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ΙΙ

(Πρ Äαξειr για την ισχ Äυ των οποÄιων δεν απαιτε Äιται δηµοσÄιευση)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΣΥΣΤΑΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

τηr 29ηr Ιουν Äιου 1998

για την καταλληλ Äοτητα των δοτ Äων αÄιµατοr και πλ Äασµατοr και τον Äελεγχο τηr αιµοδοσÄιαr
στην ΕυρωπαιÏκ Äη Κοιν Äοτητα

(98/463/ΕΚ)

ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑÆΙΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

ÄΕχονταr υπ Äοψη:

τη συνθ Äηκη για την Äιδρυση τηr ΕυρωπαÏικ Äηr Κοιν Äοτηταr,
και ιδ Äιωr το Äαρθρο 129 παρ Äαγραφοr 4 δε Äυτερη περÄιπτωση,

την πρ Äοταση τηr Επιτροπ Äηr,

τη γν Äωµη του ΕυρωπαÏικο Äυ ΚοινοβουλÄιου (1),

Εκτιµ Äωνταr:

(1) Äοτι, σ Äυµφωνα µε το Äαρθρο 3, στοιχεÄιο ξ) τηr συνθ Äηκηr,
η δρ Äαση τηr Κοιν Äοτηταr περιλαµβ Äανει συµβολ Äη στην
επÄιτευξη υψηλο Äυ επιπ Äεδου προστασÄιαr τηr υγεÄιαr·

(2) Äοτι η ανακοÄινωση τηr Επιτροπ Äηr, τηr 21ηr ∆εκεµβρÄιου
1994, για την ασφ Äαλεια και την αυτ Äαρκεια σε αÄιµα
στην ΕυρωπαÏικ Äη Κοιν Äοτητα, εντοπÄιζει την αν Äαγκη
χ Äαραξηr στρατηγικ Äηr στον τοµ Äεα του αÄιµατοr, προκει-
µ Äενου να αυξηθεÄι η εµπιστοσ Äυνη στην ασφ Äαλεια τηr
αλυσÄιδαr µετ Äαγγισηr αÄιµατοr και να προωθηθεÄι η
αυτ Äαρκεια σε αÄιµα στην Κοιν Äοτητα·

(3) Äοτι, ανταποκριν Äοµενο στην ανακοÄινωση τηr Επι-
τροπ Äηr, το Συµβο Äυλιο εξ Äεδωσε, στιr 2 ΙουνÄιου 1995,
ψ Äηφισµα για την ασφ Äαλεια των µεταγγÄισεων και την
αυτ Äαρκεια σε αÄιµα στην Κοιν Äοτητα (2)·

(4) Äοτι, στιr 12 ΝοεµβρÄιου 1996, το Συµβο Äυλιο εξ Äεδωσε
ψ Äηφισµα για µια στρατηγικ Äη ασφ Äαλειαr των µεταγγÄι-
σεων και αυτ Äαρκειαr αÄιµατοr στην ΕυρωπαÏικ Äη Κοιν Äο-
τητα (3)·

(5) Äοτι, στα ψηφÄισµατ Äα του σχετικ Äα µε την ασφ Äαλεια και
την αυτ Äαρκεια σε αÄιµα στην ΕυρωπαÏικ Äη Κοιν Äο-
τητα (4) (5) (6) (7), το ΕυρωπαÏικ Äο Κοινοβο Äυλιο τονÄιζει τη
σηµασÄια που Äεχει η εξασφ Äαλιση του Äυψιστου επιπ Äεδου
ασφ Äαλειαr κατ Äα την επιλογ Äη των δοτ Äων και τον
Äελεγχο τηr αιµοδοσÄιαr και η αρχ Äη τηr εθελοντικ Äηr και
µη αµειβ Äοµενηr αιµοδοσÄιαr και επαναλαµβ Äανει την
αδι Äαλειπτη υποστ Äηριξ Äη του στο στ Äοχο τηr αυτ Äαρκειαr
στην Κοιν Äοτητα·

(6) Äοτι η οδηγÄια 89/381/ΕΟΚ (8), επεκτεÄινει το πεδÄιο εφαρ-
µογ Äηr τηr φαρµακευτικ Äηr νοµοθεσÄιαr, Äωστε να
εξασφαλÄιζεται η ποι Äοτητα, η ασφ Äαλεια και η αποτελε-
σµατικ Äοτητα των βιοµηχανικ Äωr παρασκευαζ Äοµενων
φαρµακευτικ Äων ιδιοσκευασµ Äατων µε β Äαση το ανθρ Äω-
πινο αÄιµα Äη πλ Äασµα· Äοτι η οδηγÄια αυτ Äη καθεαυτ Äη δεν
εφαρµ Äοζεται για το πλ Äηρεr αÄιµα, για το πλ Äασµα Äη για
τα αιµοσφαÄιρια ανθρ Äωπινηr προ Äελευσηr·

(7) Äοτι η θεραπευτικ Äη χρ Äηση του αÄιµατοr και των φαρµ Äα-
κων που παρασκευ Äαζονται µε β Äαση το ανθρ Äωπινο αÄιµα
Äη πλ Äασµα, συµβ Äαλλει σηµαντικ Äα στη δι Äασωση ζω Äων
και Äεχει σηµαντικ Äα οφ Äελη για τα Äατοµα που π Äασχουν
απ Äο µακροχρ Äονιεr διαταραχ Äεr του αÄιµατοr· Äοτι,

(1) ΕΕ C 138 τηr 4. 5. 1998, σ. 139.
(2) ΕΕ C 164 τηr 30. 6. 1995, σ. 1.
(3) ΕΕ C 374 τηr 11. 12. 1996, σ. 1.

(4) ΕΕ C 268 τηr 4. 10. 1993, σ. 29.
(5) ΕΕ C 329 τηr 6. 12. 1993, σ. 268.
(6) ΕΕ C 141 τηr 13. 5. 1996, σ. 131.
(7) ΕΕ C 249 τηr 25. 9. 1995, σ. 231.
(8) ΟδηγÄια 89/381/ΕΟΚ του ΣυµβουλÄιου, τηr 14ηr ΙουνÄιου 1989, που

επεκτεÄινει το πεδÄιο εφαρµογ Äηr των οδηγι Äων 65/65/ΕΟΚ και
75/319/ΕΟΚ για την προσ Äεγγιση των νοµοθετικ Äων, κανονιστικ Äων
Äη διοικητικ Äων διατ Äαξεων σχετικ Äα µε τα φαρµακευτικ Äα ιδιοκατα-
σκευ Äασµατα και θεσπÄιζει ειδικ Äεr διατ Äαξειr για τα φ Äαρµακα µε β Äα-
ση το ανθρ Äωπινο αÄιµα Äη το πλ Äασµα ανθρ Äωπινου αÄιµατοr (ΕΕ L
181 τηr 28. 6. 1989, σ. 44.).
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ωστ Äοσο, παρ Äα τη σηµαντικ Äη θεραπευτικ Äη αξÄια τουr, το
αÄιµα, τα συστατικ Äα του αÄιµατοr και τα παρ Äαγωγα
αÄιµατοr και πλ Äασµατοr, Äεχουν τη δυνατ Äοτητα να µετα-
δÄιδουν λοιµ Äωδη νοσ Äηµατα·

(8) Äοτι η διαθεσιµ Äοτητα αÄιµατοr και πλ Äασµατοr προr
χρ Äηση για θεραπευτικο Äυr σκοπο Äυr και ωr πρ Äωτεr Äυλεr
για την παρασκευ Äη των φαρµ Äακων, εξαρτ Äαται απ Äο την
προθυµÄια και τη γεναιοδωρÄια των πολιτ Äων τηr Κοιν Äο-
τηταr να δ Äωσουν αÄιµα Äη πλ Äασµα·

(9) Äοτι η αιµοδοσÄια θα πρ Äεπει να εÄιναι εθελοντικ Äη και µη
αµειβ Äοµενη·

(10) Äοτι, Äοσον αφορ Äα τη χρησιµοποÄιηση του ανθρ Äωπινου
αÄιµατοr Äη του πλ Äασµατοr ανθρ Äωπινου αÄιµατοr ωr
πρ Äωτηr Äυληr για την παρασκευ Äη των φαρµ Äακων, το
Äαρθρο 3 τηr οδηγÄιαr 89/381/ΕΟΚ αναφ Äερει τα µ Äετρα
που καλ Äυπτονται απ Äο τιr τροποποι Äησειr των καν Äονων
δοκιµ Äηr, που προβλ Äεπονται στο Äαρθρο 6 τηr εν λ Äογω
οδηγÄιαr, και τα οποÄια πρ Äεπει να λ Äαβουν τα κρ Äατη µ Äελη
για την πρ Äοληψη τηr µετ Äαδοσηr µολυσµατικ Äων ασθε-
νει Äων, συµπεριλαµβανοµ Äενηr τηr εφαρµογ Äηr µονογρα-
φι Äων τηr ευρωπαÏικ Äηr φαρµακοποι Äιαr και των µ Äετρων
που συστ Äηνει το Συµβο Äυλιο τηr Ευρ Äωπηr και η Παγκ Äο-
σµια Οργ Äανωση ΥγεÄιαr (ΠΟΥ), ιδ Äιωr Äοσον αφορ Äα την
επιλογ Äη και τον Äελεγχο των δοτ Äων αÄιµατοr και
πλ Äασµατοr, καθ Äωr και για την προ Äωθηση τηr αυτ Äαρ-
κειαr τηr Κοιν Äοτητα σε ανθρ Äωπινο αÄιµα Äη σε πλ Äασµα
ανθρ Äωπινου αÄιµατοr, και για την ενθ Äαρρυνση τηr
εθελοντικ Äηr και µη αµειβ Äοµενηr δωρε Äαr αÄιµατοr και
πλ Äασµατοr·

