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KOMISIJOS DIREKTYVA 2005/61/EB
2005 m. rugséjo 30 d.

igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB dél susekamumo reikalavimy ir
pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatancia Zmogaus kraujo ir
jo komponenty surinkimo, i§tyrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies pakei-
¢iancig Direktyva 2001/83/EB (1), ypac i jos 29 straipsnio antros
pastraipos a ir i punktus,

kadangi:

(1)  Direktyva 2002/98/EB nustato zmogaus kraujo ir jo
komponenty surinkimo ir i§tyrimo neatsizvelgiant |
numatoma jy paskirtj ir transfuzijai skirto kraujo ir jo
komponenty perdirbimo, laikymo bei paskirstymo
kokybés ir saugos standartus siekiant uZtikrinti auksta
zmoniy sveikatos apsaugos lygi.

(2)  Siekiant uzkirsti kelig ligy perdavimui per kraujg ir jo
komponentus bei uztikrinti atitinkama kokybés ir saugos
lygi, Direktyva 2002/98/EB reikalaujama nustatyti
konkre¢ius techninius reikalavimus dél susekamumo,
Bendrijos pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir rei$kinius tvarkos ir pranesimo formos.

(3)  PraneSimas apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
reiSkinius kompetentingai institucijai turi bati iSsiystas
tuojau pat, kai tik apie juos suzinoma. Todél $ioje direk-
tyvoje nustatyta prane§imo forma, kurioje apibréziamas
bitinjausiy duomeny minimumas, nepazeidziant vals-
tybés narés galiy savo teritorijoje taikyti ar jvesti griez-
tesnes apsaugines priemones, atitinkancias Sutarties
nuostatas, kaip numatyta Direktyvos 2002/98/EB 4
straipsnio 2 dalyje.

4  Si direktyva nustato minétus techninius reikalavimus,
kuriais atsizvelgiama | 1998 m. birzelio 29 d. Tarybos
rekomendacija 98/463/EB dél kraujo ir plazmos donory
tinkamumo ir duoto kraujo Europos Bendrijoje tikri-
nimo (3), 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

() OL L 33, 2003 2 8, p. 30.

oL
() OLL 203, 1998 7 21, p. 14.

susijusio su Zmonéms skirtais vaistais (), 2004 m. kovo
22 d. Komisijos direktyva 2004/33[EB, jgyvendinancia
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB
dél tam tikry kraujo ir kraujo komponenty techniniy
reikalavimy (¥), bei tam tikras Europos Tarybos rekomen-
dacijas.

(5)  Lygiai taip pat i§ treCiyjy Saliy importuotas Bendrijoje
platinti skirtas kraujas ir jo komponentai, jskaitant krauja
ir jo komponentus, naudojamus kaip pradiné medziaga
arba Zaliava i§ Zmogaus kraujo ir Zmogaus plazmos
gaunamiems vaistams gaminti, turéty atitikti lygiavercius
Bendrijos standartus ir specifikacijas, susijusias su suseka-
mumu ir prane§imo apie pavojingas nepageidaujamas
reakcijas ir pavojingus nepageidaujamus reiskinius reika-
lavimais, kaip nurodyta Sioje direktyvoje.

(6)  Siekiant uZtikrinti nuosekly Direktyvos 2002/98/EB
igyvendinimg, biitina nustatyti bendrus techninés termi-
nologijos apibrézimus.

(7)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Direktyva
2002/98/EB jsteigto komiteto nuomone,

PRIEME SIA DIREKTYVA;:

1 straipsnis
Apibrézimai

Sioje direktyvoje:

a) ,susekamumas“ — tai galéjimas nustatyti kickvieng atskirg is
donoro gauto kraujo arba jo komponento vieneto kelig |
galuting jo paskirties vieta neatsizvelgiant i tai, ar tai reci-
pientas, vaisty gamintojas, ar naikinimo vieta, ir atvirksciai;

=

Jpranesancioji jstaiga“ — tai kraujo donorystés jstaiga, ligo-
ninés kraujo bankas ar objektas, kuriame perpilamas kraujas,
praneSanti apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir
(arba) pavojingus nepageidaujamus reiskinius kompetentingai
institucijai;

) ,recipientas” — tai asmuo, kuriam buvo atlikta kraujo arba jo
komponenty transfuzija;

