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Η ΙΣΤΟΡΙΑ ΤΗΣ ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑΣ ΣΤΗΝ ΕΛΛΑ∆Α

� 1916 : Η πρώτη µετάγγιση
� 1935 : Ίδρυση της   Αιµοδοσίας του ΕΕΣ 
� 1952 :  Ίδρυση της Εθνικής Υπηρεσίας         

Αιµοδοσίας
� 1955 : Ίδρυση Κέντρων και Σταθµών     

Αιµοδοσίας,θεσµοθέτηση αυστηρών κανόνων Αιµοδοσίας,θεσµοθέτηση αυστηρών κανόνων 
λειτουργίας  των 

� 1979 :Απαγόρευση λειτουργίας των ιδιωτικών Τραπεζών
� 1988 :Ψήφιση του νόµου 2820 
� 2003 :Οδηγία 2002/98
� 2005 :Ψήφιση του νόµου 3402 «Αναδιοργάνωση  των 

Υπηρεσιών Αιµοδοσίας»



ΝΟΜΟΣ 2820/1988

� Εθελοντική µη ανταµειβόµενη  Αιµοδοσία

� Αίµα και παράγωγα διατίθενται δωρεάν

� Απαγορεύεται κάθε συναλλαγή µε οικονοµικό � Απαγορεύεται κάθε συναλλαγή µε οικονοµικό 
όφελος



ΝΟΜΟΣ 2820/1988

� Η αποκλειστική αρµοδιότητα και ευθύνη ανήκει 
στο Υπουργείο ΥΠΚΑ

� Τις ασκεί µε την ∆ιεύθυνση Αιµοδοσίας,το 
Εθνικό Κέντρο Αιµοδοσίας και τις 
Περιφερειακές Υπηρεσίες ΑιµοδοσίαςΠεριφερειακές Υπηρεσίες Αιµοδοσίας

� Θεσµοθετεί την Επιτροπή Αιµοδοσίας

� Ιδρύει το Εθνικό Κέντρο Αιµοδοσίας

� Επαναθεσµοθετεί τις περιφερειακές Υπηρεσίες 
Αιµοδοσίας(Κέντρα,Σταθµούς Α και Β τάξεως) 
και ορίζει την αποστολή και το έργο τους



ΥΠΟΥΡΓΙΚΉ ΑΠΟΦΑΣΗ Α8/2058/90

� Συµπληρώνει τον νόµο2820  και καθορίζει τις 
προυποθέσεις λήψης,κατεργασίας,συντήρησηις, και 
διάθεσης αίµατος και παραγώγων του

� Ορίζειτα της κλινικής και εργαστηριακής εξέτασης του 
αιµοδότη ,καθώς και τις βασικές αρχές επιλογής 
αιµοδοτώναιµοδοτών

� Θέτει όρους  αιµαφαίρεσης
� Ορίζει τον εργαστηριακο έλεγχο αίµατος και παραγώγων 

του
� Ορίζειτον έλεγχο της συµβατότητος
� Θέτει όρους λήψης κατεργασίας συντήρησης και 

διάθεσης αίµατος και παραγώγωντου



Υ Α 2326/91 και 1188/91

Ορίζονται τα Κέντρα Αιµοδοσίας ανά Υγειονοµική 
περιφέρεια ,οι Σταθµοί Α τάξεως,Β τάξεως και Γ 
τάξεως µε ή χωρίς την άδεια εκτέλεσης αιµοληψιώντάξεως µε ή χωρίς την άδεια εκτέλεσης αιµοληψιών

Ορίζονται τα υποχρεωτικά βιβλία που πρέπει να 
τηρούν οι Υπηρεσίες Αιµοδοσίας



ΣΚΕΨΕΙΣ ΓΙΑ «ΣΥΓΚΕΝΤΡΟΠΟΙΗΣΗ»  1

� Με την εξέλιξη της αιµοδοσίας, η οποία καλούνταν 
να προσφέρει  περισσότερο αίµα και παραγωγά του, 
πιο ασφαλές και µε την παραδοχή ότι τα κονδύλια 
δεν είναι απεριόριστα  πολλά από τα οργανωµένα 
κράτη  άρχισαν να συγκεντρώνουν τις Υπηρεσίες κράτη  άρχισαν να συγκεντρώνουν τις Υπηρεσίες 
τους και να δηµιουργούν µεγάλα Κέντρα τα οποία 
αναλάµβαναν όλο το έργο της προσέλκυσης, των 
αιµοληψιών, του ελέγχου,της παραγώγισης. 

