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KOMMISSIONENS DIREKTIV 2005/61/EG
av den 30 september 2005

om genomférande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav pd
sparbarhet och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvali-
tets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om dndring av direktiv 2001/83/EG ('), sarskilt artikel 29
andra stycket leden a och i i detta, och

av foljande skal:

(1) I direktiv 2002/98EG faststills kvalitets- och sikerhets-
normer for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till,
och for framstillning, forvaring och distribution av dessa
ndr de 4r avsedda for transfusion, for att garantera hog
hilsoskyddsniva for ménniskor.

(2)  For att hindra overforing av sjukdomar via blod och
blodkomponenter och for att garantera en likvirdig kva-
litets- och sikerhetsnivd, foreskriver direktiv 2002/98/EG
faststdllandet av sirskilda tekniska krav i friga om spar-
barhet, ett gemenskapsforfarande for rapportering av all-
varliga biverkningar och avvikande hindelser samt ett
rapportformular.

(3)  Misstinkta allvarliga biverkningar och avvikande hindel-
ser bor rapporteras till den behoriga myndigheten snarast
mojligt. I det hir direktivet faststalls darfor ett rapport-
formuldr som specificerar vilka uppgifter som dtminstone
mdste finnas, utan att det péverkar medlemsstaternas
mojlighet att pd sina territorier behélla eller infora strik-
tare skyddsédtgirder som uppfyller kraven i férdraget en-
ligt artikel 4.2 i direktiv 2002/98/EG.

(4 1 det hir direktivet faststills dessa tekniska krav med
hinsyn tagen till rddets rekommendation 98/463EG av
den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares lamplig-
het och screening av donerat blod inom Europeiska ge-
menskapen (?), Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83[EG av den 6 november 2001 om upprittande

() EUT L 33, 8.2.2003, s. 30.
() EGT L 203, 21.7.1998, s. 14.

av gemenskapsregler for humanldkemedel (*), kommissio-
nens direktiv 2004/33/EG av den 22 mars 2004 om
genomforande av Europaparlamentets och radets direktiv
2002/98/EG i friga om vissa tekniska krav pd blod och
blodkomponenter (4), och vissa rekommendationer frn
Europaradet.

(5)  Blod och blodkomponenter som importeras fran tredje-
linder, ddribland de som anvinds som utgdngsmaterial
eller rdvara for tillverkning av likemedel som harrér fran
humanblod och humanplasma och som ir avsedda att
distribueras i gemenskapen, bor dirfor uppfylla gemen-
skapens motsvarande standarder och specifikationer i
fraga om de krav péd sparbarhet och rapportering av all-
varliga biverkningar och avvikande hindelser som fast-
stills i det har direktivet.

(6)  Det dr nodvandigt att faststdlla gemensamma definitioner
for teknisk terminologi for att garantera att direktiv
2002/98/EG genomfors pd ett enhetligt sitt.

(7)  De étgirder som foreskrivs i detta direktiv ar forenliga
med yttrandet frdn den kommitté som inréttats genom
direktiv 2002/98/EG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Definitioner

I detta direktiv giller foljande definitioner:

a) spdrbarhet: mojligheten att spara varje enskild helblodsenhet
eller blodkomponenter som harror frin denna enhet fran
givaren till slutdestinationen, oavsett om det giller en mot-
tagare, en lakemedelstillverkare eller kassation, och omvint.

b) uppgiftslimnare: den blodcentral, sjukhusblodbank eller inritt-
ning dir tranfusionen utférs, som rapporterar allvarliga bi-
verkningar eller avvikande handelser till den behoriga myn-
digheten.

) mottagare: en person som har transfunderats med blod eller
blodkomponenter.

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2004/27[EG (EUT L 136, 30.4.2004, s. 34).
(% EUT L 91, 30.3.2004, s. 25.
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d) blodutlimning: blodcentralens eller sjukhusblodbankens till-
handahéllande av blod eller blodkomponenter for transfu-
sion till en mottagare.

e) orsakssamband: sannolikheten for att en allvarlig biverkning
hos en mottagare beror pd det blod eller de blodkomponen-
ter som har transfunderats, eller att en allvarlig avvikande
hindelse hos en givare beror pad tappningsprocessen.

f) inrdttningar: sjukhus, vardcentraler, tillverkare och biomedi-
cinska forskningsinstitut till vilka blod eller blodkomponen-
ter kan levereras.

Artikel 2
Spérbarhet

1. Medlemsstaterna skall sikerstilla blodets och blodkompo-
nenternas sparbarhet genom noggranna identifikationsforfaran-
den, arkiveringssystem och ett limpligt markningssystem.

2. Medlemsstaterna skall se till att blodcentralernas spérbar-
hetssystem gor det mojligt att spdra blodkomponenterna till
plats och framstillningsskede.

3. Medlemsstaterna skall se till att varje blodcentral tillimpar
ett system for en unik identifikation av varje blodgivare, tappad
helblodsenhet och blodkomponent som framstillts, oavsett till
vilket dndamal, samt av de inrdttningar dit en given blodkom-
ponent levererats.