(11) Äοτι δεν ε Äιναι π Äαντοτε δυνατ Äον να εÄιναι γνωστ Äο Äηδη
κατ Äα τη στιγµ Äη τηr συλλογ Äηr πλ Äηρουr αÄιµατοr Äη
πλ Äασµατοr, ποια αιµοδοσÄια θα χρησιµοποιηθεÄι για την
παρασκευ Äη Äαλλων προÏι Äοντων και δεν θα χρησιµοποι-
ηθεÄι για µετ Äαγγιση·

(12) Äοτι Äολο το αÄιµα και το πλ Äασµα που χρησιµοποιο Äυνται
για θεραπευτικο Äυr σκοπο Äυr, ε Äιτε για µετ Äαγγιση εÄιτε
για τη βιοµηχανικ Äη παρασκευ Äη φαρµ Äακων, θα πρ Äεπει
να λαµβ Äανονται απ Äο Äατοµα µε κατ Äασταση υγεÄιαr
τ Äετοια Äωστε να µην προκ Äυπτουν δυσµενεÄιr συν Äεπειεr
για την υγεÄια τουr απ Äο την αιµοδοσÄια και να περιορÄι-
ζεται στο ελ Äαχιστο ο κÄινδυνοr µετ Äαδοσηr µολυσµατι-
κ Äων ασθενει Äων· Äοτι κ Äαθε αιµοδοσÄια θα πρ Äεπει να ελ Äεγ-
χεται σ Äυµφωνα µε καν Äονεr που εξασφαλÄιζουν Äοτι
Äεχουν ληφθεÄι Äολα τα απαραÄιτητα µ Äετρα για την
προστασÄια τηr υγεÄιαr των πολιτ Äων τηr Κοιν Äοτηταr που
εÄιναι αποδ Äεκτεr αÄιµατοr και προÏι Äοντων αÄιµατοr·

(13) Äοτι, δεδοµ Äενου Äοτι τα συστ Äηµατα µετ Äαγγισηr αÄιµατοr
των κρατ Äων µελ Äων υπ Äαρχουν προr εξυπηρ Äετηση των
πολιτ Äων τουr, ε Äιναι απαραÄιτητο να εξασφαλÄιζεται η
εµπιστοσ Äυνη τουr στην ασφ Äαλεια αυτ Äων των συστη-
µ Äατων·

(14) Äοτι υφÄιστανται αποκλÄισειr των πολιτικ Äων και των
πρακτικ Äων των κρατ Äων µελ Äων σχετικ Äα µε την επιλογ Äη
των δοτ Äων και τον Äελεγχο τηr αιµοδοσÄιαr στην Κοιν Äο-

τητα για επιδηµιολογικο Äυr, ιστορικο Äυr και πολιτισµι-
κο Äυr λ Äογουr·

(15) Äοτι για την επÄιτευξη επαρκο Äυr εφοδιασµο Äυ για κλινι-
κο Äυr σκοπο Äυr, η συνεργασÄια µεταξ Äυ των κρατ Äων µελ Äων
Äεχει ουσι Äωδη σηµασÄια, προκειµ Äενου να εξαλειφθο Äυν
αυτ Äεr οι αποκλÄισειr και να οικοδοµηθεÄι αµοιβαÄια εµπι-
στοσ Äυνη σε Äολεr τιr πλευρ Äεr τηr ασφ Äαλειαr τηr αλυσÄι-
δαr µετ Äαγγισηr αÄιµατοr·

(16) Äοτι η καταλληλ Äοτητα εν Äοr ατ Äοµου να δÄινει αÄιµα και
πλ Äασµα εÄιναι ουσιαστικ Äο στοιχεÄιο που συµβ Äαλλει
στην ασφ Äαλεια του αÄιµατοr και των προÏι Äοντων
αÄιµατοr·

(17) Äοτι θα πρ Äεπει να ζητο Äυνται πληροφορÄιεr απ Äο τουr
µελλοντικο Äυr αιµοδ Äοτεr β Äασει γραπτο Äυ ερωτηµατολο-
γÄιου, ενδεχοµ Äενωr διαφορετικο Äυ απ Äο κρ Äατοr µ Äελοr σε
κρ Äατοr µ Äελοr, που θα πρ Äεπει να αποσκοπεÄι στον εντο-
πισµ Äο κοιν Äων µορφ Äων επικÄινδυνηr συµπεριφορ Äαr και
ασθενει Äων·

(18) Äοτι ε Äιναι ουσιαστικ Äο να λαµβ Äανονται Äολα τα µ Äετρα
που προστατε Äυουν την υγεÄια των ατ Äοµων που δÄινουν
αÄιµα Äη πλ Äασµα και που ελαχιστοποιο Äυν τουr κινδ Äυνουr
µεταδοσηr µολυσµατικ Äων ασθενει Äων, µ Äεσω του αÄιµα-
τοr Äη των προÏι Äοντων αÄιµατοr·

(19) Äοτι η σ Äυγκλιση των πρακτικ Äων σ’ ολ Äοκληρη την Κοιν Äο-
τητα Äοσον αφορ Äα την αποδοχ Äη των δοτ Äων, τον Äελεγχο
τηr αιµοδοσÄιαr και την καταγραφ Äη των σχετικ Äων δεδο-
µ Äενων, θα συµβ Äαλει στην α Äυξηση τηr εµπιστοσ Äυνηr
στην ασφ Äαλεια του προσφερ Äοµενου αÄιµατοr και
πλ Äασµατοr και στη διαδικασÄια µετ Äαγγισηr· Äοτι,
προκειµ Äενου να επιτευχθεÄι αυτ Äη η σ Äυγκλιση των
πρακτικ Äων, πρ Äεπει να ληφθο Äυν µ Äετρα σε κοινοτικ Äο
επÄιπεδο·

(20) Äοτι τα µ Äετρα που θα πρ Äεπει να ληφθο Äυν σε κοινοτικ Äο
επÄιπεδο, πρ Äεπει να συνεκτιµο Äυν τιr κατευθυντ Äηριεr
γραµµ Äεr, τιr συστ Äασειr και τα πρ Äοτυπα που υπ Äαρχουν
στον τοµ Äεα του αÄιµατοr σε εθνικ Äο και διεθν Äεr επÄιπεδο,
ιδ Äιωr στο πλαÄισιο τηr ΠΟΥ και του ΣυµβουλÄιου τηr
Ευρ Äωπηr·

(21) Äοτι, σ Äυµφωνα µε την αρχ Äη τηr επικουρικ Äοτηταr, κ Äαθε
ν Äεο µ Äετρο που λαµβ Äανεται σε τοµ Äεα που δεν υπ Äαγεται
στην αποκλειστικ Äη αρµοδι Äοτητα τηr Κοιν Äοτηταr, Äοπωr
η καταλληλ Äοτητα των δοτ Äων και ο Äελεγχοr τηr αιµοδο-
σÄιαr, µπορεÄι να θεσπÄιζεται απ Äο την Κοιν Äοτητα µ Äονον
ε Äαν, λ Äογω των διαστ Äασεων Äη των αποτελεσµ Äατων τηr
προτειν Äοµενηr δρ Äασηr, οι στ Äοχοι τηr µπορο Äυν να
επιτευχθο Äυν καλ Äυτερα απ Äο την Κοιν Äοτητα απ’ Äο,τι απ Äο
τα κρ Äατη µ Äελη· Äοτι πρ Äεπει να διατυπωθο Äυν συστ Äασειr
κοιν Äηr αποδοχ Äηr σχετικ Äα µε την καταλληλ Äοτητα των
δοτ Äων και τον Äελεγχο τηr αιµοδοσÄιαr, προκειµ Äενου να
προαχθεÄι η ασφ Äαλεια του προαναφερ Äοµενου αÄιµατοr
και πλ Äασµατοr και η προστασÄια τηr υγεÄιαr των δοτ Äων
και να δοθεÄι στουr πολÄιτεr η δυνατ Äοτητα να Äεχουν
εµπιστοσ Äυνη στην αλυσÄιδα τηr µετ Äαγγισηr, ιδ Äιωr Äοταν
µετακινο Äυνται στο εσωτερικ Äο τηr Κοιν Äοτηταr, και να
βοηθηθεÄι η επÄιτευξη αυτ Äαρκειαr τηr Κοιν Äοτηταr, Äοπωr
προβλ Äεπεται στην κοινοτικ Äη νοµοθεσÄια·
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(22) Äοτι τα κρ Äατη µ Äελη παραµ Äενουν µολατα Äυτα ελε Äυθερα,
εφ Äοσον τηρο Äυν τιr διατ Äαξειr τηr συνθ Äηκηr Äη τα µ Äετρα
που βασÄιζονται σε αυτ Äην, να διατηρο Äυν Äη να εισ Äαγουν
επιπλ Äεον απαιτ Äησειr π Äεραν των κ Äυριων κριτηρÄιων που
συνιστ Äωνται στην παρο Äυσα σ Äυσταση, και παραµ Äενει σ’
αυτ Äα η ευθ Äυνη των αποφ Äασεων για την εισαγωγ Äη και
εξαγωγ Äη του προσφερ Äοµενου απ Äο τουr αιµοδ Äοτεr αÄιµα-
τοr και πλ Äασµατοr·