� Παράλληλα είχε γίνει σαφές ότι ασφαλής αιµοδότης 
είναι ο εθελοντής αιµοδότης



ΣΚΕΨΕΙΣ ΓΙΑ «ΣΥΓΚΕΝΤΡΟΠΟΙΗΣΗ» 2

� Τα στελέχη της Ελληνικής Αιµοδοσίας υιοθέτησαν 
αυτό το µοντέλο οργάνωσης και πίεσαν προς αυτή 
την κατεύθυνσητην κατεύθυνση

� Ηεπιτροπή Κοντοπούλου πρότεινε πρόγραµµα 
αυτού του τύπου, αλλά η πρώτη αντίδραση τοπικών 
φορέων έβαλε την πρόταση στο αρχείο



Ο∆ΗΓΙΑ 2002/98 ΕΚ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΙΚΟΥ 
ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ           

Θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας γιά:

Την συλλογή

Τον έλεγχοΤον έλεγχο

Την επεξεργασία

Την αποθήκευση

Την διανοµή

του ανθρώπινου αίµατος και των συστατικών του 



Ο∆ΗΓΙΑ 2002/98/ΕΚ

∆ΙΝΕΙ ΟΡΙΣΜΟΥΣ ΓΙΑ:

� Αίµα ,Συστατικό αίµατος, Προιόν αίµατος

� Κέντρο αίµατος

� Νοσοκοµειακή τράπεζα αίµατος

� Σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν και  Σοβαρή � Σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν και  Σοβαρή 
ανεπιθύµητη αντίδραση 

� Απελευθέρωση συστατικών αίµατος

� Αποκλεισµός

� ∆ιανοµή

� Αιµοεπαγρύπνηση

� Επιθεώρηση



Ο∆ΗΓΙΑ 2002/98/ΕΚ

� ΚΕΝΤΡΟ ΑΙΜΑΤΟΣ:Κάθε δοµή ή φορέας που 
είναι υπεύθυνος για οποιαδήποτε πτυχή της 
συλλογής  και του ελέγχου του ανθρώπινου συλλογής  και του ελέγχου του ανθρώπινου 
αίµατος ή των συστατικών του,όποια  κι αν 
είναι η σκοπούµενη χρήση τους,καθώς και της 
επεξεργασίας,της αποθήκευσης και της 
διανοµής τους όταν προορίζονται  για 
µετάγγιση. Ο  παρών ορισµός δεν καλύπτει τις 
νοσοκοµειακές τράπεζες αίµατος.



Ο∆ΗΓΙΑ 2002/98/ΕΚ

� ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΗ ΤΡΑΠΕΖΑ 
ΑΙΜΑΤΟΣ:Νοσοκοµειακή µονάδα η οποία 
αποθηκεύει,διανέµει και µπορεί να διενεργεί 
ελέγχους συµβατότητας αίµατος και συστατικών 
αίµατος αποκλειστικά για χρήση εντός των αίµατος αποκλειστικά για χρήση εντός των 
εγκαταστάσεων  του 
νοσοκοµείου,συµπεριλαµβανοµένων των 
δραστηριοτήτων µετάγγισης του νοσοκοµείου.



Ο∆ΗΓΙΑ 2002/98/ΕΚ

� Επιβάλλει σύστηµα ποιότητας για τα ΚΑ

� Απαιτεί την τεκµηρίωση των ΚΑ

� Απαιτεί ανιχνευσιµότητα αίµατος και συστατικών του

� Ορίζει την επιλεξιµότητα των δοτών και την εξέταση αυτών

� Ζητά την κατά το δυνατόν κάλυψη των αναγκών από 
εθελοντικές µη αµειβόµενες αιµοδοσίεςεθελοντικές µη αµειβόµενες αιµοδοσίες

� Τα ΚΑ εξασφαλιζουν την τήρηση των απαιτήσεων ποιότητας 
για το αίµα και τα συστατικά του

� Επιβάλλει την προστασία των δεδοµένων και την 
εµπιστευτικότητα

� Επιβάλλει τον ορισµό ΥΠΕΥΘΥΝΟΥ και περιγράφει τα 
προσόντα του και τα καθήκοντα του



