymagane od krwiodawcow

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze podejmuja
wszelkie niezbedne $rodki w celu zapewnienia, ze na
podstawie umowy o woli przystapienia do oddawania
krwi lub sktadnikow krwi wszyscy dawcy we
Wspolnocie udzielaja zaktadom krwiodawstwa
informacji okreslonych w art. 29 lit. c).

Artykut 18
Kwalifikowanie dawcow

1. Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, Ze istnieja
procedury oceny dla wszystkich dawcow krwi i
sktadnikow krwi oraz ze spetniaja kryteria krwiodawstwa
okreslone w art. 29 lit. d).

2. Wyniki oceny krwiodawcy i procedury badania zostaja
udokumentowane, a wszelkie odno$ne wyniki badan
odbiegajace od normy zostang zgtoszone krwiodawcy.

Artykut 19
Badanie krwiodawcow

Badanie dawcy, w tym wywiad, przeprowadza sig przed
kazdym oddaniem krwi lub sktadnikéw krwi.
Wykwalifikowany pracownik medyczny odpowiada w
szczegblnosci za udzielanie i zasigganie od dawcow
informacji niezbgdnych do ocenienia ich zdatnosci do
krwiodawstwa oraz - na tej podstawie - ocenienia
zdatnosci dawcow.

Artykut 20
Dobrowolne nieodptatne oddawanie krwi

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
srodki zachgcania do dobrowolnego nieodptatnego
oddawania krwi z mys$la o zapewnieniu jak najszerszego
zaopatrzenia w krew 1 sktadniki krwi.

2. Panstwa Cztonkowskie przedktadaja Komisji
sprawozdania w sprawie tych srodkéw po uptywie dwoch
lat od wejscia w zycie niniejszej dyrektywy, a nastgpnie
kazdorazowo co trzy lata. Na podstawie tych sprawozdan
Komisja informuje Parlament Europejski i Radg o

dalszych niezbg¢dnych $rodkach, jakie zamierza podjac na
poziomie wspdlnotowym.

Artykut 21
Badanie oddanej krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze kazda pobrana
krew i sktadniki krwi zostaja zbadane zgodnie z
wymaganiami wymienionymi w zataczniku I'V.

Panstwa Czlonkowskie zapewniaja, ze krew i sktadniki
krwi przywozone do Wspodlnoty zostaja zbadane zgodnie
z wymaganiami wymienionymi w zataczniku I'V.

Artykut 22
Warunki przechowywania, transportu i dystrybucji krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, ze warunki
przechowywania, transportu i dystrybucji krwi i
sktadnikow krwi spetniaja wymagania okreslone w art.
29 lit. e).

Artykut 23
Jakos¢ 1 bezpieczenstwo krwi i sktadnikow krwi

Zaktady krwiodawstwa zapewniaja, Ze wymagania
jakosci 1 bezpieczenstwa krwi i sktadnikow krwi
spelniaja wysokie normy zgodnie z wymaganiami
okre$lonymi w art. 29 lit. f).

ROZDZIAL VII
OCHRONA DANYCH
Artykut 24

Ochrona danych i poufnos¢

Panstwa Cztonkowskie podejmuja niezb¢dne $rodki w
celu zapewnienia, ze wszystkim danym, w tym
informacjom genetycznym, wchodzacym w zakres
zastosowania niniejszej dyrektywy, do ktorych dostgp
maja strony trzecie, zostat nadany status anonimowosci i
w zwiazku z tym nie jest mozliwe dalsze
zidentyfikowanie dawcy.

W tym celu zapewniaja one:

a) zastosowanie srodkoéw bezpieczenstwa, jak rowniez
ochrony danych przed nieupowaznionymi dodatkowymi
informacjami, usuwaniem informacji lub zmianami w
aktach dawcow lub odno$nych zapiséw oraz przed
przekazywaniem informacji;

b) zastosowanie procedur rozstrzygania rozbieznosci w
danych;

¢) uniemozliwienie nieupowaznionego ujawnienia takich
informacji, z jednoczesna gwarancja mozliwosci
identyfikacji dawcy krwi.



ROZDZIAL VIII

WYMIANA INFORMACIJL, SPRAWOZDAWCZOSC 1
KARY

Artykut 25
Wymiana informacji

Komisja regularnie organizuje spotkania z wlasciwymi
organami wyznaczonymi przez Panstwa Cztonkowskie, z
delegowanymi przez zaktady krwiodawstwa ekspertami i
z innymi zainteresowanymi stronami w celu wymiany
informacji na temat do§wiadczen nabytych w odniesieniu
do wykonania niniejszej dyrektywy.

Artykut 26
Sprawozdania

1. Panstwa Czlonkowskie przesylaja Komisji, poczynajac
od dnia 31 grudnia 2003 r., a nastgpnie co trzy lata po tej
dacie, sprawozdanie w sprawie dzialan podjgtych w
zwiazku z przepisami niniejszej dyrektywy, facznie z
wykazem $rodkéw podjetych w zwiazku z inspekcja i
kontrola.

2. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i
Komitetowi Regionéw sprawozdania przedtozone przez
Panstwa Cztonkowskie na temat do§wiadczen nabytych
przy wykonywaniu niniejszej dyrektywy.

3. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie, Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i
Komitetowi Regionow, poczynajac od dnia 1 lipca 2004
r., a nastgpnie co trzy lata po tej dacie, sprawozdanie w
sprawie spetniania wymagan sformutowanych w
niniejszej dyrektywie, w szczegdlnosci odnoszacych si¢
do inspekcji i kontroli.

Artykut 27
Kary

Panstwa Czlonkowskie ustanawiaja system sankcji
stosowanych w razie naruszen przepisow krajowych,
przyjetych zgodnie z niniejsza dyrektywa i podejma
wszelkie niezbedne dziatania w celu zapewnienia
stosowania sankcji. Przewidziane kary musza by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Najpozniej w
terminie okreslonym w art. 32 Panstwa Cztonkowskie
powiadomia o ustanowionych przepisach Komisjg i o
wszystkich pdzniejszych zmianach tak szybko, jak to
mozliwe.

ROZDZIAL IX
KOMITETY
Artykut 28

Procedura regulacyjna

1. Komisja jest wspomagana przez Komitet.

2. W przypadku odwotania do tego ustgpu stosuje sig art.
517 decyzji 1999/468/WE, uwzgledniajac przepisy jej
art. 8.

Okres okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE
ustala si¢ na trzy miesiace.

3. Komitet uchwala swoj regulamin wewngtrzny.
Artykut 29

Wymagania techniczne i ich dostosowanie do postgpu
naukowo-technicznego

Decyzjg o dostosowaniu wymagan technicznych
okreslonych w zatacznikach I-IV do postepu naukowo-
technicznego podejmuje si¢ zgodnie z procedura
okres$lona w art. 28 ust. 2.

Zgodnie z procedura okreslona w art. 28 ust. 2 podejmuje
si¢ decyzj¢ o ustaleniu nastgpujacych wymagan
technicznych i ich dostosowaniu do postgpu naukowo-
technicznego:

a) wymagania zwiazane z mozliwos$cia identyfikacji;

b) informacje, jakie maja zosta¢ udzielane dawcom;

¢) informacje, jakie maja zosta¢ uzyskane od dawcow, w
tym ich dane identyfikacyjne, historia zdrowia i podpis
dawcy;

d) wymagania dotyczace zdatnosci dawcow krwi i osocza
oraz badanie przesiewowe oddanej krwi, w tym:

- kryteria odraczania na state i mozliwo$¢ zwolnienia z
odroczenia,

- kryteria odraczania tymczasowego;

¢) wymagania dotyczace przechowywania, transportu i
dystrybucji krwi;

f) wymagania dotyczace jakos$ci i bezpieczenstwa krwi i
sktadnikow krwi;

g) wymagania majace zastosowanie przy transfuzji
autologicznej;

h) normy wspdlnotowe i specyfikacje odnoszace si¢ do
systemu jakosci zaktadow krwiodawstwa;

i) procedura wspdlnotowa dotyczaca powaznych
niepozadanych zdarzen i reakcji oraz formutly
zgloszeniowe.

Artykut 30

Konsultacje komitetu(-6w) naukowego(-ych)

Komisja moze zasiggnac zasi¢gac opinii odno$nego
komitetu(-0w) naukowego(-ych) w trakcie ustanawiania



wymagan technicznych okreslonych w art. 29 oraz w
ramach dostosowywania wymagan technicznych
okreslonych w zatacznikach I-IV do postepu naukowego
i technicznego, w szczegolnosci w celu zapewnienia
odpowiedniego poziomu jakosci i bezpieczenstwa krwi i
sktadnikéw krwi uzywanych do transfuzji oraz krwi i
sktadnikow krwi uzywanych w charakterze materialu
wyjsciowego do wytwarzania produktéw leczniczych.

ROZDZIAL X

PRZEPISY KONCOWE
Artykut 31

Zmiana dyrektywy 2001/83/WE

Artykut 109 dyrektywy 2001/83/WE otrzymuje
brzmienie:

"Artykut 109

W celu pobierania i badania krwi ludzkiej i osocza

stosuje si¢ dyrektywe 2002/98/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r.
ustanawiajaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji
krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, zmieniajaca dyrektywe
2001/83/WE*.

* Dz.U. L 33 2 8.2.2003, str. 30.".
Artykut 32
Transpozycja

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie przepisy
ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy nie pozniej niz do dnia 8
lutego 2005 r. i niezwlocznie powiadomiag o tym
Komisjg.

Przepisy przyjgte przez Panstwa Czlonkowskie zawieraja
odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie to
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody
dokonywania takiego odniesienia okreslaja Panstwa
Czlonkowskie.