(23) Äοτι, σ Äυµφωνα µε την αρχ Äη τηr αναλογικ Äοτηταr, τα
µ Äεσα που θα εφαρµοστο Äυν σε κοινοτικ Äο επÄιπεδο για
την προ Äωθηση των ορθ Äων πρακτικ Äων και τηr συν Äε-
πειαr στην Κοιν Äοτητα Äοσον αφορ Äα την καταλληλ Äοτητα
των δοτ Äων αÄιµατοr και πλ Äασµατοr και τον Äελεγχο τηr
αιµοδοσÄιαr, πρ Äεπει να εÄιναι αν Äαλογα προr τον επιδιω-
κ Äοµενο στ Äοχο· Äοτι η διατ Äυπωση συστ Äασεων του
ΣυµβουλÄιου, σ Äυµφωνα µε το Äαρθρο 129 τηr συνθ Äηκηr,
αποτελεÄι το κατ Äαλληλο µ Äεσο για την επÄιτευξη αυτο Äυ
του στ Äοχου σε κοινοτικ Äο επÄιπεδο· Äοτι αυτ Äεr οι συστ Äα-
σειr πρ Äεπει να εÄιναι σ Äυµφωνεr µε την οδηγÄια 89/381/
ΕΟΚ·

(24) Äοτι οι συστ Äασειr σχετικ Äα µε την καταλληλ Äοτητα των
δοτ Äων και τουr καν Äονεr ελ Äεγχου αποτελο Äυν µ Äεροr τηr
στρατηγικ Äηr για την α Äυξηση τηr ασφ Äαλειαr τηr αλυσÄι-
δαr µετ Äαγγισηr αÄιµατοr, οι Äαλλεr συνιστ Äωσεr τηr
οποÄιαr ε Äιναι η επιθε Äωρηση και η πιστοποÄιηση των
κ Äεντρων αιµοδοσÄιαr, οι καν Äονεr για τη διασφ Äαλιση τηr
ποι Äοτηταr τηr εκτελο Äυµενηr διαδικασÄιαr, η β Äελτιστη
χρ Äηση του αÄιµατοr και των προÏι Äοντων αÄιµατοr, η αιµο-
επαγρ Äυπνηση και η ενηµ Äερωση του κοινο Äυ·

(25) Äοτι ε Äιναι απαραÄιτητο να διαθ Äετει η Κοιν Äοτητα τιr
καλ Äυτερεr δυνατ Äεr επιστηµονικ Äεr συµβουλ Äεr σχετικ Äα
µε την ασφ Äαλεια του αÄιµατοr και των προÏι Äοντων
αÄιµατοr, και Äοτι, στιr περιπτ Äωσειr που δεν υπ Äαρχουν
επιστηµονικ Äα στοιχεÄια, υπερισχ Äυει η αρχ Äη τηr
πρ Äοληψηr·

(26) Äοτι η οδηγÄια 95/46/ΕΚ του ΕυρωπαÏικο Äυ ΚοινοβουλÄιου
και του ΣυµβουλÄιου, τηr 24ηr ΟκτωβρÄιου 1995, για την
προστασÄια των φυσικ Äων προσ Äωπων Äεναντι τηr επεξερ-
γασÄιαr δεδοµ Äενων προσωπικο Äυ χαρακτ Äηρα και για την
ελε Äυθερη κυκλοφορÄια των δεδοµ Äενων αυτ Äων (1), ορÄιζει
ειδικ Äεr προÏυποθ Äεσειr για την επεξεργασÄια των δεδοµ Äε-
νων που αφορο Äυν την υγεÄια,

ΣΥΝΙΣΤΑ:

1. ΟρισµοÄι

Για τουr σκοπο Äυr τηr παρο Äυσαr σ Äυστασηr, τα κρ Äατη
µ Äελη θα πρ Äεπει να δÄινουν στουr Äορουr που απαριθ-
µο Äυνται στο παρ Äαρτηµα Ι την Äεννοια που Äεχουν στο εν
λ Äογω παρ Äαρτηµα.

2. Παροχ Äη πληροφορι Äων σε µελλοντικο Äυr δ Äοτεr

Τα κρ Äατη µ Äελη θα πρ Äεπει να µεριµνο Äυν Äωστε να τÄιθε-
νται στη δι Äαθεση Äολων των µελλοντικ Äων δοτ Äων αÄιµα-
τοr Äη πλ Äασµατοr τα εξ Äηr:

2.1. Για την ενηµ Äερωση των δοτ Äων:

α) ακριβ Äεr αλλ Äα γενικ Äωr κατανοητ Äο εκπαιδευτικ Äο
υλικ Äο σχετικ Äα µε τα βασικ Äα χαρακτηριστικ Äα του
αÄιµατοr και των προÏι Äοντων που παρ Äαγονται απ Äο
αυτ Äο, καθ Äωr και µε τα σηµαντικ Äα οφ Äελη που
Äεχουν για τουr ασθενεÄιr οι προσφορ Äεr αÄιµατοr και
πλ Äασµατοr·

β) οι λ Äογοι για τουr οποÄιουr απαιτε Äιται ιατρικ Äο ιστο-
ρικ Äο, κλινικ Äη εξ Äεταση, και Äελεγχοr τηr αιµοδοσÄιαr,
καθ Äωr και πληροφορÄιεr σχετικ Äα µε τον κÄινδυνο
µετ Äαδοσηr µολυσµατικ Äων ασθενει Äων µ Äεσω του
αÄιµατοr και των προÏι Äοντων αÄιµατοr, τα σηµεÄια
και τα συπτ Äωµατα του HIV/AIDS και τηr ηπατÄι-
τιδαr, και τη σηµασÄια τηr «συγκατ Äαθεσηr Äεπειτα
απ Äο σχετικ Äη ενηµ Äερωση», του αυτοαποκλεισµο Äυ,
του προσωρινο Äυ και του οριστικο Äυ αποκλεισµο Äυ·

γ) οι λ Äογοι για τουr οποÄιουr δεν θα πρ Äεπει να δÄινουν
αÄιµα Äη πλ Äασµα, Äοταν αυτ Äο µπορεÄι να αποβεÄι επιζ Äη-
µιο για την υγεÄια τουr·

δ) οι λ Äογοι για τουr οποÄιουr δεν θα πρ Äεπει να δÄινουν
αÄιµα Äη πλ Äασµα, Äοταν η αιµοδοσÄια περικλεÄιει
κινδ Äυνουr για τον αποδ Äεκτη, π.χ. σε περÄιπτωση
επισφαλο Äυr σεξουαλικ Äηr συµπεριφορ Äαr, HIV/AIDS,
ηπατÄιτιδαr, τοξικοµανÄιαr καθ Äωr και τηr φαρµακο-
δι Äεγερσηr και κατ Äαχρησηr ναρκωτικ Äων·

ε) η δυνατ Äοτητα να αλλ Äαζουν γν Äωµη σχετικ Äα µε την
αιµοδοσÄια, προτο Äυ προβο Äυν σε αυτ Äη, χωρÄιr να
Äερχονται σε δ Äυσκολη θ Äεση·

στ) ενηµ Äερωση σχετικ Äα µε τη δυνατ Äοτητα να υπανα-
χωρο Äυν Äη να αυτοαποκλεÄιονται οποιαδ Äηποτε
στιγµ Äη κατ Äα τη διαδικασÄια αιµοδοσÄιαr·

ζ) η δυνατ Äοτητα να υποβ Äαλλουν ερωτ Äησειr οποιαδ Äη-
ποτε στιγµ Äη·

η) η διασφ Äαλιση Äοτι, ε Äαν τα αποτελ Äεσµατα των
εξετ Äασεων δεÄιξουν στοιχεÄια οποιασδ Äηποτε παθο-
λογÄιαr, θα ενηµερ Äωνονται και θα αποκλεÄιονται
απ Äο την αιµοδοσÄια, κατ Äα τα συνιστ Äωµενα στο
παρ Äαρτηµα ΙΙ Β και Γ, για τη δικ Äη τουr ασφ Äαλεια
και για την ασφ Äαλεια των πιθαν Äων αποδεκτ Äων· οι
µελλοντικοÄι αιµοδ Äοτεr που δεν θ Äελουν να ενηµε-
ρωθο Äυν κατ’ αυτ Äον τον τρ Äοπο, θα πρ Äεπει να
αποκλεÄιονται απ Äο τη διαδικασÄια τηr αιµοδοσÄιαr·

θ) ειδικ Äεr πληροφορÄιεr σχετικ Äα µε τη φ Äυση των διαδι-
κασι Äων που εφαρµ Äοζονται κατ Äα την αιµοδοσÄια
και µε τουr κινδ Äυνουr που διατρ Äεχουν Äοσοι επιθυ-
µο Äυν να συµµετ Äασχουν σε προγρ Äαµµατα αιµοδο-
σÄιαr Äη πλασµαφαÄιρεσηr.

2.2. Για την εµπιστευτικ Äοτητα:

α) πληροφορÄιεr σχετικ Äα µε τα µ Äετρα που λαµβ Äανονται
για την εξασφ Äαλιση τηr εµπιστευτικ Äοτηταr κ Äαθε
πληροφορÄιαr που Äεχει σχ Äεση µε την υγεÄια και παρ Äε-(1) ΕΕ L 281 τηr 23. 11. 1995, σ. 31.



¬ ¬EL ΕπÄισηµη ΕφηµερÄιδα των ΕυρωπαÏικ Äων Κοινοτ Äητων L 203/1721. 7. 98

χεται στο υγειονοµικ Äο προσωπικ Äο, των αποτελε-
σµ Äατων των εξετ Äασεων δειγµ Äατων τηr αιµοδοσÄιαr,
καθ Äωr και τηr παρακολο Äυθησηr τηr πορεÄιαr τηr
αιµοδοσÄιαr στο µ Äελλον,

β) διασφ Äαλιση του γεγον Äοτοr Äοτι Äολεr οι συνεντε Äυξειr
µε µελλοντικο Äυr δ Äοτεr ε Äιναι εµπιστευτικ Äεr·

γ) δυνατ Äοτητα να ζητο Äυν απ Äο το Äιδρυµα αιµοληψÄιαr
να µη χρησιµοποιηθεÄι το αÄιµα Äη το πλ Äασµα τουr,
µ Äεσω διαδικασÄιαr αυτοαποκλεισµο Äυ µε εµπιστευ-
τικ Äο χαρακτ Äηρα.

