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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/61/EU,
30. september 2005,

millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2002/98/EU jilgitavusnduete ning
rasketest kdrvaltoimetest ja tdsistest kdrvalekalletest teavitamise osas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. jaanuari
2003. aasta direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakse inim-
vere ja verekomponentide kogumise, analiiiisimise, to6tlemise,
sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded ning muude-
takse direktiivi 2001/83[EU, (') eriti selle artikli 29 teise 1digu
punkte a ja i,

ning arvestades jargmist:

(1) Direktiiviga 2002/98/EU kehtestatakse ~kvaliteedi- ja
ohutusnduded inimvere ja verekomponentide kogumisele
ja analiiisimisele, soltumata selle eesmdrgist, samuti
nende to6tlemisele, sdilitamisele ja jaotamisele vereiile-
kande eesmirgil, et tagada inimeste tervise kaitse kdrge
tase.

(2)  Haiguste vere ja verekomponentide kaudu levimise
drahoidmiseks ning ihtse kvaliteedi- ja ohutustaseme
tagamiseks ndutakse direktiivis 2002/98/EU konkreetsete
tehniliste nduete kehtestamist jilgitavuse kohta, ithenduse
korra kehtestamist rasketest korvaltoimetest ja tdsistest
korvalekalletest teavitamiseks ning vastavat teatise vormi.

(3)  Arvatavatest rasketest kdrvaltoimetest voi tdsistest kdrva-
lekalletest tuleks teavitada padevat asutust niipea, kui
nendest teada saadakse. Seetdttu kehtestatakse kdesoleva
direktiiviga teatise vorm, milles maaratakse kindlaks vaja-
likud miinimumandmed, ilma et see piiraks liikmesriikide
oigust siilitada voi kehtestada oma territooriumil range-
maid kaitsemeetmeid, mis on vastavuses asutamislepingu
sitetega, nagu on ette nihtud direktiivi 2002/98/EU
artikli 4 loikes 2.

(4)  Kiesoleva direktiiviga kehtestatakse nimetatud tehnilised
néuded, arvestades seejuures ndukogu 29. juuni 1998.
aasta soovitust 98/463/EU vere- ja vereplasmadoonorite
sobivuse ja doonorivere sdeluuringute kohta Euroopa
Uhenduses, ()) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.

() ELT L 33, 8.2.2003, Ik 30.
() EUT L 203, 21.7.1998, Ik 14.

novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervis-
hoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate tthenduse eeskir-
jade kohta, (}) komisjoni 22. martsi 2004. aasta direktiivi
2004/33/EU, millega rakendatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivi 2002/98/EU seoses teatavate verele ja
verekomponentidele kehtestatud tehniliste nduetega, () ja
Euroopa Noukogu teatavaid soovitusi.

(5)  Vastavalt sellele peaksid kolmandatest riikidest impor-
ditav veri ja verekomponendid, sealhulgas inimverest ja
vereplasmast valmistatavate ravimite toor- voi lihteainena
kasutatav veri ja verekomponendid, mis on ette nihtud
tthenduses jaotamiseks, vastama thenduse omadega
samavdirsetele jilgitavusnduetele ja spetsifikatsioonidele
ning rasketest kdrvaltoimetest ja tdsistest korvalekalletest
teavitamise nduetele, mis on sdtestatud kaesolevas direk-
tiivis.

(6)  Direktiivi 2002/98/EU jirjekindla rakendamise tagami-
seks tuleb kasutusele votta tehniliste terminite iihtsed
mairatlused.

(7) Kéesolevas direktiivis sitestatud meetmed on kooskdlas
direktiiviga 2002/98/EU moodustatud komitee arvamu-
sega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1
Moisted

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) jalgitavus — vdime jilgida iga tksiku vereithiku voi sellest
valmistatud ~ verekomponendi litkumist doonorist kuni
lopliku sihtpunktini, olgu see siis retsipient, ravimitootja
voi korvaldamine, ja vastassuunas;

b) aruandev asutus — vereteenistusasutus, haigla verekabinet voi
vereiilekande toimumisobjekt, mis teavitab pddevat asutust
rasketest korvaltoimetest ja/voi tdsistest kdrvalekalletest;

¢) retsipient — isik, kellele on tehtud vere vdi verekomponentide
iilekanne;

