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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/61/EK
(2005. gada 30. septembris),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2002/98[EK attieciba uz izsekojamibas
prasibam un nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazinosanu

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27.
janvara Direktivu 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un
droibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins kompo-
nentu savakSanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplati-
$anu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK ('), un jo ipasi 29.
panta otras dalas a) un i) apak$punktu,

ta ka:

Direktiva 2002/98/EK nosaka kvalitates un drogibas stan-
dartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu
savaksanu un testeSanu neatkarigi no asins izmanto$anas
mérka, ka arl apstradi, uzglabasanu un izplati$anu, kad
asinis ir paredzétas parlieSanai, lai nodrosinatu augstu
cilveka veselibas aizsardzibas limeni.

Lai novérstu slimibu izplatibu ar asinim un asins kompo-
nentiem un lai nodrodinatu lidzvértigu kvalitates un
drofuma limeni, Direktiva 2002/98/EK aicinats izveidot
ipasas tehniskas prasibas, kas ir saistitas ar izsekojamibu,
Komisijas procediiru nopietnu blaknu un nevélamu noti-
kumu pazinosanai un §adu pazinojumu formu.

lespéjamu nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazi-
nojumi jaiesniedz kompetentajai iestadei iesp&jami driz.
Tade] ar $o direktivu izveidota pazinojumu veidlapa, kura
noteikts nepiecieSamo zinu minimums, neskarot dalib-
valstu iesp&u sava teritorija izvéléties stingrakus aizsar-
dzibas pasakumus, kas atbilst Liguma noteikumiem, ka
noteikts Direktivas 2002/98/EK 4. panta 2. punkta.

Si direktiva nosaka tas tehniskas prasibas, kuras nem véra
Padomes 1998. gada 29. junija leteikumu 98/463/EK par
asins un plazmas donoru piemérotibu un nodoto asinu
parbaudi Eiropas Kopiena (%), Eiropas Parlamenta un
Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivu

() OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.
() OV L 203, 21.7.1998., 14. Ipp.

2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilve-
kiem paredzétam zaléem (), Komisijas 2004. gada
22. marta Direktivu 2004/33/EK par Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemérosanu attie-
ciba uz dazam tehniskajam prasibam asinim un asins
komponentiem (*) un dazus Eiropas Padomes ieteikumus.

(5)  Tadgjadi asinim un asins komponentiem, kas ir importéti
no tre§am valstim, tostarp tiem, kurus izmanto ka izej-
materialus vai izejvielas zalu razosana, kas ir iegiitas no
cilvéka asinim vai cilveka plazmas un paredzétas izplati-
Sanai Kopiend, ir jaatbilst attiecigajiem Kopienas standar-
tiem un specifikacijam attieciba uz izsekojamibu un
nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazino$anas
prasibam, kas izklastitas $aja direktiva.

(6)  Ir janosaka vienotas definicijas attieciba uz tehnisko
terminologiju, lai nodro§inatu Direktivas 2002/98/EK
konsekventu piemérosanu.

(7)  Saja direktiva paredzétie pasikumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi saskana ar Direktivu 2002/98/EK
izveidota komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Definicijas

Saja direktiva izmanto $adas definicijas:

a) “izsekojamiba” ir spgja izsekot asins un asins komponenta
katrai atseviskai vienibai no donora lidz tas galamérkim un
vice versa — neatkarigi no ta, vai tas attiecas uz recipientu,
zalu razotaju vai iznicinasanu;

b) “zinotaja iestade” ir sagatavotdjs, slimnicas asins banka vai
iestade, kur notiek asins parliesana, kas zino par nopietnam
blakném un/vai nevélamiem notikumiem kompetentajai
iestadei;

) “recipients” ir ikviens, kuram ir parlietas asinis vai asins
komponenti;

(}) OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
riti ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).
() OV L 91, 30.3.2004., 25. Ipp.
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d) “izsnieg$ana” ir sagatavotaju vai slimnicas asins bankas veikta
apgade ar asinim vai asins komponentiem parlieSanai reci-
pientiem;

€) “attiecinamiba” ir varbiitiba, ka nopietnu blakni, kas radusies
recipientam, var attiecinat uz parlietajam asinim vai asins
komponentiem vai ka nevélamu notikumu, kas radies
donoram, var attiecinat uz asins nodosanas procesu;

f) “jestades” ir slimnicas, klinikas, razotdji un biomedicinas
izpetes iestades, kuram var piegadat asinis vai asins kompo-
nentus.