3. ΠληροφορÄιεr που απαιτο Äυνται απ Äο τουr µελλοντικο Äυr
δ Äοτεr

Τα κρ Äατη µ Äελη θα πρ Äεπει να διασφαλÄιζουν Äοτι, αφο Äυ
οι δ Äοτεr συµφων Äησουν να δ Äωσουν αÄιµα Äη πλ Äασµα,
Äολοι οι µελλοντικοÄι δ Äοτεr παρ Äεχουν στο Äιδρυµα συλλο-
γ Äηr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr:

3.1. Για τον προσδιορισµ Äο τηr ταυτ Äοτηταr:

ενδεδειγµ Äενα µ Äεσα προσδιορισµο Äυ τηr ταυτ Äοτηταr, στα
οποÄια να αναφ Äερονται το ονοµατεπ Äωνυµο, η διε Äυθυνση
και η ηµεροµηνÄια γ Äεννησηr, Äη τα εναλλακτικ Äα µ Äεσα
που να επιτρ Äεπουν το µονοσ Äηµαντο προσδιορισµ Äο τηr
ταυτ Äοτηταr κ Äαθε δ Äοτη.

3.2. Για το ιατρικ Äο ιστορικ Äο:

α) πληροφορÄιεr σχετικ Äα µε το ιστορικ Äο υγεÄιαr και το
ιατρικ Äο ιστορικ Äο τουr, συµπεριλαµβανοµ Äενων οποι-
ωνδ Äηποτε σχετικ Äων συµπεριφορικ Äων χαρακτηριστι-
κ Äων που µπορο Äυν να βοηθ Äησουν στον εντοπισµ Äο
και στον αποκλεισµ Äο προσ Äωπων των οποÄιων η
προσφορ Äα αÄιµατοr Äη/και πλ Äασµατοr θα µπορο Äυσε
να εν Äεχει κÄινδυνο για την υγεÄια τουr Äη κÄινδυνο
µετ Äαδοσηr ασθενει Äων σε Äαλλουr, µε τη βο Äηθεια
γραπτο Äυ ερωτηµατολογÄιου που να καλ Äυπτει τα
κριτ Äηρια που συνιστ Äωνται στο παρ Äαρτηµα ΙΙ και
προσωπικ Äηr συν Äεντευξηr απ Äο εκπαιδευµ Äενο µ Äεροr
του υγειονοµικο Äυ προσωπικο Äυ·

β) την υπογραφ Äη τουr δÄιπλα στην υπογραφ Äη του
µ Äελουr του υγειονοµικο Äυ προσωπικο Äυ που πραγµα-
τοποÄιησε τιr συνεντε Äυξειr στο ερωτηµατολ Äογιο
επιλογ Äηr δ Äοτη, Äη την υπογραφ Äη τουr σε ξεχωριστ Äη
βεβαÄιωση, µε την οποÄια αναγνωρÄιζουν Äοτι το εκπαι-
δευτικ Äο υλικ Äο που παρασχ Äεθηκε, διαβ Äαστηκε και
κατανο Äηθηκε, Äοτι τουr δ Äοθηκε η ευκαιρÄια να
υποβ Äαλουν ερωτ Äησειr και Äοτι Äελαβαν ικανοποιητι-
κ Äεr απαντ Äησειr, καθ Äωr και Äοτι συµφωνο Äυν Äοτι το
αÄιµα Äη το πλ Äασµα που δÄινουν µπορεÄι να χρησιµο-
ποιηθεÄι ε Äιτε για ασθενεÄιr που χρει Äαζονται µετ Äαγ-
γιση Äη προÏι Äοντα αÄιµατοr στη χ Äωρα πραγµατοποÄιη-
σηr τηr αιµοδοσÄιαr, ε Äιτε σε Äαλλη χ Äωρα, σ Äυµφωνα
µε τιr νοµικ Äεr διατ Äαξειr που ισχ Äυουν στη χ Äωρα
πραγµατοποÄιησηr τηr αιµοδοσÄιαr, ιδ Äιωr Äοσον
αφορ Äα τον προορισµ Äο τηr αιµοδοσÄιαr και να δηλ Äω-
σουν Äοτι συγκατατÄιθενται εν επιγν Äωσει να προβο Äυν
στη διαδικασÄια αιµοδοσÄιαr.

4. Καταγραφ Äη του δ Äοτη

Τα κρ Äατη µ Äελη θα πρ Äεπει να διασφαλÄισουν την εγκαθÄι-
δρυση εν Äοr συστ Äηµατοr προσδιορισµο Äυ τηr ταυτ Äοτηταr
και καταγραφ Äηr των δοτ Äων, το οποÄιο θα αποσκοπεÄι
στα εξ Äηr:

4.1. Για τον προσδιορισµ Äο του κ Äεντρου αιµοληψÄιαr:

να καθιστ Äα δυνατ Äο τον προσδιορισµ Äο, κατ Äα µοναδικ Äο
τρ Äοπο, Äολων των αιµοληπτικ Äων ιδρυµ Äατων σε κ Äαθε
κρ Äατοr µ Äελοr.

4.2. Για τον προσδιορισµ Äο τηr ταυτ Äοτηταr και την τ Äηρηση
αρχεÄιου των δοτ Äων:

α) να καταγρ Äαφονται οι πληροφορÄιεr σχετικ Äα µε τον
προσδιορισµ Äο τηr ταυτ Äοτηταr των µελλοντικ Äων
δοτ Äων σε αυτοµατοποιηµ Äενο Äη µη αυτοµατοποιη-
µ Äενο σ Äυστηµα, το οποÄιο να καθιστ Äα δυνατ Äη την
επαλ Äηθευση κ Äαθε φορ Äα που πραγµατοποιε Äιται αιµο-
δοσÄια.

β) να προβλ Äεπεται η τ Äηρηση αρχεÄιων σχετικ Äα µε τουr
δ Äοτεr και τουr µελλοντικο Äυr δ Äοτεr κατ Äα τρ Äοπο Äωστε
να εξασφαλÄιζεται ο προσδιορισµ Äοr τηr ταυτ Äοτητ Äαr
τουr κατ Äα µοναδικ Äο τρ Äοπο, να µην Äεχουν δυνατ Äο-
τητα πρ Äοσβασηr σε αυτ Äην Äατοµα που δεν διαθ Äετουν
εξουσιοδ Äοτηση για πρ Äοσβαση σε εµπιστευτικ Äεr
πληροφορÄιεr, αλλ Äα παρ Äαλληλα, να διευκολ Äυνεται η
παρακολο Äυθηση τηr πορεÄιαr κ Äαθε αιµοδοσÄιαr στο
µ Äελλον·

γ) να υπ Äαρχει δυνατ Äοτητα καταγραφ Äηr στο φ Äακελο
κ Äαθε δ Äοτη οιασδ Äηποτε πληροφορÄιαr αφορ Äα ανεπι-
θ Äυµητα συµπτ Äωµατα που παρουσÄιασε ο δ Äοτηr λ Äογω
τηr αιµοδοσÄιαr, τουr λ Äογουr για τουr οποÄιουr Äενα
Äατοµο αποκλεÄιεται προσωριν Äα Äη οριστικ Äα απ Äο την
αιµοδοσÄια, εν Äω παρ Äαλληλα, θα εξασφαλÄιζεται η
εµπιστευτικ Äοτητα.

5. Επιλεξιµ Äοτητα των δοτ Äων

Τα κρ Äατη µ Äελη, προκειµ Äενου να εξασφαλÄισουν την
επιλεξιµ Äοτητα των ατ Äοµων που γÄινονται δεκτ Äα ωr
δ Äοτεr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr, θα πρ Äεπει να εξασφαλÄι-
ζουν Äοτι:

5.1. Για τα κριτ Äηρια επιλεξιµ Äοτηταr για την αποδοχ Äη
δοτ Äων πλ Äηρουr αÄιµατοr και δοτ Äων πλ Äασµατοr µε
πλασµαφαÄιρεση:

α) τα γενικ Äα κριτ Äηρια για την αποδοχ Äη των δοτ Äων
πλ Äηρουr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr δηµοσιοποιο Äυν-
ται σε κ Äαθε Äιδρυµα αιµοληψÄιαr και δÄινονται στουr
δ Äοτεr σαφ Äη µην Äυµατα σχετικ Äα µε τη σηµασÄια τηr
προθυµÄιαr τουr να δÄινουν αÄιµα Äη/και πλ Äασµα
αλλ Äα και µε τη σηµασÄια των κριτηρÄιων αποδοχ Äηr·

β) οι απαντ Äησειr που δÄινονται στα θ Äεµατα που περι-
λαµβ Äανει το γραπτ Äο ερωτηµατολ Äογιο Äη/και η
προσωπικ Äη συν Äεντευξη παρ Äεχουν την απαιτο Äυµενη
βεβαι Äοτητα Äοτι η αιµοδοσÄια δεν θα Äεχει δυσµεν Äη
επÄιδραση στην υγεÄια του µελλοντικο Äυ αποδ Äεκτη
των προÏι Äοντων που θα παραχθο Äυν απ Äο αυτ Äη την
αιµοδοσÄια·

γ) ο µελλοντικ Äοr δ Äοτηr ικανοποιε Äι τα κριτ Äηρια Äοσον
αφορ Äα τα κλινικ Äα στοιχεÄια που συνιστ Äωνται στο
παρ Äαρτηµα ΙΙ Α, Äωστε η αιµοδοσÄια να µην Äεχει
δυσµενεÄιr επιπτ Äωσειr στην υγεÄια τουr·

δ) η επιλεξιµ Äοτητα του µελλοντικο Äυ δ Äοτη προσδιορÄι-
ζεται σε κ Äαθε αιµοδοσÄια·

ε) η πρακτικ Äη τηr χρησιµοποÄιησηr «δοτ Äων αντικατ Äα-
στασηr» καταργεÄιται σταδιακ Äα·
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στ) στην περÄιπτωση που υπ Äαρχουν αµφιβολÄιεr σχετικ Äα
µε την επιλεξιµ Äοτητα µελλοντικ Äων δοτ Äων, αρµ Äο-
διοr ιατρ Äοr συναινε Äι γραπτ Äωr για την αποδοχ Äη
τουr.