2. Panstwa Cztonkowskie przekaza Komisji teksty
podstawowych przepiséw prawa krajowego, przyjgtych
lub takich, ktore zostana przyjgte w dziedzinach objgtych
niniejsza dyrektywa.

Artykul 33

Wejscie w zycie

Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie z dniem jej
opublikowania w Dzienniku Urzedowym Unii

Europejskie;j.

Artykut 34

Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw
Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 27 stycznia 2003 r.
W imieniu Parlamentu Europejskiego P. COX

Przewodniczacy W imieniu Rady G. DRYS
Przewodniczacy

ZALACZNIK 1

INFORMACIJE, JAKICH WEASCIWYM ORGANOM
DOSTARCZA ZAKEAD KRWIODAWSTWA W
CELU NOMINOWANIA, UPOWAZNIANIA,
AKREDYTOWANIA LUB UDZIELANIA
ZEZWOLENIA ZGODNIE Z ART. 5 UST. 2.

Cze$¢ A: Informacje ogdlne:
- dane identyfikacyjne zaktadéw krwiodawstwa,

- imig¢ i nazwisko, kwalifikacje i szczegdtowe dane
kontaktowe z osobami odpowiedzialnymi,

- wykaz szpitalnych bankéw krwi, ktore zaktad
zaopatruje.

Czes$¢ B: Opis systemu jakosci, ktory obejmuje:

- dokumentacjg taka, jak schemat organizacyjny,
obejmujacy obowiazki oséb odpowiedzialnych i strukture
hierarchiczna,

- dokumentacjg taka, jak plan technologii zaktadu lub
podrecznik jako$ci opisujace system jakosci zgodny z art.
11 ust. 1,

- liczbe 1 kwalifikacje personelu,

- przepisy sanitarne,

- pomieszczenia i urzadzenia,

- wykaz standardowych procedur dziatania dotyczacych
rekrutacji, zatrzymania i oceny dawcow dla pod katem
przetwarzania i badania, przekazywania i wycofywania
krwi i sktadnikow krwi i sprawozdawczosci oraz
dokumentowania powaznych niepozadanych zdarzen lub
nieprzewidzianych reakcji.

ZALACZNIK 11

SPRAWOZDANIE NA TEMAT DZIALALNOSCI
ZAKELADU KRWIODAWSTWA ZA POPRZEDNI
ROK

Roczne sprawozdanie obejmie:

- taczna liczbg dawcow krwi i sktadnikow krwi,



- faczna liczbg pobran,

- uaktualniony wykaz zaopatrywanych szpitalnych
bankéw krwi,

- faczna liczbg pobran niewykorzystanych,

- liczbe wszystkich sktadnikow wytworzonych i
przekazanych,

- wystapienie i rozpowszechnienie markeréw chordb
zakaznych u dawcow krwi i sktadnikow krwi,

- liczbg produktéw wycofanych,

- liczbg udokumentowanych powaznych niepozadanych
zdarzen i reakcji.

ZALACZNIK I
WYMAGANIA DOTYCZACE OZNACZANIA

Na etykiecie sktadnika nalezy umiesci¢ nastgpujace
informacje:

- urzgdowa nazwe sktadnika,

- objetos¢ badz wagg lub liczbg komorek w sktadniku
(odpowiednio),

- niepowtarzalng numeryczng lub alfanumeryczna
identyfikacjg pobrania,

- nazwg wytwarzajacego zaktadu krwiodawstwa,

- grupe ABO (nie wymaga si¢ w odniesieniu do osocza
przeznaczonego jedynie do frakcjonowania),

- grupg Rh D - Rh D plus lub Rh D minus (nie wymaga
si¢ w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do
frakcjonowania),

- datg lub termin waznosci (odpowiednio),

- temperaturg przechowywania,

- nazwg, sklad i objgtos¢ antykoagulanta i/lub
dodatkowego roztworu (jesli zostal uzyty).

ZALACZNIK IV

PODSTAWOWE WYMAGANIA DOTYCZACE
POBRANEJ KRWI PELNEJ I OSOCZA

Nalezy przeprowadza¢ nast¢pujace badania pobranej
krwi pelnej i naznaczonej afereza w tym wstepnych
pobran autologicznych:

- grupe ABO (nie wymaga si¢ w odniesieniu do osocza
przeznaczonego jedynie do frakcjonowania).

- grup¢ Rh D - Rh D plus lub Rh D minus (nie wymaga
si¢ w odniesieniu do osocza przeznaczonego jedynie do
frakcjonowania),

- badanie dotyczace nastgpujacych chordb zakaznych u
dawcow:

- wirusowe zapalenie watroby typu B (HBs-Ag),
- wirusowe zapalenie watroby typu C (Anti-HCV),
- HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2).

Jesli chodzi o szczegblne sktadniki, dawcow lub sytuacje
epidemiologiczne, mozna zazada¢ badan dodatkowych.
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