Ο∆ΗΓΙΑ 2004/33/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

Για την εφαρµογή της οδηγίας 2002/98/ΕΚ

Παράρτηµα 1:Ορισµοί

Παράρτηµα 2:Απαιτήσεις για πληροφορίες(προς  και 
από δότες)από δότες)

Παράρτηµα 3:Κριτήρια καταλληλότητας δοτών

Παράρτηµα 4:Συνθήκες αποθήκευσης και διανοµής 
αίµατος και συστατικώντου

Παράρτηµα 5:Απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας 
για το αίµα και τα συστατικά του



Ο∆ΗΓΙΑ 2005/61/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

Γιά την εφαρµογή τηςοδηγίας 2002/98/ΕΚ Γιά την εφαρµογή τηςοδηγίας 2002/98/ΕΚ 
,όσον αφορά τις απαιτήσεις ιχνηλασιµότητας 
και την κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθυµήτων 
αντιδράσεων και συµβαµάτων.



Ο∆ΗΓΙΑ2005/62/ΕΚ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

Για την εφαρµογή της οδηγίας 2002/98/ΕΚ 
σχετικά µε την θέσπιση κοινοτικών προτύπων σχετικά µε την θέσπιση κοινοτικών προτύπων 
και προδιαγραφών για ένα σύστηµα ποιότητας 
στα   Κέντρα Αιµοδοσίας.



Ο∆ΗΓΙΑ 2005/62/ΕΚ

∆ίνει τους ορισµούς:

Πρότυπο,  προδιαγραφές,σύστηµα ποιότητας, 
διαχείρηση ποιότητας, έλεγχος ποιότητας, 
διασφάλιση ποιότητας, ανίχνευση, γραπτές διασφάλιση ποιότητας, ανίχνευση, γραπτές 
διαδικασίες, κινητή  µονάδα, 
επεξεργασία,ορθήπρακτική,καραντίνα, 
επικύρωση, έγκριση, ηλεκτρονικό σύστηµα.

Περιγράφει σε εκτεταµένο παράρτηµα τις 
απαιτήσεις για τα ανωτέρω.



ΝΟΜΟΣ 3402/2005

Αναδιοργάνωση του συστήµατος αιµοδοσίας 
και λοιπές διατάξειςκαι λοιπές διατάξεις



ΝΟΜΟΣ 3402/2005

Θέτει τις βασικές αρχές της αιµοδοσίας:

� Εθελοντική µη αµειβόµενη 

� ∆ωρεάν χορήγηση, χωρίς καµµία οικονοµική 
συναλλαγή 

� Το πεδίο εφαρµογής του αφορά στην συλλογή, τον 
έλεγχο,την επεξεργασία, την αποθήκευση και την 
διανοµή του αίµατος που προορίζεται για µετάγγιση 

� Η αποκλειστική αρµοδιότητα και ευθύνη ανήκει στο 
ΥΥΚΑ και ασκείται µέσω του ΕΚΕΑ και των 
Μονάδων Αιµοδοσίας



ΝΟΜΟΣ 3402/2005                           1

� Συνιστάται το Εθνικό Κέντρο  Αιµοδοσίας ως ΝΠ∆∆ µε 
σκοπό την ανάπτυξη και την προαγωγή τουΕθνικού
Συστήµατος Αιµοδοσίας 

� Το ΕΚΕΑ καταρτίζει κανονισµό αιµοδοσίας

� Εισηγείται στον ΥΥΚΑ σχετικά  µε τον ορισµό,την
εξουσιοδότηση,την διαπίστευση και την αδειοδότηση
Εισηγείται στον ΥΥΚΑ σχετικά  µε τον ορισµό,την
εξουσιοδότηση,την διαπίστευση και την αδειοδότηση
των ΚΑ και των ΝΥΑ 

� ∆ιεξάγει τακτικές και έκτακτες επιθεωρήσεις

� Θεσπίζει και εφαρµόζει σύστηµα ποιότητας 

� Είναι υπεύθυνο για τα αποθέµατα αίµατος, πλάσµατος, 
παραγώγων,υλικού και αντιδραστηρίων