5.2. Για τα κριτ Äηρια αποκλεισµο Äυ δοτ Äων πλ Äηρουr αÄιµατοr
και δοτ Äων πλ Äασµατοr µε πλασµαφαÄιρεση:

Äοσοι ενδ Äεχεται να παρουσι Äαζουν οποιαδ Äηποτε απ Äο τιr
καταστ Äασειr και τα χαρακτηριστικ Äα που περιλαµβ Äα-
νονται στο παρ Äαρτηµα ΙΙ Β και Γ, κηρ Äυσσονται προσω-
ριν Äα Äη οριστικ Äα µη επιλ Äεξιµοι για να δ Äωσουν αÄιµα και
πλ Äασµα.

5.3. Για τα αρχεÄια αποκλεισµ Äενων δοτ Äων:

τα ιδρ Äυµατα αιµοληψÄιαr τηρο Äυν αρχεÄιο σχετικ Äα µε τιr
περιπτ Äωσειr αποκλεισµο Äυ µελλοντικ Äων δοτ Äων, ε Äιτε
αυτ Äοr ε Äιναι οριστικ Äοr ε Äιτε προσωριν Äοr, στο οποÄιο
αναφ Äερονται και οι λ Äογοι που οδ Äηγησαν στη λ Äηψη
αυτ Äηr τηr απ Äοφασηr.

6. ΠροστασÄια των δεδοµ Äενων

Τα κρ Äατη µ Äελη θα πρ Äεπει, σ Äυµφωνα µε την οδηγÄια
95/46/ΕΚ, να διασφαλÄιζουν την εµπιστευτικ Äοτητα
ευαÄισθητων ιατρικ Äων πληροφορι Äων σχετικ Äα µε µελλο-
ντικο Äυr δ Äοτεr, και ειδικ Äοτερα:

α) να εξασφαλÄιζουν Äοτι Äεχουν ληφθεÄι µ Äετρα για την
προστασÄια των δεδοµ Äενων Äεναντι µη εξουσιοδοτη-
µ Äενων προσθηκ Äων διαγραφ Äων Äη τροποποι Äησεων
των δεδοµ Äενων στουr φακ Äελουr των δοτ Äων Äη στα
µητρ Äωα αποκλεισµ Äενων δοτ Äων καθ Äωr και κατ Äα τηr
διαβÄιβασηr πληροφορι Äων·

β) να εξασφαλÄιζουν Äοτι υπ Äαρχουν τα µ Äεσα για την
αντιµετ Äωπιση περιπτ Äωσεων ανακολουθÄιαr δεδο-
µ Äενων·

γ) να αποτρ Äεπουν τη µη εξουσιοδοτηµ Äενη αποκ Äαλυψη
αυτ Äων των πληροφορι Äων, εξασφαλÄιζονταr παρ Äαλ-
ληλα την παρακολο Äυθηση τηr πορεÄιαr των αιµοδο-
σι Äων στο µ Äελλον.

7. Συλλεγ Äοµενοι Äογκοι και µεσοδιαστ Äηµατα

Για την προστασÄια τηr υγεÄιαr του δ Äοτη, τα κρ Äατη µ Äελη
θα πρ Äεπει να εξασφαλÄιζουν Äοτι:

α) οι συλλεγ Äοµενοι Äογκοι αÄιµατοr και πλ Äασµατοr δεν
υπερβαÄινουν τιr ποσ Äοτητεr που συνιστ Äωνται στο
παρ Äαρτηµα ΙΙΙ·

β) τα µεσοδιαστ Äηµατα µεταξ Äυ αιµοδοσι Äων δεν εÄιναι
µικρ Äοτερα απ Äο εκεÄινα που συνιστ Äωνται στο παρ Äαρ-
τηµα ΙΙΙ·

γ) παρ Äεχεται στον δ Äοτη ιατρικ Äη περÄιθαλψη σε περÄι-
πτωση ανεπιθ Äυµητων συµπτωµ Äατων που οφεÄιλονται
στην αιµοδοσÄια.

8. ÄΕλεγχοr δειγµ Äατων αιµοδοσÄιαr

Τα κρ Äατη µ Äελη, προκειµ Äενου να εξασφαλÄισουν την
ασφ Äαλεια Äολων των προσφορ Äων αÄιµατοr και
πλ Äασµατοr, θα πρ Äεπει να:

α) εξασφαλÄιζουν Äοτι εξετ Äαζεται δε Äιγµα κ Äαθε προσφο-
ρ Äαr αÄιµατοr Äη πλ Äασµατοr, ε Äιτε αυτ Äη προορÄιζεται
για µετ Äαγγιση εÄιτε για χρ Äηση στη βιοµηχανικ Äη
παρασκευ Äη φαρµακευτικ Äων προÏι Äοντων, για νοσ Äη-
µατα που µεταδÄιδονται µε το αÄιµα Äη το πλ Äασµα,
χρησιµοποι Äωνταr παραδεδεγµ Äενεr δοκιµ Äεr ελ Äεγχου,
Äωστε να αποκλεÄιονται οι µον Äαδεr που εÄιναι κατ’
επαν Äαληψη θετικ Äεr·

β) µεριµνο Äυν Äωστε να διασφαλÄιζεται Äοτι Äολεr οι
προσφορ Äεr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr ε Äιναι αρνητικ Äεr
πριν απ Äο τη χρ Äηση τουr ωr προr τουr δεÄικτεr µετα-
δοτικ Äων νοσηµ Äατων που παρατÄιθενται στο παρ Äαρ-
τηµα IV·

γ) απαιτο Äυν την επανεξ Äεταση των δειγµ Äατων αιµοδο-
σÄιαr που διαπιστ Äωθηκε Äοτι ε Äιναι θετικ Äα σε αρχικ Äη
δοκιµ Äη ελ Äεγχου, λαµβ Äανονταr υπ Äοψη τον ενδει-
κτικ Äο αλγ Äοριθµο που παρατÄιθεται στο παρ Äαρτηµα
V.

9. Πρ Äοσθετα µ Äετρα

Τα κρ Äατη µ Äελη θα πρ Äεπει:

α) να εξασφαλÄιζουν Äοτι Äεχουν ληφθεÄι τα κατ Äαλληλα
µ Äετρα στο Äιδρυµα αιµοληψÄιαr Äωστε, Äοταν χρει Äα-
ζεται, να παρ Äεχονται οι κατ Äαλληλεr συµβουλ Äεr
στουr µελλοντικο Äυr δ Äοτεr που αποκλεÄιονται·

β) να ενθαρρ Äυνουν τη συλλογ Äη, την αν Äαλυση και την
αξιολ Äογηση επιδηµιολογικ Äων δεδοµ Äενων σχετικ Äα µε
τουr δ Äοτεr και τιr αιµοδοσÄιεr, µε σκοπ Äο τη
βελτÄιωση τηr ασφ Äαλειαr των µεταγγÄισεων αÄιµατοr·

γ) να λαµβ Äανουν τα αναγκαÄια µ Äετρα για τη διαβÄιβαση
τηr παρο Äυσαr σ Äυστασηr σε Äολα τα ενδιαφερ Äοµενα
µ Äερη, και ιδ Äιωr στα ιδρ Äυµατα αιµοληψÄιαr τα εγκα-
τεστηµ Äενα στο Äεδαφ Äοr τουr·

δ) να λαµβ Äανουν Äολα τα αναγκαÄια µ Äετρα για την
ενθ Äαρρυνση τηr εθελοντικ Äηr και µη αµειβ Äοµενηr
προσφορ Äαr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr, και να υποστη-
ρÄιζουν πλ Äηρωr τιr προσπ Äαθειεr του ΣυµβουλÄιου τηr
Ευρ Äωπηr σε αυτ Äον τον τοµ Äεα· να λαµβ Äανουν υπ Äοψη
τον ακ Äολουθο ορισµ Äο του ΣυµβουλÄιου τηr Ευρ Äωπηr
για την εθελοντικ Äη και µη αµειβ Äοµενη προσφορ Äα:

«ΜÄια προσφορ Äα αÄιµατοr Äη/και πλ Äασµατοr θεωρεÄι-
ται εθελοντικ Äη και µη αµειβ Äοµενη στην περÄιπτωση
που το Äατοµο δÄινει αÄιµα, πλ Äασµα Äη κυτταρικ Äα
συστατικ Äα µε τη θ Äελησ Äη του και χωρÄιr να αµεÄιβε-
ται γι’ αυτ Äο µε χρ Äηµατα Äη σε εÄιδοr που θα
µπορο Äυσε να θεωρηθεÄι Äοτι υποκαθιστ Äα το χρ Äηµα.
Ωr τ Äετοιο µπορεÄι να θεωρηθεÄι ο εκτ Äοr εργασÄιαr
χρ Äονοr, π Äεραν εκεÄινου που ευλ Äογωr απαιτε Äιται για
την αιµοδοσÄια και τη µετακÄινηση. Μικρ Äα συµβο-
λικ Äα δ Äωρα, αναψυκτικ Äα και επιστροφ Äεr των καθ’
εαυτ Äο εξ Äοδων ταξιδÄιου, θεωρο Äυνται συµβατ Äα µε την
εθελοντικ Äη και µη αµειβ Äοµενη αιµοδοσÄια»,