(}) OLL 311, 2001 11 28, p. 67. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 2004/27[EB (OL L 136, 2004 4 30, p. 34).
(% OL L'91, 2004 3 30, p. 25.
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d) ,i8davimas“ — tai kraujo donorystés istaigos ar ligoninés piau kaip 30 mety tinkamoje ir perskaitomoje laikmenoje

kraujo banko kraujo arba jo komponenty suteikimas reci-
pientui transfuzijai atlikti;

€) ,priezastinio rysio vertinimas“ — tai tikétinumas, kad pavo-
jinga nepageidaujama recipiento organizmo reakcija jvyko
dél transfuzijai panaudoto kraujo arba jo komponento arba
kad pavojinga nepageidaujama donoro organizmo reakcija
jvyko dél kraujo davimo proceso;

f) ,objektai“ — tai ligoninés, klinikos, gamintojai ir biologinés
medicinos moksliniy tyrimy institucijos, j kurias gali bati
tiekiamas kraujas arba jo komponentai.

2 straipsnis
Susekamumas

1. Valstybés narés kraujo ir jo komponenty susekamuma
uztikrina vykdydamos tikslias identifikavimo procediiras, tvarky-
damos jrasus ir tinkamg Zenklinimo etiketémis sistemg.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés istaigoje
jdiegta susekamumo sistema leisty nustatyti kraujo komponenty
kelig i buvimo vietg ir perdirbimo etapg.

3. Valstybés narés uztikrina, kad kiekviena kraujo donorystés
jstaiga bty idiegusi sistema, kuri kiekvienam donorui, kiek-
vienam surinktam kraujo vienetui ir kiekvienam paruostam
kraujo komponentui, neatsiZvelgiant | numatytg jy paskirtj, ir
objektus, | kuriuos atitinkamas kraujo komponentas buvo
pristatytas, suteikty unikaly identifikavimo koda.

4. Valstybés narés uztikrina, kad visi objektai baty jdiege
sistemg, skirtg kiekvienam gautam kraujo vienetui arba kraujo
komponentui, neatsizvelgiant j tai, ar jis buvo perdirbtas vietoje,
ir galutinei to gauto vieneto, panaudoto transfuzijai, i¥mesto
arba grazinto platinanciai kraujo donorystés jstaigai, paskirties
vietai registruoti.

5. Valstybés narés uZztikrina, kad kiekviena kraujo donorystés
jstaiga kiekvienam jos surinkto kraujo vienetui ir kiekvienam jos
paruoStam kraujo komponentui suteikty jy ry$j, tiksliai nusta-
tantj unikaly identifikavimo koda.

3 straipsnis
Kraujo arba jo komponenty iSdavimo patikros procediira
Valstybés narés uZztikrina, kad kraujo donorystés jstaiga, jei ji
iSduoda transfuzijai atlikti skirto kraujo arba jo komponenty
vienetus, arba ligoninés kraujo bankas bity jdieges procedirs,
skirta patikrinti, kad kiekvienas iSduotas vienetas buvo panau-
dotas transfuzijai atlikti numatytam recipientui, arba jei trans-
fuzija neatlikta, tai patikrinti tolesnj to vieneto panaudojima.

4 straipsnis

Susekamumo duomeny jrasas

Valstybés narés uztikrina, kad susekamumui uZtikrinti kraujo
donorystés istaigos, ligoninés kraujo bankai ar objektai ne trum-

saugoty I priede nurodytus duomenis.

5 straipsnis
PraneSimas apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas

1. Valstybés narés uztikrina, kad objektuose, kuriuose atlie-
kamos transfuzijos, biity taikomos procediros, skirtos jragams
apie transfuzijas iSsaugoti ir neatidéliojant kraujo donorystés
jstaigoms pranesti apie visas transfuzijos metu arba po jos
pastebétas pavojingas nepageidaujamas recipienty reakcijas,
kuriy priezastis gali bati kraujo ir jo komponenty kokybé
arba sauga.

2. Valstybés narés uztikrina, kad praneSanciosios jstaigos
taikyty procediiras, skirtas kompetentingai institucijai i§ karto,
kai tik suZinota, praneSti visg atitinkamg informacija apie
jtarlamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas. Tam naudo-
jamos II priedo A ir C dalyse pateiktos pranesimo formos.