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67. Direktiivi on viimati muudetud
direktiiviga 2004/27/EU (ELT L 136, 30.4.2004, k 34).
(4 ELT L 91, 30.3.2004, Lk 25.
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d) valjastamine — vereteenistusasutusest voi haigla verekabinetist
vere vdi verekomponentide viljaandmine retsipiendile
iilekande tegemiseks;

€) pohjuslikkus — tdendosus, et retsipiendil ilmnenud raske
korvaltoime pdhjuseks voib pidada talle iile kantud verd
voi verekomponenti vdi et doonoril ilmnenud raske korval-
toime pdhjuseks voib pidada vere vdi verekomponentide
loovutamise protsessi;

f) objektid — haiglad, kliinikud, tootjad ja biomeditsiinilised uuri-
misasutused, kuhu voi kellele voidakse verd vdi verekompo-
nente tarnida.

Artikkel 2
Jilgitavus

1.  Liikmesriigid tagavad vere ja verekomponentide jilgitavuse
tipse identifitseerimise korra, registreeritud andmete siilitamise
ja kohase mirgistussiisteemi abil.

2. Liikmesriigid tagavad, et vereteenistusasutuses kehtestatud
jilgitavuse  siisteem  voimaldab  jilgida verekomponentide
asukohti ja tootlemisetappe.

3. Liikmesriigid tagavad, et igal vereteenistusasutusel on
kehtestatud siisteem, mis vdimaldab itheselt identifitseerida iga
doonorit, iga kogutud vereiihikut ja valmistatud verekompo-
nenti, soltumata selle kasutuseesmirgist, samuti iga objekti,
kuhu antud verekomponent tarniti.

4. Liikmesriigid tagavad, et koikidel objektidel on kehtestatud
siisteem, mille kohaselt registreeritakse iga saadud vereithik voi
verekomponent, iikskoik kas selle tootlemine toimub kohapeal
vOl mitte, ja saadud tthiku Ioplik sihtpunkt, olgu siis tegemist
tile kantud, valjapraagitud v&i antud thiku valjastanud veretee-
nistusasutusse tagastatud ithikuga.

5. Liikmesriigid tagavad, et igal vereteenistusasutusel on
unikaalne identifitseerimistunnus, mis voimaldab seda asutust
tdpselt seostada iga seal kogutud vereithiku ja valmistatud vere-
komponendiga.

Artikkel 3

Vere vdi verekomponentide viljastamisel rakendatav kont-
rollimise kord

Litkmesriigid tagavad, et vereithikute vdi verekomponentide
vereiilekandeks viljastamise puhuks on vereteenistusasutustel
voi haigla verekabinettidel kehtestatud kord selle kontrollimi-
seks, kas koik viljastatud iihikud on kantud ile selleks ette-
nahtud retsipientidele voi, kui neid ei ole iile kantud, siis
nende edasise kiitluse kontrollimiseks.

Artikkel 4
Jilgitavusandmete siilitamine

Liikmesriigid tagavad, et jalgitavuse tagamiseks sdilitavad vere-
teenistusasutused, haiglate verekabinetid ning objektid I lisas
sitestatud andmeid kohasel loetaval andmekandjal vihemalt
30 aastat.

Artikkel 5
Rasketest korvaltoimetest teavitamine

1. Liikmesriigid tagavad, et objektidel, kus toimuvad vereiile-
kanded, on kehtestatud kord vereiilekannete andmete siilitami-
seks ja vereteenistusasutuste koheseks teavitamiseks koigist retsi-
pientidel vereiilekande ajal voi selle jarel tdheldatud rasketest
korvaltoimetest, mille pdhjuseks voib pidada vere ja verekom-
ponentide kvaliteeti voi ohutust.

2. Liikmesriigid tagavad, et aruandvad asutused on kehtes-
tatud korra, mille kohaselt edastatakse padevale asutusele kohe
teadasaamise jirel koik vajalikud andmed arvatavate raskete
korvaltoimete kohta. Seejuures kasutatakse II lisa A ja C osas
esitatud teatise vorme.