ΚΑΛΕΙ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ:

— να υποβ Äαλει Äεκθεση σχετικ Äα µε την εφαρµογ Äη αυτ Äων
των συστ Äασεων και να παρακολουθεÄι τα θ Äεµατα που
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καλ Äυπτουν, προκειµ Äενου να υποβ Äαλει τιr αναγκαÄιεr
προτ Äασειr για την αναθε Äωρηση και την ενηµ Äερωσ Äη τουr·
να εξασφαλÄισει τη σ Äυµπραξη εθνικ Äων εµπειρογνωµ Äονων
απ Äο Äολα τα κρ Äατη µ Äελη στην εκπ Äονηση των εν λ Äογω
προτ Äασεων,

— υπ Äο το φωr των επιστηµονικ Äων µελετ Äων, να προωθ Äησει
κατ Äα προτεραι Äοτητα τιr εργασÄιεr σχετικ Äα µε τιr πιθαν Äεr
επιπτ Äωσειr που Äεχει στην υγεÄια η παρ Äεκκλιση απ Äο τα
µ Äεγιστα Äορια Äογκων και τα ελ Äαχιστα µεσοδιαστ Äηµατα
µεταξ Äυ αιµοδοσι Äων που ορÄιζονται στο παρ Äαρτηµα ΙΙΙ,
προκειµ Äενου, ιδ Äιωr, να προσδιορισθεÄι κατ Äα π Äοσον
µπορεÄι να Äεχει δυσµενεÄιr επιπτ Äωσειr για την υγεÄια, η
συλλογ Äη πλ Äασµατοr µ Äεσω πλασµαφαÄιρεσηr, σε ετ Äησιο
Äογκο αν Äωτερο απ Äο εκεÄινον που συνιστο Äυν οι υπ Äαρχουσεr
σε διεθν Äεr επÄιπεδο κατευθυντ Äηριεr γραµµ Äεr· να αναλ Äαβει
εργασÄιεr για κοιν Äα Äορια Äογκου και συχν Äοτηταr για
Äαλλουr τ Äυπουr αφαÄιρεσηr,

— να προτεÄινει, Äοπου εÄιναι δυνατ Äο, κοιν Äη ορολογÄια µε
στ Äοχο την περαιτ Äερω αν Äαπτυξη τηr κοινοτικ Äηr στρατη-
γικ Äηr για την ασφ Äαλεια του αÄιµατοr και την αυτ Äαρκεια,

— να εξετ Äασει, το συντοµ Äοτερο δυνατ Äο και σε στεν Äη συνερ-
γασÄια µε τα κρ Äατη µ Äελη, Äολεr τιr πτυχ Äεr που Äαπτονται
τηr τεχνολογÄιαr πολλαπλασιασµο Äυ του γεν Äωµατοr
(GAT), µ Äεσω του ελ Äεγχου τηr αλυσιδωτ Äηr αντÄιδρασηr
τηr πολυµερ Äασηr (PCR), προκειµ Äενου να αποφε Äυγεται η
µετ Äαδοση µεταδοτικ Äων ασθενει Äων µε µετ Äαγγιση
αÄιµατοr.

Λουξεµβο Äυργο, 29 ΙουνÄιου 1998.

Για το Συµβο Äυλιο

Ο Πρ Äοεδροr

R. COOK
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι

ΚΟΙΝΗ ΟΡΟΛΟΓΙΑ

ΑÄιµα Πλ Äηρεr αÄιµα που λαµβ Äανεται απ Äο Äενα και µ Äονο δ Äοτη και υποβ Äαλλε-
ται σε επεξεργασÄια για µετ Äαγγιση Äη για την παρασκευ Äη Äαλλων
προÏι Äοντων

ΠροιÏ Äον µε β Äαση το αÄιµα Κ Äαθε θεραπευτικ Äο προÏι Äον που παρ Äαγεται απ Äο ανθρ Äωπινο αÄιµα Äη
πλ Äασµα

Στοιχε Äιο του αÄιµατοr Θεραπευτικ Äα στοιχεÄια του αÄιµατοr (ερυθρ Äα κ Äυτταρα, λευκ Äα
κ Äυτταρα, αιµοπετ Äαλια, πλ Äασµα) που µπορο Äυν να παρασκευασθο Äυν
µ Äεσω φυγοκεντρ Äησεωr, διηθ Äησεωr και ψ Äυξεωr, µε χρ Äηση τηr συµβα-
τικ Äηr/µεθοδολογÄιαr των κ Äετρων αιµοδοσÄιαr

V Äαρµακα µε β Äαση το
αÄιµα Äη το πλ Äασµα

ÄΟπωr ορÄιζεται στην οδηγÄια 89/381/ΕΟΚ

∆ Äοτηr ÄΑτοµο µε φυσιολογικ Äη υγεÄια και καλ Äο ιατρικ Äο ιστορικ Äο που δÄινει
εθελοντικ Äα αÄιµα Äη πλ Äασµα για θεραπευτικ Äεr χρ Äησειr

Μελλοντικ Äοr δ Äοτηr ÄΑτοµο που παρουσι Äαζεται σε κ Äεντρο συλλογ Äηr αÄιµατοr Äη πλ Äασµα-
τοr και δηλ Äωνει την επιθυµÄια του να δ Äωσει αÄιµα Äη πλ Äασµα

Ν Äεοr δ Äοτηr ÄΑτοµο που δεν Äεχει δ Äωσει ποτ Äε ο Äυτε αÄιµα ο Äυτε πλ Äασµα

Επαναληπτικ Äοr δ Äοτηr ÄΑτοµο που Äεχει Äηδη δ Äωσει αÄιµα Äη πλ Äασµα αλλ Äα Äοχι εντ Äοr του προη-
γο Äυµενου Äετουr στο Äιδιο κ Äεντρο αιµοδοσÄιαr

Τακτικ Äοr δ Äοτηr ÄΑτοµο που δÄινει τακτικ Äα αÄιµα Äη πλ Äασµα (π.χ. εντ Äοr των δ Äυο τελευ-
ταÄιων ετ Äων), σ Äυµφωνα µε τα ελ Äαχιστα µεσοδιαστ Äηµατα, στο Äιδιο
κ Äεντρο αιµοδοσÄιαr

∆ Äοτηr αντικατ Äαστασηr ∆ Äοτεr που βρÄισκουν οι ασθενεÄιr Äωστε να µπορ Äεσουν να υποβληθο Äυν
σε θεραπεÄια που απαιτε Äιται µετ Äαγγιση αÄιµατοr.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

ΒΑΣΙΚΑ ΚΡΙΤΗΡΙΑ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟ∆ΟΧΗ Η ΤΟΝ ΑΠΟΚΛΕΙΣΜΟ ∆ΟΤΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ

Α: Κριτ Äηρια φυσικ Äων απαιτ Äησεων για την αποδοχ Äη των δοτ Äων αÄιµατοr και πλ Äασµατοr για την προστασÄια τουr

ΗλικÄια

Οι δ Äοτεr αÄιµατοr και πλ Äασµατοr πρ Äεπει να εÄιναι ηλικÄιαr 18-65 ετ Äων. Η αποδοχ Äη, για πρ Äωτη φορ Äα, δοτ Äων
ηλικÄιαr 60-65 ετ Äων εναπ Äοκειται στη διακριτικ Äη ευχ Äερεια του υπε Äυθυνου γιατρο Äυ. Οι επαναληπτικοÄι δ Äοτεr
µπορο Äυν να εξακολουθο Äυν να δÄινουν αÄιµα Äη/και πλ Äασµα και µετ Äα το 65ο Äετοr, εφ Äοσον κ Äαθε Äετοr χορηγεÄιται
Äαδεια απ Äο τον υπε Äυθυνο γιατρ Äο.

ÄΟσον αφορ Äα το πλ Äηρεr αÄιµα, οι δ Äοτεr ηλικÄιαr 17 ετ Äων που δεν θεωρο Äυνται νοµικ Äα αν Äηλικοι, µπορεÄι να γÄινο-
νται δεκτοÄι· διαφορετικ Äα απαιτε Äιται γραπτ Äη συγκατ Äαθεση, σ Äυµφωνα µε την ισχ Äυουσα νοµοθεσÄια.

Β Äαροr σ Äωµατοr

Οι δ Äοτεr µπορο Äυν να δÄινουν πλ Äηρεr αÄιµα Äη πλ Äασµα ε Äαν ζυγÄιζουν τουλ Äαχιστον 50 κιλ Äα.

ΠÄιεση του αÄιµατοr

Η συστολικ Äη πÄιεση του αÄιµατοr δεν πρ Äεπει να εÄιναι µεγαλ Äυτερη απ Äο 180 mm στ Äηληr υδραργ Äυρου και η
διαστολικ Äη πÄιεση να µην υπερβαÄινει τα 100 mm στ Äηληr υδραργ Äυρου.

Σφυγµ Äοr

Ο σφυγµ Äοr θα πρ Äεπει να εÄιναι ρυθµικ Äοr µεταξ Äυ 50-110 παλµ Äων το λεπτ Äο. Οι µελλοντικοÄι δ Äοτεr που αθλο Äυνται
σκληρ Äα και Äεχουν καρδιακ Äο ρυθµ Äο κ Äατω απ Äο 50 σφυγµο Äυr το λεπτ Äο µπορο Äυν να γÄινουν δεκτοÄι.