3. Valstybés narés uZtikrina, kad pranesanciosios jstaigos:

a) kompetentingai institucijai pranesty visg atitinkamg informa-
cija apie priezastinio ry$io 2 ar 3 lygio pavojingas nepagei-
daujamas reakcijas, kaip nurodyta II priedo B dalyje, kuriy
priezastis — kraujo ir jo komponenty kokybé ir sauga;

b) iskart, kai tik apie tai suZino, kompetentingai institucijai
pranesty apie visus ligy sukéléjy perdavimo per krauja ir jo
komponentus atvejus;

) aprasyty veiksmus, kuriy buvo imtasi dél kity susijusiy
kraujo komponenty, kurie buvo paskirstyti transfuzijai atlikti
arba naudoti kaip frakcionavimui skirta plazma;

&

jvertinty jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas
pagal II priedo B dalyje pateiktus prieZastinio rysio lygius;

e) baigusios tyrima, naudodamosi II priedo C dalyje pateikta
forma, uzpildyty pranesimg apie pavojingg nepageidaujama
reakcija;

f) naudodamosi II priedo D dalyje pateikta forma, kompeten-
tingai institucijai kasmet pateikty i§samia ataskaitg apie pavo-
jingas nepageidaujamas reakcijas.

6 straipsnis
PraneSimas apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius

1. Valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés jstaigos ir
ligoniniy kraujo bankai taikyty procediiras jraams apie visus
pavojingus nepageidaujamus reiskinius, kurie gali turéti jtakos
kraujo ir jo komponenty kokybei arba saugai, i§saugoti.
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2. Valstybés narés uztikrina, kad pranesanciosios jstaigos
taikyty procediras, skirtas naudojantis Il priedo A dalyje
pateikta pranesimo forma kompetentingai institucijai i§ karto,
kai tik suZinota, pranesti visg atitinkamg informacija apie pavo-
jingus nepageidaujamus reiSkinius, kurie gali kelti pavojy kitiems
donorams arba recipientams, be tiesiogiai su atitinkamu reis-
kiniu susijusiy donory arba recipienty.

3. Valstybés narés uztikrina, kad pranesanciosios istaigos:

a) jvertinty pavojingus nepageidaujamus reiskinius, siekdamos
nustatyti proceso metu atsiradusias prieZastis, kurioms
galima uzkirsti kelia;

b) baigusios tyrima, naudodamosi III priedo B dalyje pateikta
forma, uzpildyty pranesima apie pavojingg nepageidaujama
reiskinj;

¢) naudodamosi IIl priedo C dalyje pateikta forma, kompeten-
tingai institucijai kasmet pateikty i§samia ataskaitg apie pavo-
jingus nepageidaujamus reiskinius.

7 straipsnis

Reikalavimai importuojamam kraujui ir kraujo komponen-
tams

1. Valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés jstaigos
turéty 1§ treciyjy Saliy importuoto kraujo ir jo komponenty
susekamumo sistema, lygiaverte numatytajai 2 straipsnio 2-5
dalyse.

2. Valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés jstaigos
kraujo ir jo komponenty importo i§ treCiyjy Saliy atvejy turéty
prane$imy sistema, lygiaverte numatytajai 5 ir 6 straipsniuose.

8 straipsnis
Metinés ataskaitos
Valstybés narés iki kity mety birzelio 30 d. Komisijai pateikia
meting pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir

reiSkinius  ataskaitg, kuria kompetentinga institucija gavo
formomis, nustatytomis II priedo D dalyje ir Il priedo C dalyje.

9 straipsnis
Kompetentingy institucijy keitimasis informacija

Valstybés narés uztikrina, kad jy kompetentingos institucijos
viena kitai pateikty reikiamg informacijg apie pavojingas nepa-
geidaujamas reakcijas ir rei$kinius, siekdamos uZtikrinti, kad
jeigu buvo nustatyti kraujo arba jo komponenty trikumai
arba jeigu buvo ijtarta, jog jie jy turi, jie nebebiity naudojami
ir baty iSmesti.

10 straipsnis

Perkélimas
1. Nepazeisdamos Direktyvos 2002/98/EB 7 straipsnio, vals-
tybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje
ne véliau kaip iki 2006 m. rugpjacio 31 d., jgyvendina $ig

direktyva. Jos nedelsdamos pranesa Komisijai $iy nuostaty teksta
ir $iy nuostaty bei Sios direktyvos koreliacijos lentele.