3. Litkmesriigid tagavad, et aruandvad asutused:

a) teatavad pidevale asutusele koik vajalikud andmed 1I lisa B
osas osutatud 2. ja 3. pohjuslikkusastme raskete korvaltoi-
mete kohta, mille pShjuseks vdib pidada vere ja verekompo-
nentide kvaliteeti ja ohutust;

=

teavitavad pddevat asutust koigist nakkusetekitajate vere voi
verekomponentide kaudu levimise juhtudest kohe, kui on
neist teada saanud;

¢) kirjeldavad, milliseid meetmeid on vdetud muude nakkus-
kahtlusega verekomponentide suhtes, mida on jaotatud kas
vereillekannete tegemiseks voi fraktsioonimiseks ettendhtud
plasmana kasutamiseks;

hindavad kahtlasi raskeid korvaltoimeid vastavalt II lisa B
osas toodud pdhjuslikkusastmetele;

&

e) tdidavad pirast juurdluse 16petamist 1I lisa C osas esitatud
rasketest korvaltoimetest teavitamise vormi;

f) edastavad pidevale asutusele raskete kdrvaltoimete kohta II
lisa D osas esitatud vormi kohase tiieliku aastaaruande.

Artikkel 6
Tosistest korvalekalletest teavitamine

1. Liikmesriigid tagavad, et vereteenistusasutustel ja haiglate
verekabinettidel on kehtestatud kord andmete sdilitamiseks
koikide tosiste korvalekallete kohta, mis vdivad mdjutada vere
ja verekomponentide ohutust vdi kvaliteeti.
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2. Liikmesriigid tagavad, et aruandvatel asutustel on kehtes-
tatud kord, mille kohaselt edastatakse padevale asutusele kohe
teadasaamise jarel koik asjakohased andmed koigi tdsiste korva-
lekallete kohta, mis vdivad ohustada doonoreid vdi retsipiente,
kes ei ole antud juhtumiga vahetult seotud; selleks kasutatakse
I lisa A osas esitatud teatise vormi.

3. Liikmesriigid tagavad, et aruandvad asutused:

a) hindavad tosiseid korvalekaldeid, selgitamaks vilja nende
pohjusi, mida saaks ennetada;

b) tdidavad parast juurdluse 1opetamist III lisa B osas esitatud
tosisest korvalekaldest teavitamise vormi;

¢) edastavad padevale asutusele tdsiste korvalekallete kohta III
lisa C osas esitatud vormi kohase téieliku aastaaruande.

Artikkel 7
Nouded imporditud verele ja verekomponentidele

1. Liikmesriigid tagavad, et kolmandate riikide vereteenistus-
asutustest pdrit vere ja verekomponentide importimise puhul
oleks viimastel olemas artikli 2 1digetes 2—-5 sitestatuga sama-
védrne jdlgitavuse siisteem.

2. Liikmesriigid tagavad, et kolmandate riikide vereteenistus-
asutustest pdrit vere ja verekomponentide importimise puhul
oleks viimastel olemas artiklites 5 ja 6 sdtestatuga samavairne
teavitamissiisteem.

Artikkel 8
Aastaaruanded

Liikmesriigid esitavad komisjonile aruandeaastale jirgneva aasta
30. juuniks aastaaruande rasketest korvaltoimetest ja tdsistest
korvalekalletest, millest on padevaid asutusi teavitatud, kasu-
tades selleks II lisa D osas ja III lisa C osas esitatud vorme.

Artikkel 9
Pidevate asutuste vaheline teabevahetus

Liikmesriigid tagavad, et nende pddevad asutused edastavad
iiksteisele seoses raskete kdrvaltoimete ja tdsiste kdrvalekalletega

teavet, mis tagab teadaolevalt defektse voi vastava kahtlusega
vere vOi verekomponentide kasutusest kdrvaldamise ja viljapraa-
kimise.

Artikkel 10

Oigusnormide iilevétmine

1. Ilma et see piiraks direktiivi 2002/98/EU artikli 7 kohal-
damist, joustavad liikmesriigid kédesoleva direktiivi taitmiseks
vajalikud digusnormid hiljemalt 31. augustiks 2006. Nad edas-
tavad viivitamata komisjonile kdnealuste digusnormide tekstid
ning konealuste normide ja kdesoleva direktiivi vahelise vasta-
vustabeli.

Kui litkmesriigid need digusnormid vastu votavad, lisavad nad
nendesse vdi nende ametliku avaldamise korral nende juurde
viite kdesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi ndevad ette
litkmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas vastu vdetavate peamiste siseriiklike
oigusaktide teksti.