ΕÄιτε:

ΑιµοσφαιρÄινη

Η συγκ Äεντρωση αιµοσφαιρÄινηr θα πρ Äεπει να προσδιορÄιζεται τη στιγµ Äη τηr αιµοδοσÄιαr και να µην εÄιναι µικρ Äο-
τερη απ Äο 12,5 g/100 ml στιr γυναÄικεr και απ Äο 13,5 g/100 ml στου Äανδρεr ( Äη ισοδ Äυναµεr τιµ Äεr εκφρασµ Äενεr σε
mmol/I).

ΕÄιτε:

ΑιµατοκρÄιτηr

Ο αιµατοκρÄιτηr ( Äογκοr κυττ Äαρων) θα πρ Äεπει να προσδιορÄιζεται τη στιγµ Äη τηr αιµοδοσÄιαr και να µην εÄιναι
µικρ Äοτεροr απ Äο 38 % στιr γυναÄικεr και 40 % στουr Äανδρεr. Για τουr δ Äοτεr πλ Äασµατοr µε πλασµαφαÄιρεση, το
κατ Äωτατο Äοριο θα πρ Äεπει να εÄιναι 38 %.

Μ Äονο για την πλασµαφαÄιρεση

Το µετρο Äυµενο λε Äυκωµα πρ Äεπει να εÄιναι τουλ Äαχιστον 60 g αν Äα λÄιτρο.

Β: Κριτ Äηρια αποκλεισµο Äυ δοτ Äων αÄιµατοr και πλ Äασµατοr για την προστασÄια τουr

Ε Äαν οι µελλοντικοÄι δ Äοτεr εµφανÄιζουν Äη Äεχουν ιστορικ Äο µε Äενα απ Äο τα παρακ Äατω χαρακτηριστικ Äα, ειδικευµ Äε-
νοr ιατρ Äοr του ιδρ Äυµατοr συλλογ Äηr αÄιµατοr εξετ Äαζει µ Äηπωr πρ Äεπει να τουr αποκλεÄισει οριστικ Äα Äη προσωριν Äα
απ Äο την προσφορ Äα αÄιµατοr Äη πλ Äασµατοr για την προστασÄια τηr υγεÄιαr τουr:

1. Οριστικ Äοr αποκλεισµ Äοr

— Αυτο Äανοσα νοσ Äηµατα
— Καρδιαγγειακ Äα νοσ Äηµατα
— Νοσ Äηµατα του κεντρικο Äυ νευρικο Äυ συστ Äηµατοr
— Κακο Äηθη νοσ Äηµατα
— Αφ Äυσικεr αιµορραγικ Äεr τ Äασειr
— Λιποθυµικ Äεr κρÄισειr Äη σπασµοÄι
— Σοβαρ Äη Äη χρ Äονια γαστρεντερικ Äη, αιµατολογικ Äη, µεταβολικ Äη, αναπνευστικ Äη Äη νεφρικ Äη ν Äοσο, που δεν

περιλαµβ Äανεται στιr παραπ Äανω κατηγορÄιεr.
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2. Προσωριν Äοr αποκλεισµ Äοr

Αποκλεισµ Äοr για ενν Äεα µ Äηνεr:

— Εγκυµοσ Äυνη (µετ Äα τον τοκετ Äο)
— ÄΕκτρωση

Αποκλεισµ Äοr (για ποικÄιλο χρονικ Äο δι Äαστηµα):

— Συµµετοχ Äη σε επικÄινδυνα αθλ Äηµατα
— Απασχ Äοληση που να δηµιουργ Äησει προβλ Äηµατα λÄιγο µετ Äα την αιµοδοσÄια
— ÄΑλλοι λ Äογοι.

Γ: Κριτ Äηρια αποκλεισµο Äυ δοτ Äων αÄιµατοr και πλ Äασµατοr για την προστασÄια των αποδεκτ Äων

Ε Äαν οι µελλοντικοÄι δ Äοτεr εµφανÄιζουν Äη Äεχουν ιστορικ Äο µε Äενα απ Äο τα παρακ Äατω χαρακτηριστικ Äα, ειδικευµ Äε-
νοr ιατρ Äοr του ιδρ Äυµατοr συλλογ Äηr αÄιµατοr θα πρ Äεπει να εξετ Äαζει µ Äηπωr πρ Äεπει να τουr αποκλεÄισει οριστικ Äα
Äη προσωριν Äα απ Äο την προσφορ Äα αÄιµατοr Äη πλ Äασµατοr για την προστασÄια των δυνητικ Äων αποδεκτ Äων:

1. Οριστικ Äοr αποκλεισµ Äοr

— Αυτο Äανοσα νοσ Äηµατα
— Λοιµ Äωδη νοσ Äηµατα — Äατοµα που π Äασχουν Äη Äεπασχαν απ Äο:

— Πιροπλ Äασµωση
— ΗπατÄιτιδα Β (επιβεβαιωµ Äενο θετικ Äο HBsAg)
— ΗπατÄιτιδα C
— ΗπατÄιτιδα, λοιµ Äωδη (ανεξ Äηγητηr αιτιολογÄιαr)
— HIV/AIDS
— HTLV Ι/ΙΙ
— Λ Äεπρα
— Kala Azar (λεÏισµανÄιαση)
— Πυρετ Äο Q
— Σ Äυφιλη
— Trypanosoma cruzi (ν Äοσο του Chagas)

— Κακο Äηθη νοσ Äηµατα
— Μεταδοτικ Äεr σπογγ Äωδειr εγκεφαλοπ Äαθειεr ( Äη σχετικ Äο ιστορικ Äο στουr εξ αÄιµατοr συγγενεÄιr)
— Αλκοολισµ Äοr, χρ Äονιοr
— Αποδ Äεκτηr µοσχε Äυµατοr κερατοειδο Äυr/σκληρ Äαr µ Äηνιγγοr
— ∆ιαβ Äητηr, εφ Äοσον αντιµετωπÄιζεται µε ινσουλÄινη
— Χρ Äηση ενδοφλ Äεβιων ναρκωτικ Äων
— Αποδ Äεκτηr ανθρ Äωπινηr υποφυσιακ Äηr ορµ Äονηr (π.χ. ανθρ Äωπινηr αυξητικ Äηr ορµ Äονηr)
— Σεξουαλικ Äη συµπεριφορ Äα που συνεπ Äαγεται υψηλ Äο κÄινδυνο µετ Äαδοσηr νοσηµ Äατων, περιλαµβανοµ Äενων

των ατ Äοµων που εÄιχαν σεξουαλικ Äη επαφ Äη µε αντ Äαλλαγµα χρ Äηµατα Äη ναρκωτικ Äα

2. Προσωριν Äοr αποκλεισµ Äοr

2.1. Αποκλεισµ Äοr για δ Äυο Äετη:

— VυµατÄιωση (αφο Äυ ο ασθεν Äηr κηρυχθεÄι αποθεραπευµ Äενοr)
— Τοξοπλ Äασµωση (µετ Äα την αν Äαρρωση και εφ Äοσον δεν υπ Äαρχουν αντισ Äωµατα IgM)
— Βρουκ Äελλωση (µετ Äα την πλ Äηρη αν Äαρρωση)

2.2. Αποκλεισµ Äοr για Äενα Äετοr:

— ΤυχαÄια Äεκθεση σε αÄιµα Äη σε Äοργανα µολυσµ Äενα µε αÄιµα
— Βελονισµ Äοr (ε Äαν δεν εκτελεÄιται απ Äο ειδικευµ Äενο επαγγελµατÄια)
— Ενδοσκοπικ Äη εξ Äεταση
— ΘεραπεÄια που περιλαµβ Äανει χρ Äηση καθετ Äηρων
— Μετ Äαγγιση αÄιµατοr Äη σοβαρ Äη χειρουργικ Äη επ Äεµβαση
— Μεταµ Äοσχευση ιστ Äων Äη κυττ Äαρων
— ∆ι Äατρηση του σ Äωµατοr για την τοποθ Äετηση κοσµ Äηµατοr
— ΑλλεργÄια σε φ Äαρµακα, ιδ Äιωr δε στην πενικιλλÄινη ( Äυστερα απ Äο την τελευταÄια Äεκθεση)
— Τατου Äαζ
— Στεν Äη επαφ Äη µε κρο Äυσµα ηπατÄιτιδαr Β Äη Γ
— Αντιλυσσικ Äο εµβ Äολιο (ε Äαν Äεγινε µετ Äα απ Äο Äεκθεση)
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2.3. Αποκλεισµ Äοr για Äεξι µ Äηνεr:

— Λοιµ Äωδηr µονοπυρ Äηνωση (µετ Äα την αν Äαρρωση)

2.4. Αποκλεισµ Äοr για τ Äεσσεριr εβδοµ Äαδεr:

— Μετ Äα τη χορ Äηγηση εµβολÄιων ζ Äωντων εξασθενηµ Äενων ι Äων

2.5. Αποκλεισµ Äοr για δ Äυο εβδοµ Äαδεr:

— Λοιµ Äωδηr νοσ Äηµατα Äησσονοr σηµασÄιαr

2.6. Αποκλεισµ Äοr για µÄια εβδοµ Äαδα:

— Χειρουργικ Äεr επεµβ Äασειr Äησσονοr σηµασÄιαr

2.7. Αποκλεισµ Äοr για 72 Äωρεr:

— ÄΥστερα απ Äο εµβολιασµ Äο (απευαισθητοποÄιηση)

2.8. Αποκλεισµ Äοr για 48 Äωρεr:

— Μετ Äα απ Äο οδοντιατρικ Äεr Äη παραοδοντιατρικ Äεr επεµβ Äασειr
— Μετ Äα τη χορ Äηγηση εµβολÄιων νεκρ Äων Äη αδρανοποιηµ Äενων ι Äων, βακτηρÄιων Äη ρικετσι Äων
— Αντιλυσσικ Äο εµβ Äολιο (προφυλακτικ Äη χορ Äηγηση)

2.9. Αποκλεισµ Äοr (για ποικÄιλο χρονικ Äο δι Äαστηµα):