ΝΟΜΟΣ 3402/2005                     2

ΕΚΕΑ (συνέχεια)
� Θεσπίζει σύστηµα εσωτερικού και εξωτερικού ποιοτικού 

ελέγχου
� Συνεργάζεται µε την Αρχή Προστασίας Προσωπικών 

∆εδοµένων
� Ορίζει τις εθνικές προδιαγραφές συλλογής, αποθήκευσης και 

µεταφοράς πλάσµατος  και τον περαιτέρω 
� Ορίζει τις εθνικές προδιαγραφές συλλογής, αποθήκευσης και 

µεταφοράς πλάσµατος  και τον περαιτέρω 
έλεγχο,επεξεργασία του σύµφωνα µε τις επιστηµονικές 
εξελίξεις 

� Πραγµατοποιεί έρευνες
� ∆ιατηρεί αρχείο εθελοντών αιµοδοτών
� ∆ιασφαλίζει  ότι  ΚΑ και ΝΥΑ τηρούν τα απαραίτητα έγγραφα 

για τις λειτουργικές διαδικασίες ,τιςκατευθυντήριες γραµµές  
και τα εγχειρίδια κατάρτησης.



ΝΟΜΟΣ 3402/2005                     3

ΕΚΕΑ(συνέχεια)

ΟΡΓΑΝΑ ∆ΙΟΊΚΗΣΗΣ:

� ∆ιοικητικό Συµβούλιο� ∆ιοικητικό Συµβούλιο

� Πρόεδρος

� ∆ιευθυντής



ΝΟΜΟΣ 3402/2005                  4

ΕΚΠΑ «ΗΛΙΑΣ ΠΟΛΙΤΗΣ»

� Μεταφέρεται  στο ΕΚΕΑ

� Του ανήκουν οι ακόλουθες αρµοδιότητες :

� Παρασκευή παραγώγων αίµατος και πλάσµατος και ο 
συντονισµός διακίνησης τουςσυντονισµός διακίνησης τους

� Κάλυψη των αναγκών της χώρας σε θεραπευτικά 
προιόντα πλάσµατος

� Η έρευνα για την ανάπτυξη µεθόδων / διαδικασιών για 
την παρασκευή παραγώγων πλασµατος

� Η παρασκευή υλικού αιµοδοσίας, αντιδραστηρίων κ.α.



ΝΟΜΟΣ 3402/2005              5

ΚΕΝΤΡΑ ΑΙΜΑΤΟΣ:

� Είναι υπηρεσίες αιµοδοσίας που συνιστώνται, 
διαπιστεύονται και αδειοδοτούνται µε απόφαση του 
ΥΥΚΑ, µετά από εισήγηση του ΕΚΕΑ  και έχουν τις 
ακόλουθες αρµοδιότητες :ακόλουθες αρµοδιότητες :

� ∆ιενεργούν αιµοληψίες σε πληθυσµιακές οµάδες

� Παραγωγίζουν και επεξεργάζονται το αίµα

Ελέγχουν για ερυθροκυτταρικά,αιµοπεταλιακά και 
λευκοκυτταρικά αντιγόνα/αντισώµατα και για 
µεταδιδόµενα µε το αίµα νοσήµατα.



ΝΟΜΟΣ 3402/2005            6

ΚΕΝΤΡΑ ΑΙΜΑΤΟΣ (συνέχεια) : 

� ∆ιατηρούν αρχείο αιµοδοτών

� Πραγµατοποιούν σε συνεργασία µε το ΕΚΕΑ 
προγράµµατα προσέλκυσης

� Αναλαµβάνουν  την συσκευασία, διακίνηση και � Αναλαµβάνουν  την συσκευασία, διακίνηση και 
ασφαλή µεταφορά του αίµατος σε όλη την περιοχή 
ευθύνης τους

� Ορίζουν ΥΠΕΥΘΥΝΟ και το κοινοποιούν στο ΕΚΕΑ

� Θεσπίζουν και διατηρούν  σύστηµα ποιότητας

� Τηρουν τα προβλεπόµενα αρχεία 



ΝΟΜΟΣ 3402/2005          7

ΚΕΝΤΡΑ ΑΙΜΑΤΟΣ  (συνέχεια)

� Τηρούν έγγραφα σχετικά µε τις  λειτουργικές, 
διαδικασίες, τις κατευθυντήριες γραµµές, τα 
εγχειρίδια κατάρτισης και αναφοράς

∆ιαθέτουν διαδικασία απόσυρσης � ∆ιαθέτουν διαδικασία απόσυρσης 

� Κοινοποιούν στο ΕΚΕΑ και το ΚΕΕΛΠΝΟ  τα 
ανεπιθύµητα συµβάντα

� Πραγµατοποιούν σε συνεργασία µε το ΕΚΕΑ 
εκπαιδευτικά προγράµµατα για το προσωπικό τους 
και συµµετέχουν σε ερευνητικά προγράµµατα.