Artikkel 11

Joustumine
Kéesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 12

Adressaadid

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 30. september 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU
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I LISA

Artiklis 4 sitestatud andmed jilgitavuse tagamiseks

VERETEENISTUSASUTUSED

1. Vereteenistusasutuse identifitseerimisandmed

2. Veredoonori identifitseerimisandmed

3. Vereithiku identifitseerimisandmed

4. Verekomponendi identifitseerimisandmed

5. Vere kogumise kuupdev (aasta/kuu/pdev)

6. Objektid, kuhu vereithikud v6i verekomponendid saadetakse, voi nende edasine kaitlus.
OBJEKTID

1. Verekomponendi tarnija identifitseerimisandmed

2. Viljastatud verekomponendi identifitseerimisandmed

3. Vereiilekande retsipiendi identifitseerimisandmed

4. Ule kandmata jadnud vereithikute puhul nende edasine kaitlus
5. Vereiilekande voi edasise kaitluse kuupdev (aasta/kuu/pdev)

6. Komponendi partiinumber, kui see on asjakohane.
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I LISA
RASKEST KORVALTOIMEST TEAVITAMINE

A OSA

Arvatava raske korvaltoime Kkiirteatise vorm

Aruandev asutus

Aruande tunnusnumber

Aruande kuupiev (aasta/kuu/piev)

Vereiilekande kuupiev (aasta/kuu/piev)

Retsipiendi vanus ja sugu

Raske korvaltoime ilmnemiskuupiev (aasta/kuu/piev)

Raske kdrvaltoime on seotud
— Tiisverega

— Punalibledega

— Vereliistakutega

— Plasmaga

— Muu (tdpsustage)

Raske korvaltoime[raskete korvaltoimete liik

— Veregruppide sobimatusest pdhjustatud immunoloogiline hemoliiiis
— Muudest allo-antikehadest pohjustatud immunoloogiline hemoliiiis
— Mitteimmunoloogiline hemoliiiis

— Ulekandejirgne bakteriaalne nakkus

— Anafiilaksia/iilitundlikkus

— Ulekandega seotud tésine kopsuvigastus

— Ulekandejirgne viirusnakkus (HBV)

— Ulekandejirgne viirusnakkus (HCV)

— Ulekandejirgne viirusnakkus (HIV-1/2)

— Ulekandejirgne viirusnakkus, muu (tipsustage)

— Ulekandejirgne parasiitnakkus (malaaria)

— Ulekandejirgne parasiitnakkus, muu (tipsustage)

— Ulekandejirgne veritihnus

— Hiilgamisreaktsioon

— Muud rasked korvaltoimed (tipsustage)

Pohjuslikkuse aste (NA, 0-3)
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B OSA

Raskete korvaltoimete pohjuslikkuse astmed

Pohjuslikkuse astmed raskete korvaltoimete hindamiseks.

Pohjuslikkuse aste Selgitus

NA Ei saa hinnata | Pohjuslikkuse hindamiseks ei ole piisavalt andmeid.

0 Vilistatud Vaieldamatud tdendid niitavad, et kdrvaltoimel on igasuguse pdhjendatud kahtluseta muud
pohjused.

Ebatdenioline Toendid omistavad korvaltoime selgelt muudele pdhjustele kui veri voi verekomponendid.

1 Voimalik Toendid ei luba selgelt pidada kdrvaltoime pohjustajaks ei verd voi verekomponente ega ka
muid pdhjuseid.

2 Tdendoline Toendid kalduvad selgelt niitama korvaltoime pdhjustajana verd voi verekomponente.

3 Kindel Vaieldamatud tdendid néitavad, et kdrvaltoime on igasuguse pdhjendatud kahtluseta pohjus-
tanud veri vdi verekomponent.