— ΗπατÄιτιδα Α
— V Äαρµακα
— ΕλονοσÄια (δεν ισχ Äυει για δ Äοτεr πλ Äασµατοr µε πλασµασφαÄιρεση)
— Τροπικ Äεr ν Äοσοι ( Äαλλεr)

ΜπορεÄι να υπ Äαρχουν και πρ Äοσθετοι λ Äογοι να αποκλεισθεÄι προσωριν Äα Äεναr δ Äοτηr για την προστασÄια τηr
υγεÄιαr του αποδ Äεκτη. Η απ Äοφαση σχετικ Äα µε τη χρονικ Äη δι Äαρκεια του αποκλεισµο Äυ εναπ Äοκειται στη
διακριτικ Äη ευχ Äερεια ειδικευµ Äενου ιατρο Äυ του ιδρ Äυµατοr συλλογ Äηr αÄιµατοr.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ

ΣΥΛΛΟΓΕΣ ΠΛΗΡΟΥΣ ΑΙΜΑΤΟΣ ΚΑΙ ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ

Συνιστ Äωµενοι µ Äεγιστοι Äογκοι και ελ Äαχιστα µεσοδιαστ Äηµατα µεταξ Äυ αιµοδοσι Äων

Πλ Äηρεr αÄιµα

Μ Äεγιστοr Äογκοr αν Äα αιµοδοσÄια 500 ml

αν Äα περÄιοδο 12 διαδοχικ Äων µην Äων 3 λÄιτρα

Ελ Äαχιστο µεσοδι Äαστηµα
µεταξ Äυ αιµοδοσι Äων 8 εβδοµ Äαδεr

Αυτ Äοµατη πλασµαφαÄιρεση

Μ Äεγιστοr Äογκοr
(εξαιρουµ Äενων των
αντιπηκτικ Äων) αν Äα αιµοδοσÄια 650 ml

Ελ Äαχιστο µεσοδι Äαστηµα
µεταξ Äυ αιµοδοσι Äων Τουλ Äαχιστον δ Äυο ηµ Äερεr θα πρ Äεπει να

περνο Äυν αν Äαµεσα σε δ Äυο αιµοδοσÄιεr.
∆εν θα πρ Äεπει να επιτρ Äεπονται περισσ Äο-
τερεr απ Äο δ Äυο αιµοδοσÄιεr εντ Äοr περι Äο-
δου επτ Äα ηµερ Äων.

Οι υπ Äαρχουσεr σε διεθν Äεr επÄιπεδο κατευθυντ Äηριεr γραµµ Äεr στον τοµ Äεα του αÄιµατοr συνιστο Äυν ποσ Äοτητα 15
λÄιτρων ωr το µ Äεγιστο Äογκο πλ Äασµατοr που µπορεÄι να συλλ Äεγεται αν Äα Äετοr µ Äεσω αυτ Äοµατηr πλασµαφαÄιρεσηr· δεν
υπ Äαρχουν επιστηµονικ Äεr αποδεÄιξειr υπ Äερ Äη κατ Äα τηr πιθαν Äοτηταr δυσµεν Äων επιπτ Äωσεων για την υγεÄια απ Äο τη
συλλογ Äη µεγαλ Äυτερων Äογκων· το Äολο θ Äεµα θα πρ Äεπει να αποτελ Äεσει τοµ Äεα προτεραι Äοτηταr για την επιστηµονικ Äη
Äερευνα.

Κατ Äα την εκτÄιµηση των Äογκων αιµοδοσÄιαr που αρµ Äοζουν σε κ Äαθε περÄιπτωση, πρ Äεπει να λαµβ Äανονται υπ Äοψη και
τα φυσικ Äα χαρακτηριστικ Äα, Äοπωr το φ Äυλο και το β Äαροr του σ Äωµατοr.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΒΑΣΙΚΕΣ ∆ΟΚΙΜΕΣ ΕΛΕΓΧΟΥ ΟΛΩΝ ΤΩΝ ∆ΕΙΓΜΑΤΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ, ΑΠΟ ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΕΣ ΠΛΗΡΟΥΣ
ΑΙΜΑΤΟΣ Η ΠΛΑΣΜΑΤΟΣ

Αντισ Äωµατα κατ Äα του ιο Äυ τηr ηπατÄιτιδαr C Anti-HCV

Αντισ Äωµατα κατ Äα του ιο Äυ τηr ανθρ Äωπινηr ανοσοανεπ Äαρκειαr
τ Äυπου 1 Anti-HIV 1

Αντισ Äωµατα κατ Äα του ιο Äυ τηr ανθρ Äωπινηr ανοσοανεπ Äαρκειαr
τ Äυπου 2 Anti-HIV 2

Επιφανειακ Äο αντιγ Äονο τηr ηπατÄιτιδαr Β HBsAg

Οµ Äαδα ΑΒΟ (Α) (Β)

Τ Äυποr Rh (A) (Β)

ΕλονοσÄια (Β) για ταξιδι Äωτεr σε ενδηµικ Äεr περιοχ Äεr (εκτ Äοr αν αντιµετωπÄιζεται αλλι Äωr ο κÄινδυνοr µετ Äαδοσηr ελονο-
σÄιαr, µε τριετ Äη περÄιοδο αποκλεισµο Äυ των ταξιδιωτ Äων αυτ Äων)

Treponema pallidum (σ Äυφιλη) (Β)

(Α) Ε Äαν αποδειχθεÄι Äοτι η οµ Äαδα αÄιµατοr γνωστο Äυ δ Äοτη, η οποÄια Äεχει προσδιορισθεÄι προηγουµ Äενωr και επαληθευ-
θεÄι απ Äο δ Äυο χωριστ Äεr προσφορ Äεr, µπορεÄι να µεταφερθεÄι ασφαλ Äωr στην ετικ Äετα του στοιχεÄιου αÄιµατοr µ Äεσω
εγκεκριµ Äενου αυτ Äοµατου συστ Äηµατοr πληροφορικ Äηr, δεν εÄιναι αναγκαÄιο να επαναλαµβ Äανεται ο προσδιορι-
σµ Äοr των οµ Äαδων ΑΒΟ και Rh τη στιγµ Äη κ Äαθε αιµοδοσÄιαr. Στην περÄιπτωση αυτ Äη, η οµ Äαδα αÄιµατοr του δ Äοτη
θα πρ Äεπει να επαληθε Äυεται περιοδικ Äα.

(Β) ∆εν απαιτε Äιται για το πλ Äασµα που λαµβ Äανεται µε πλασµαφαÄιρεση και προορÄιζεται αποκλειστικ Äα για κλασµα-
τικ Äο διαχωρισµ Äο.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

Ενδεικτικ Äοr αλγ Äοριθµοr για την ερµηνε Äια των θετικ Äων αποτελεσµ Äατων των δοκιµ Äων ελ Äεγχου σε σχ Äεση µε την
κλινικ Äη χρ Äηση τηr αιµοδοσÄιαr και τα θετικ Äα αποτελ Äεσµατα συµπληρωµατικ Äων δοκιµ Äων/δοκιµ Äων επιβεβα Äιωσηr

για τον αποκλεισµ Äο δ Äοτη

απïδïøÜ δÞτη

Þλες ïι δïκιµÛς αρνητικÛς

πιθανÛς πρÞσθετες
δïκιµÛς/απïδïøÜ δÞτη

µÞνιµïς
απïκλεισµÞς/ενηµÛρωση δÞτη

πρïσωρινÞς
απïκλεισµÞς/ενηµÛρωση δÞτη

δïκιµÜ θετικÜ απρïσδιÞριστη δïκιµÜ

περαιτÛρω διερεàνηση
διαδικασÝα πρïσδιïρισµïà

της πρïÛλευσης και 
αναδρïµÜ

δïκιµÛς ελÛγøïυ και
επιâεâαιωτικÛς δïκιµÛς

δεàτερï δεÝγµα αÝµατïς

Þλες ïι δïκιµÛς
αρνητικÛς

τα ιδρàµατα πïυ Ûøïυν λ�âει 
στïιøεÝα τïυ αÝµατïς απÞ 
πρïηγïàµενη αιµïδïσÝα 
ενηµερñνïνται τï 
συντïµÞτερï δυνατÞν και εν 
π�ση περιπτñσει εντÞς 
επταηµÛρïυ: αναδρïµÜ

τï Ýδρυµα επεêεργασÝας τïυ 
πλ�σµατïς ενηµερñνεται για 
πρïηγïàµενες αιµïδïσÝες 
τï συντïµÞτερï δυνατÞν 
και, εν π�ση περιπτñσει, 
εντÞς επταηµÛρïυ: 
αναδρïµÜ

απïδïøÜ
µïν�δας/δÞτη

δïκιµÜ ελÛγøïυ
 –  –

δïκιµÜ ελÛγøïυ
 + +

δïκιµÜ ελÛγøïυ
+ ?

δïκιµÜ ελÛγøïυ
+/?–

απÞρριψη µïν�δας

επιπλÛïν δïκιµÛς âασισµÛνες σε �λλη αρøÜ, µε τï Ýδιï δεÝγµα αÝµατïς και δïκιµÛς για επιâεâαÝωση τïυ
απïτελÛσµατïς της δïκιµÜς ελÛγøïυ

θετικÜ
δïκιµÜ

απρïσδιÞριστη
δïκιµÜ

2 επαναλÜψεις µε τï Ýδιï σετ αντιδραστηρÝων και τï Ýδιï δεÝγµα αÝµατïς

δïκιµÜ ελÛγøïυ
θετικÜ/απρïσδιÞριστη

δεÝγµα αÝµατïς
1 x δïκιµÜ ελÛγøïυ αρνητικÞ απïδïøÜ δÞτη και αÝµατïς