2. pants
Izsekojamiba

1.  Dalibvalstis nodroina asins un asins komponentu izseko-
jamibu, izmantojot riipigas identifikacijas procediras, uzskaiti
un atbilstosu markésanas sistému.

2. Dalibvalstis nodro$ina, ka ieviesta izsekojamibas sistéma
asinsdonoru centros sekmé asins komponentu izsekosanu lidz
izvieto$anas un apstrades pakapei.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka ikvienam asins sagatavotajam ir
ieviesta sistéma, lai unikali identificétu ikvienu donoru, ikvienu
nodoto asinu vienibu un ikvienu sagatavoto asinu komponentu,
lai ari kads biitu to paredzétais mérkis, un iestades, uz kuram
minétais asins komponents tiek nogadats.

4. Dalibvalstis nodrosina, ka visam iestadém ir ieviesta
sistéma, lai registrétu ikvienu sapemto asins vienibu un asins
komponentu, uz vietas parstradatu vai ne, un tas sanemtas
vienibas galamérki, kas ir vai nu parlieta, vai iznicinata, vai
atgriezta tam sagatavotajam, kas to ir piegadajis.

5. Dalibvalstis nodrosina, ka ikvienam sagatavotdgjam ir
unikals identifikators, kas lauj to precizi saistit ar ikvienu
savakto asins vienibu un sagatavoto asins komponentu.

3. pants

Parbaudes procediira asins un asins komponentu izsnieg-
Sanai

Dalibvalstis nodrosina, ka asinsdonoru centriem, izsniedzot
asinis un asins komponentu vienibas parlieSanai, vai slimnicu
asins bankam ir ieviesta procedira, kas parbauda to, ka ikviena
izsniegta vieniba ir parlieta paredzétajam recipientam, vai, ja ta
nav parlieta, parbauda tas iznicinasanu.

4. pants
Izsekojamibas datu registrésana

Izsekojamibas noloka dalibvalstis nodrosina, ka asins sagatavo-
taji vai slimnicu asins bankas vai iestades piemérota un lasama

datu nesgja saglaba I pielikuma noteiktos datus vismaz 30
gadus.

5. pants
Pazino$ana par nopietnam blakném

1. Dalibvalstis nodrosina, ka iestadém, kurds notiek parlie-
$ana, ir ieviestas procediiras attieciba uz parlieSanas datu regis-
tréSanu un operativu pazinoSanu sagatavotajiem par jebkadam
nopietnam blakném, kas novérotas recipientiem asins parlie-
Sanas laika vai péc tas un kuras var attiecinat uz asins un
asins komponentu kvalitati un dro§umu.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka zinotajam iestadém ir izstra-
datas procediras, ar kuru palidzibu tilit péc uzzinasanas pazino
kompetentajam iestadem visu saistito informaciju par iespé-
jamam nopietnam blakném. Ir jaizmanto II pielikuma A un C
daja noteikta pazinosanas veidlapa.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka zinotajas iestades:

a) pazino kompetentajam iestadém visu saistito informaciju par
nopietnam 2. un 3. attiecinamibas pakapes blakném, ka
minéts Il pielikuma B dala, kuras ir attiecinamas uz asins
un asins komponentu kvalitati un dro§umu;

=

tiklidz tas ir zinams, pazino kompetentai iestadei par jebka-
diem inficéSanas gadjjumiem ar asinim un asins komponen-
tiem;

¢) raksturo veiktas darbibas attieciba uz citiem iesaistitiem asins
komponentiem, kas ir izplatiti parlieSanas vajadzibam vai ka
plazma frakcionésanai;

d) izverté iespgjamas nopietnas blaknes saskana ar attiecina-
mibas limeniem, kas ir noteikti II pielikuma B dala;

) pabeidz pazinoSanu par ipasi nopietnam blakném lidz
izmeklésanas slégsanai, izmantojot II pielikuma C dala
noteikto veidlapu;

f) katru gadu iesniedz pilnigu zigojumu par nopietnam
blakném kompetentajai iestadei, izmantojot II pielikuma D
dala noteikto veidlapu.