C OSA

Raskete korvaltoimete kinnituse vorm

Aruandev asutus

Aruande tunnusnumber

Kinnituse kuupiev (aasta/kuu/piev)

Raske korvaltoime kuupiev (aasta/kuu/piev)

Raske korvaltoime kinnitus (jah/ei)

Pohjuslikkuse aste (NA, 0-3)

Raske korvaltoime liigi muutus (jah/ei)

Kui jah, tipsustage

Kliiniline tulemus (kui see on teada)

— Tiielik tervenemine
— Kergemad tagajirjed
— Rasked tagajiirjed

— Surm
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D OSA

Raskete korvaltoimete aastaaruande vorm

Aruandev asutus

Aruandeperiood

Kidesolevas tabelis kisitletakse

[ ] tdisverd

[ ] punaliblesid

[ ] vereliistakuid

[ ] plasmat

[ ] muid komponente

(kasutage iga komponendi jaoks eraldi tabelit)

Viljastatud iihikute arv (antud hulga verekomponentidega viljastatud iihikute

koguarv)

Vereiilekande retsipientide arv (retsipientide koguarv, kellele on iile kantud antud

hulk verekomponente) (kui see on teada)

Ule kantud ithikute arv (aruandeperioodil iile kantud verekomponentide (iihikute)
koguarv) (kui see on teada)

Aruandejuh-
tusid kokku

s.h surmajuh-
tusid

Raskete korvaltoimete arv, mille pohjuslikkuse astmeks on

kinnitamisel hinnatud 0-3 (vt II lisa A osa)

Ei saa
hinnata

Aste

Aste

Aste

Aste

Immunoloogiline hemoliiiis Pohjus: sobimatud veregrupid

Kokku

Surmajuhtusid

Pohjus: muud allo-antikehad

Kokku

Surmajuhtusid

Mitteimmunoloogiline hemoliiiis

Kokku

Surmajuhtusid

Ulekandejirgne bakteriaalne nakkus

Kokku

Surmajuhtusid

Anafilaksia/ulitundlikkus

Kokku

Surmajuhtusid

Ulekandega seotud tdsine kopsuvigastus

Kokku

Surmajuhtusid

Ulekandejargne viirusnakkus HBV

Kokku

Surmajuhtusid

HCV

Kokku

Surmajuhtusid

HIV-1/2

Kokku

Surmajuhtusid

Muu (tdpsustage)

Kokku

Surmajuhtusid

Ulekandejirgne parasiitnakkus | Malaaria

Kokku

Surmajuhtusid

Muu (tdpsustage)

Kokku

Surmajuhtusid
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Ulekandejirgne veritihnus Kokku
Surmajuhtusid

Hiilgamisreaktsioon Kokku
Surmajuhtusid

Muud rasked korvaltoimed (tdpsustage) Kokku
Surmajuhtusid
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I LISA

TOSISTEST KORVALEKALLETEST TEAVITAMINE

A OSA

Tosiste korvalekallete kiirteatise vorm

Aruandev asutus

Aruande tunnusnumber

Aruande kuupiev (aasta/kuu/piev)

Tosise korvalekalde esinemise kuupiev (aasta/kuu/piev)

Tdsine kdrvalekalle, mis vdis moju- Tépsustus

tada verekomponendi kvaliteeti ja Seadmete
ohutust ning mille pShjustas viga: Toote defekt defekt Inimlik eksimus

Muud pShjused
(tdpsustage)

Doonorivere votmisel

Afereesil

Doonorivere voi verekomponentide
analiiisimisel

Tootlemisel

Siilitamisel

Jaotamisel

Materjalides

Muu (tdpsustage)

B OSA

Tosiste korvalekallete toimumise kinnituse vorm

Aruandev asutus

Aruande tunnusnumber

Kinnituse kuupiev (aasta/kuu/pdev)

Tosise korvalekalde toimumise kuupiev (aasta/kuu/pdev)

Algpohjuse analiiiis (iksikasjad)

Rakendatud parandusmeetmed (iiksikasjad)

C OSA

Tosiste korvalekallete aastaaruande vorm

Aruandev asutus

Aruvandeperiood 1. jaanuar-31. detsember (aasta)

Toddeldud vereiihikute ja -komponentide koguarv:

Verekomponendi  kvaliteeti  ja Tapsustus

ohutust mojutanud tdsine kdrvale-| Koguarv Seadmete Tnimlik Mun
kalle, mille p&hjustas viga: Toote defekt Jefekt eksimus (tipsustage)

Doonorivere votmisel

Afereesil

Doonorivere vdi verekomponentide
analiiiisimisel

Tootlemisel

Siilitamisel

Jaotamisel

Materjalides

Muu (tdpsustage)