ΝΟΜΟΣ 3402/2005           8

ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΕΣ  ΥΠΗΡΕΣΙΕΣ  ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑΣ 

� Είναι νοσοκοµειακές µονάδες που συνεργάζονται µε 
το ΚΑ που είναι διασυνδεδεµένες, εποπτεύοντι και 
ελέγχονται από το ΕΚΕΑ

� Πραγµατοποιούν προγράµµατα προσέλκυσης και � Πραγµατοποιούν προγράµµατα προσέλκυσης και 
διατήρησης αιµοδοτών

� Ενηµερώνουν τον αιµοδότη αν διαπιστωθεί 
µεταδιδόµενο µε το αίµα νόσηµα

� Παρακολουθούν τις ανάγκες αίµατος του 
Νοσοκοµείου και φροντίζουν για την εξασφάληση
τους από το ΚΑ



ΝΟΜΟΣ 3402/2005               9

ΝΥΑ(συνέχεια) 

� Πραγµατοποιούν αιµοληψίες εντός και εκτός του 
νοσοκοµείου

� Πραγµατοποιούν τις διαδικασίες συµβατότητος και 
τις αναγκαίες ανοσοαιµατολογικές εξετάσεις τις αναγκαίες ανοσοαιµατολογικές εξετάσεις 

� Εφαρµόζουν σύστηµα  ανίχνευσης αιµοδοτών /

ασθενών,αλλά και σύστηµα απόσυρσης µονάδων 
αίµατος 

� Πραγµατοποιούν εσωτερικό /εξωτερικό ποιοτικό 
έλεγχο



ΝΟΜΟΣ  3402/2005            10

ΝΥΑ(συνέχεια) 

� Παρέχουν σε συνεργασία µε τις Ν Ε Μεταγγίσεων 
συµβουλές για την σωστή χρήση του αίµατος 

� Εχουν αυξηµένες αρµοδιότητες  σε 
κλινικοεργαστηριακούς  τοµείς και κυρίως στην κλινικοεργαστηριακούς  τοµείς και κυρίως στην 
διερεύνηση και αντιµετώπιση διαταραχών 
αιµοποίησης,αιµόστασης και συγγενών ή επικτήτων 
νοσηµάτων που εξαρτώνται από µεταγγίσεις αίµατος 
και παραγώγων του.



Π∆ 138/2005

Εναρµόνιση της Ελληνικής Νοµοθεσίας προς την 
οδηγία  2004/33/ΕΚ «για την εφαρµογή της οδηγίας οδηγία  2004/33/ΕΚ «για την εφαρµογή της οδηγίας 
2002/98/ΕΚ όσον αφορά ορισµένες τεχνικές 
απαιτήσεις για το αίµα και τα συστατικά του»



ΜΕ ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΑ

«Τα ΚΑ αποτελούν οργανικές µονάδες των 
Νοσοκοµείων»Νοσοκοµείων»



ΜΟΡΙΑΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΟΡΓΑΝΩΣΗ 
ΥΠΗΡΕΣΙΩΝ ΑΙΜΟ∆ΟΣΙΑΣ

Τον Μάρτιο του 2007 ξεσπασε το «σκάνδαλο» της 
θαλασσαιµικής ασθενούς που µολύνθηκε µε 
HIV,µετά από µετάγγιση αίµατος.HIV,µετά από µετάγγιση αίµατος.

Ο ΥΥΚΑ συγκρότησε ad hoc επιτροπή η οποία  
εισηγήθηκε :

Τον έλεγχο των µονήρων µονάδων

Την δηµιουργία «Κέντρων Μοριακού  
Ελέγχου»,τα οποία και πρότεινε 



ΟΡΙΣΜΟΣ ΚΕΝΤΡΩΝ ΑΙΜΑΤΟΣ

Με την ΥΑ 121672/8-9-2009  τα Κέντρα Μοριακού 
Ελέγχου ορίζονται  και ως Κέντρα ΑίµατοςΕλέγχου ορίζονται  και ως Κέντρα Αίµατος
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