6. pants
Pazino$ana par nevélamiem notikumiem

1. Dalibvalstis nodrosina, ka asins sagatavotdjiem un slim-
nicu asins bankam ir ieviestas procediras, lai registrétu visus
nevélamus notikumus, kas var ietekmét asins un asins kompo-
nentu kvalitati un dro§umu.
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2. Dalibvalstis nodro$ina, ka zinotajam iestadém ir ieviestas
procediiras, ar kuru palidzibu tdlit péc uzzinasanas, bet ne vélak
ka 48 stundu laika, izmantojot pazinoSanas veidlapu, kas ir
noteikta III pielikuma A dala, pazino kompetentajam iestadem
visu saistito informaciju par nevélamiem notikumiem, kas var
paklaut briesmam donorus vai recipientus, kuri nav tie$i iesais-
titi attiecigaja notikuma.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka zinotajas iestades:

a) izvérté nevélamus notikumus, lai noteiktu novérSamus
celonus pasa procesa;

b) pabeidz pazinosanu par nevélamiem notikumiem lidz izmek-
lésanas slégsanai, izmantojot III pielikuma B dala noteikto
veidlapy;

¢) katru gadu iesniedz pilnigu zinojumu par nevélamiem noti-
kumiem kompetentajai iestadei, izmantojot IIl pielikuma C
daja noteikto veidlapu.

7. pants
Prasibas importétajam asinim un asins komponentiem

1. Dalibvalstis nodrosina, ka asins un asins komponentu
importam no treSo valstu asins sagatavotdjiem ir ieviesta izse-
kojamibas sistéma, kas lidzvértiga 2. panta 2. lidz 5. punkta
noteiktajai.

2. Dalibvalstis nodro$ina, ka asins un asins komponentu
importam no treSo valstu asins sagatavotdjiem ir ieviesta pazi-
nosanas sistéma, kas lidzvértiga 5. un 6. panta noteiktajai.

8. pants
Gada parskati

Dalibvalstis lidz katra nakama gada 30. junijam, izmantojot II
pielikuma D dala un III pielikuma C dala noteiktas veidlapas,
iesniedz Komisijai gada parskatu par nopietnu blaknu un neve-
lamu notikumu pazinojumiem, kurus sanémusi kompetenta
iestade.

9. pants
Informaicijas apmaina starp kompetentajam iestadém

Dalibvalstis nodrosina, ka to kompetentas iestades sniedz viena
otrai atbilstoo informaciju attieciba uz nopietnam blakném un

nevélamiem notikumiem, lai nodro$inatu, ka asins un asins
komponenti, par kuriem ir zinams vai domajams, ka tie ir
defektivi, ir iznemti no aprites un iznicinati.

10. pants
TransponéSana

1. Neskarot Direktivas 2002/98/EK 7. pantu, dalibvalstis
stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi,
lai velakais lidz 2006. gada 31. augustam izpilditu $is direktivas
prasibas. Tas nekavéjoties dara Komisijai zinamus $o noteikumu
tekstus un atbilstibas tabulu starp Siem noteikumiem un 3o
direktivu.

Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz
So direktivu vai ari $adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama $ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zinamus galvenos valsts tiesibu
aktu noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas I direk-
tiva.

11. pants
StaSanas speka

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

12. pants
Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 2005. gada 30. septembri.
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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I PIELIKUMS

Izsekojamibas datu uzskaite saskana ar 4. pantu

ASINS SAGATAVOTAJI

1) Asins sagatavotdja identifikacija;

2) Donora identifikacija;

3) Asins vienibas identifikacija;

4) Atseviska asins komponenta identifikacija;
5) Sagatavosanas datums (gads/ménesis/diena);

6) Asinu un asins komponentu izplatisana iestadém vai to iznicinasana.