Valstybés narés, tvirtindamos $ias nuostatas, daro jose nuorodg |
Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.
Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

11 straipsnis
Isigaliojimas

Si direktyva isigalioja dvidesimta diena po jos paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

12 straipsnis
Adresatai

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2005 m. rugséjo 30 d.

Komisijos vardu
Markos KYPRIANOU
Komisijos narys
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I PRIEDAS
Susekamumo duomeny jrasas, kaip numatyta 4 straipsnyje

DAROMAS KRAUJO DONORYSTES ISTAIGU

1) Kraujo donorystés jstaigos identifikavimo kodas
2) Kraujo donoro identifikavimo kodas

3) Kraujo vieneto identifikavimo kodas

4) Atskiro kraujo komponento identifikavimo kodas
5) Surinkimo data (metai, ménuo, diena)

6) Objektai, kuriems paskirstomi kraujo vienetai arba kraujo komponentai, ar tolesnis jy panaudojimas

DAROMAS OBJEKTU

1) Kraujo komponento tiekéjo identifikavimo kodas

2) Isduoto kraujo komponento identifikavimo kodas

3) Recipiento, kuriam atlikta transfuzija, identifikavimo kodas

4) Transfuzijai nepanaudoty kraujo vienety tolesnio panaudojimo patvirtinimas
5) Transfuzijos ar tolesnio panaudojimo data (metai, ménuo, diena)

6) Komponento dalies numeris, jei reikia
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I PRIEDAS
PRANESIMAS APIE PAVOJINGAS NEPAGEIDAUJAMAS REAKCIJAS

A DALIS

Greito pranesimo apie jtariamas pavojingas nepageidaujamas reakcijas forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitos identifikavimo kodas

Prane$imo data (metai, ménuo, diena)

Transfuzijos data (metai, ménuo, diena)

Recipiento amZius ir lytis

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)

Nepageidaujama reakcija yra susijusi su:
— Visu krauju

— Eritrocitais

— Trombocitais

— Plazma

— Kita (nurodyti)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipas:

— Imuniné hemolizé dél ABO kraujo grupiy nesuderinamumo
— Imuniné hemolizé dél kito jgyto antikiino

— Neimuniné hemolizé

— Transfuzijos metu perduota bakteriné infekcija

— Anafilaksija ir (arba) padidéjes jautrumas

— Su transfuzija susijes fiminis plau¢iy pazeidimas

— Transfuzijos metu perduota virusiné infekcija (HBV)

— Transfuzijos metu perduota virusiné infekcija (HCV)

— Transfuzijos metu perduota virusiné infekcija (ZIV-1/2)

— Transfuzijos metu perduota virusiné infekcija, kita (nurodyti)
— Transfuzijos metu perduota parazitiné infekcija (maliarija)
— Transfuzijos metu perduota parazitiné infekcija, kita (nurodyti)
— Potransfuziné purpura

— Transplantanto prie§ Seimininkg sindromas

— Kita (-os) pavojinga (-os) reakcija (-os) (nurodyti)

Nepageidaujamos reakcijos prieZastinio ry$io lygis (NA, 0-3)
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B DALIS

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos — prieZastinio rysio lygiai

Priezastinio rysio lygiai, skirti pavojingoms nepageidaujamoms reakcijoms jvertinti.

Priezastinio rysio lygis

Paaiskinimas

NA Nejmanoma Kai prieZastiniams rySiams jvertinti nepakanka duomeny.
jvertinti
0 Nejmanomas Kai yra pagristai neabejotiny ir jtikinamy jrodymy, kad nepageidaujama reakcija sukélé kitos
priezastys.
Netikétinas Kai jrodymai aiskiai rodo, kad nepageidaujama reakcija sukélé ne kraujas arba jo kompo-
nentai, bet kitos priezastys.
1 Galbat Kai jrodymai néra pakankamai aiskiis, kad jrodyty, jog nepageidaujama reakcija sukelé
kraujas arba jo komponentas arba kitos priezastys.
2 Tikétinas, Kai jrodymai aiskiai rodo, kad nepageidaujama reakcija sukélé kraujas arba jo komponentas.
galimas
3 Neabejotinas Kai yra pagristai neabejotiny ir jtikinamy jrodymy, kad nepageidaujama reakcija sukelé
kraujas arba jo komponentas.

C DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reakcijy patvirtinimo forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitos identifikavimo kodas

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos data (metai, ménuo, diena)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos patvirtinimas (Taip, Ne)

PrieZastinio rysio lygis (NA, 0-3)

Pavojingos nepageidaujamos reakcijos tipo pasikeitimas (Taip, Ne)

Jei ,, Taip“

, nurodyti

Klinikinés pasekmés (jei Zinomos):

— Visiskas pasveikimas
— Nedidelés pasekmés

— Pavojingos pasekmés

— Mirtis
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D DALIS

Metinio pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitinis laikotarpis

Sioje lenteléje pateikiami duomenys apie:
[

] Visa krauja
[ ] Eritrocitus
[ ] Trombocitus
[ ] Plazmg
[ ] Kita

(kiekvienam komponentui pildyti atskirg lentele)

I3duoty vienety skaiCius (visas kartu su atitinkamu kraujo komponenty skai¢iumi
iSduoty vienety skaicius)

Recipienty, kuriems buvo atlikta transfuziﬁ'a, skaiCius (visas recipienty, kuriems
transfuzijai buvo panaudotas atitinkamas kraujo komponenty skaicius, skaicius)
(jei Zinomas)

Transfuzijai panaudoty vienety skai¢ius (visas per ataskaitinj laikotarpj transfuzijai
panaudoty kraujo komponenty (vienety) skaicius) (jei Zinomas)

Bendras
pranestas skai- , o N . - .
&ius Pavojingy nepageidaujamy reakcijy, kuriy patvirtintas priezas-
tinio rysio lygis yra 0-3 (Zr. IIA prieda), skaicius

Mirciy skaicius

Neima- 0 1 2 3

i\?e(;g;ati lygis lygis lygis lygis

Imuniné hemolizé

Dél ABO kraujo grupiy nesu-
derinamumo

IS viso

Mirtys

Dél kito igyto antikiino

IS viso

Mirtys

Neimuniné hemolizé

I viso

Mirtys

Transfuzijos metu perduota bakteriné infekcija

IS viso

Mirtys

Anafilaksija ir (arba) padidéjes jautrumas

IS viso

Mirtys

Su transfuzija susijes Giminis plauciy pazeidimas

IS viso

Mirtys

Transfuzijos metu perduota
virusiné infekcija

HBV

I viso

Mirtys

HCV

IS viso

Mirtys

ZIV-1/2

IS viso

Mirtys

Kita (nurodyti)

I$ viso

Mirtys

Transfuzijos metu perduota
parazitiné infekcija

Maliarija

IS viso

Mirtys

Kita (nurodyti)

IS viso

Mirtys
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Potransfuziné purpura I$ viso
Mirtys
Transplantanto prie§ Seimininkg sindromas I§ viso
Mirtys
Kitos pavojingos reakcijos (nurodyti) I$ viso
Mirtys
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III PRIEDAS

PRANESIMAS APIE PAVOJINGUS NEPAGEIDAUJAMUS REISKINIUS

A DALIS

Greito pranesimo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitos identifikavimo kodas

Prane$imo data (metai, ménuo, diena)

Pavojingo nepageidaujamo reiSkinio data (metai, ménuo, diena)

Pavojingas nepageidaujamas  reis-
kinys, kuriam galéjo turéti jtakos
kraujo komponenty kokybés ar
saugos nukrypimai, atsirade dél:

ISsamesné informacija

Produkto

defektas [rangos gedimas

Zmogaus klaida

Kita
(nurodyti)

Viso kraujo surinkimo

Aferezés surinkimo

Donory kraujo istyrimo

Perdirbimo

Laikymo

Paskirstymo

Medziagy

Kity (nurodyti)

B DALIS

Pavojingy nepageidaujamy reiSkiniy patvirtinimo forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitos identifikavimo kodas

Patvirtinimo data (metai, ménuo, diena)

Pavojingo nepageidaujamo reiskinio data (metai, ménuo, diena)

Pagrindinés prieZasties analizé (i§sami informacija)

Taisomosios priemonés, kuriy buvo imtasi (iSsami informacija)

C DALIS

Metinio pranesimo apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius forma

Pranesancioji jstaiga

Ataskaitinis laikotarpis

sausio 1 d.—gruodZio 31 d. (metai)

Bendras perdirbto kraujo ir jo komponenty skaicius:

Pavojingas nepageidaujama reis-
kinys, turintis jtakos kraujo
komponento kokybei ir saugai,
atsirades dél Sio nukrypimo:

ISsamesné informacija
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