IESTADES

1) Asins komponenta piegadataja identifikacija;

2) Piegadata asins komponenta identifikacija;

3) Recipienta identifikacija;

4) Neparlietajam asins vienibam - iznicina$anas apstiprinajums;
5) Parliesanas vai iznicinaSanas datums (gads/ménesis/diena);

6) Komponenta partijas numurs, ja tads ir.



L 256/36 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 1.10.2005.

Il PIELIKUMS
PAZINOJUMS PAR NOPIETNAM BLAKNEM

A DALA

Veidlapa atrai pazinoSanai par iespéjamam nopietnam blakném

Zinotaja iestade

Zinojuma identifikacija

Zinosanas datums (gads/ménesis/diena)

ParlieSanas datums (gads/meénesis/diena)

Recipienta vecums un dzimums

Nopietnas blaknes datums (gads/ménesis/diena)

Nopietna blakne attiecas uz:
— Pilnasinim

— Eritrocitiem

— Trombocitiem

— Asins plazmu

— Citu (precizet)

Nopietnas blaknes veids

— Imunologiskia hemolize ABO nesaderibas dé]

— Imunologiska hemolize citu alloantivielu dé]

— Neimunologiska hemolize

— Bakterialas infekcijas parnesana ar asins parlieSanu

— Anafilakse/hipersensitivitate

— Ar parlieSanu saistits akiits plausu bojajums

— Virusa infekcijas (HBV) parnesana ar asins parlieSanu

— Virusa infekcijas (HCV) parnesana ar asins parlieSanu

— Virusa infekcijas (HIV-1/2) parneSana ar asins parlieSanu

— Virusa infekcijas parneSana ar asins parlieSanu, cita (precizet)
— Parazitaras infekcijas parnesana ar asins parlieSanu (malarija)
— Parazitaras infekcijas parnesana ar asins parlieSanu, cita (precizet)
— Péctransfazijas purpura

— Transplantata atgriiSanas slimiba

— Cita(s) nopietna(s) blakne(s) (precizet)

Attiecinamibas limenis (NN, 0-3)
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B DALA

Nopietnas blaknes — attiecinimibas limeni

Attiecinamibas Iimeni, ar kuru palidzibu novérté nopietnas blaknes.

Attiecinamibas pakape

Skaidrojums

NN Nav Ja nav pietickamu datu attiecinamibas noveértésanai.
novertéjams
0 Izslegts Ja ir parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blaknes uz citiem céloniem.
Maz ticams Ja pieradijumi skaidri norada, ka blaknes, visticamak, attiecas uz citiem céloniem - ne
asinim un asins komponentiem.
1 lesp&jams Ja nav skaidru pieradijumu, lai attiecinatu blaknes vai nu uz asinim vai asins komponentu,
vai citiem céloniem.
2 Ticams, Ja pieradijumi skaidri norada, ka blaknes, visticamak, attiecas uz asinim un asins kompo-
varbiitgjs nentiem.
3 Drosi Ja ir parliecinosi pieradijumi, lai attiecinatu blaknes uz asinim vai asins komponentiem.

C DALA

Apstiprinajuma veidlapa par nopietnam blakném

Zinotaja iestade

Zinojuma identifikacija

Apstiprindjuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietnas blaknes datums (gads/ménesis/diena)

Nopietnas blaknes apstiprinajums (ja/ng)

Attiecinamibas limenis (NN, 0-3)

Nopietnas blaknes veida maina (ja/né)

Ja ja, precizet

Kliniskais iznakums (ja zinams)

Pilniga atveselosanas

Nenozimigas komplikacijas

Nopietnas komplikacijas

Nave
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D DALA

Ikgadgja pazinojuma veidlapa attieciba uz nopietnam blakném

Zinotaja iestade

ZinoSanas periods

S tabula attiecas uz:

[ ] Pilnasinim

[ ] Eritrocitiem

[ ] Trombocitiem
[ ] Asins plazmu
[] Citu

(katram komponentam izmantojiet atsevisku tabulu)

Piegadato vienibu skaits (kopéjais to vienibu skaits, kas piegadatas ar attiecigo asins
komponentu skaitu)

Recipientu skaits, kam tika parlietas asinis (kopgjais recipientu skaits, kuriem tika
parlietas asinis ar attiecigo asins komponentu skaitu) (ja zinams)

Parlieto vienibu skaits (kopgjais asins komponentu (vienibu) skaits, kas tika
parlietas parskata perioda) (ja zinams)

Kopéjais zino-
tais skaits

Nopietnu blaknu skaits ar attiecinamibas limeni no 0 lidz 3

péc apstiprinasanas (skat. IIA pielikumuy)

Naves gadi-
jumu skaits
nav 0. 1. 2. 3.
noverte- limenis limenis limenis limenis
jams
Imunologiska hemolize ABO nesaderibas de] Kopa

Naves gadijumi

Citu alloantivielu dé]

Kopa

Naves gadijumi

Neimunologiska hemolize

Kopa

Naves gadijumi

Bakterialas infekcijas parnesana ar asins parliesanu

Kopa

Naves gadijumi

Anafilakse/hipersensitivitate

Kopa

Naves gadijumi

Ar asins parlieanu saistits plausu bojajums

Kopa

Naves gadijumi

Virusa infekcijas parnesana ar | HBV
asins parlieSanu

Kopa

Naves gadijumi

HCV

Kopa

Naves gadijumi

HIV-1/2

Kopa

Naves gadijumi

Cits (precizet)

Kopa

Naves gadijumi

Parazitaras infekcijas parnesana | Malarija
ar asins parlieSanu

Kopa

Naves gadijumi

Cits (precizet)

Kopa

Naves gadijumi
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Péctransfuzijas purpura Kopa

Naves gadijumi

Transplantata atgriidanas slimiba Kopa

Naves gadijumi

Citas nopietnas blaknes (precizét) Kopa

Naves gadijumi




Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

1.10.2005.

I PIELIKUMS

PAZINOJUMS PAR NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

A DALA

Veidlapa atrai pazinoSanai par nevélamiem notikumiem

Zinotaja iestade

Zinojuma identifikacija

Zinosanas datums (gads/meénesis/diena)

Nevélama notikuma datums (gads/ménesis/diena)

Nevélams notikums, kas ietekme Specifikacijas
asins komponentu kvalitati un I n G
dro$umu, radies nepilnibu dé] sados Produkta Aprikojuma - - its
posmos: defekts ojajums Cilveka kjada (precizet)
Pilnasinu sagatavoSana
Aferézes procediira
Asins paraugu test€Sana
Apstrade
Uzglabasana
Izplati§ana
Materiali
Cits (precizet)
B DALA
Apstiprinasanas veidlapa attieciba uz nevélamiem notikumiem
Zinotaja iestade
Zinojuma identifikacija
Apstiprinajuma datums (gads/ménesis/diena)
Nevélama notikuma datums (gads/ménesis/diena)
Sakotnéja celona analize (detalizéti)
Veiktie korektivie pasakumi (detalizéti)
C DALA
Ikgadgja pazinojuma veidlapa attieciba uz nevelamiem notikumiem
Zinotaja iestade
ZinoSanas periods 1. janvaris-31. decembris (gads)
Kopéjais apstradatas asins un asins komponentu skaits:
Nevélams notikums, kas ietekmé Specifikacija
asins komponentu kvalitaiti un| Kopé&jais — — -
droSumu, radies nepilnibu deé] skaits Produkta Aprikojuma Cilveka Cits
$ados posmos: defekts jajums klida (precizet)

Pilnasinu sagatavosana

Aferézes procediira

Asins paraugu testéSana

Apstrade

Uzglabasana

IzplatiSana

Materiali

Cits (precizet)