4. Medlemsstaterna skall se till att alla inrdttningar har ruti-
ner for att registrera varje helblodsenhet eller blodkomponent
som mottagits, oavsett om den har tillverkats lokalt eller inte,
samt slutdestinationen for den mottagna enheten, oavsett om
den har transfunderats, kasserats eller atersints till den blodcent-
ral som levererat den.

5. Medlemsstaterna skall se till att alla blodcentraler har en
unik identifikationskod som gor att de med precision kan kopp-
las till varje helblodsenhet som tappats och varje blodkompo-
nent som framstillts pd blodcentralen.

Artikel 3
Kontrollrutiner fér blodutlimning

Medlemsstaterna skall se till att blodcentralen eller sjukhusblod-
banken som limnar ut helblodsenheter eller blodkomponenter
for transfusion har rutiner for att kontrollera att varje enhet
som ldmnats ut har transfunderats till avsedd mottagare, eller
for att kontrollera vad som har hint med enheten om den inte
har transfunderats.

Artikel 4

Arkivering av uppgifter om spéarbarhet

Medlemsstaterna skall se till att blodcentraler, sjukhusblodban-
ker eller inrittningar bevarar uppgifterna i bilaga I pa ett lamp-

ligt och ldsbart lagringsmedium i minst 30 ar for att garantera
spérbarhet.

Attikel 5
Rapportering av allvarliga biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att de inrdttningar dar trans-
fusioner dger rum har rutiner for att dokumentera uppgifter om
blodtransfusionerna och for att snarast meddela blodcentralerna
om alla allvarliga biverkningar som har observerats hos mott-
agaren under eller efter en transfusion och som kan hinforas till
kvaliteten eller sikerheten pd blodet och blodkomponenterna.

2. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare har ruti-
ner for att snarast mojligt rapportera all relevant information
om misstinkta allvarliga biverkningar till den behoriga myndig-
heten. De rapportformuldr som faststills i delarna A och C i
bilaga II skall d& anvindas.

3. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare

a) till den behoriga myndigheten rapporterar alla relevanta upp-
lysningar om allvarliga biverkningar av grad 2 eller 3 pi
skalan over orsakssamband enligt del B i bilaga II, vilka
kan tillskrivas kvaliteten eller sikerheten pa blodet och blod-
komponenterna,

b) snarast mojligt meddelar den behoriga myndigheten om alla
fall av overforing av smittimne via blod eller blodkompo-
nenter,

c) beskriver vilka tgdrder som vidtagits med avseende pd andra
paverkade blodkomponenter som distribuerats for transfu-
sion eller anvindning som plasma for fraktionering,

d) utvidrderar misstinkta allvarliga biverkningar enligt de grader
av orsakssamband som faststills i del B i bilaga II,

e) fyller i anmilan om allvarliga biverkningar enligt formularet i
del C i bilaga II efter slutférd undersokning,

f) sinder in en fullstindig &rlig rapport om allvarliga biverk-
ningar till den behoriga myndigheten, enligt formularet i del
D i bilaga IL

Artikel 6
Rapportering av allvarliga avvikande hiindelser

1. Medlemsstaterna skall se till att blodcentraler och sjukhus-
blodbanker har rutiner for att dokumentera alla allvarliga avvi-
kande hindelser som kan péverka blodets och blodkomponen-
ternas kvalitet och sikerhet.
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2. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare har ruti-
ner for att snarast mojligt meddela den behériga myndigheten
alla relevanta upplysningar om allvarliga avvikande hindelser
som kan utgora en fara for andra givare eller mottagare 4n
de som d&r direkt inblandade i hindelsen i friga, med anvin-
dande av rapportformuldret i del A i bilaga IIL

3. Medlemsstaterna skall se till att uppgiftslimnare

a) utvirderar allvarliga avvikande hindelser for att identifiera
orsaker i processen som kan forebyggas,

b) efter slutférd undersokning fyller i anmilan om allvarliga
avvikande hindelser enligt formuldret i del B i bilaga III,

¢) sdnder in en fullstindig arlig rapport om allvarliga avvikande
hindelser till den behoériga myndigheten, enligt formuliret i
del C i bilaga IIL

Artikel 7
Krav fér blod och blodkomponenter som importeras

1. Medlemsstaterna skall se till att det for blod och blodkom-
ponenter som importeras fran tredjeland finns ett system for
sparbarhet pd blodcentralerna, motsvarande det i artikel
2.2-2.5.

2. Medlemsstaterna skall se till att det for blod och blodkom-
ponenter som importeras fran tredjeland finns ett system for
rapportering pa blodcentralerna, motsvarande det i artiklarna 5
och 6.

Artikel 8
Arliga rapporter

Medlemsstaterna skall sinda en arlig rapport till kommissionen
senast den 30 juni det pafoljande dret om den rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande hindelser som inkommit
till den behoriga myndigheten, med anvindande av formuldren i
del D i bilaga IT och del C i bilaga IIL

Artikel 9
Informationsutbyte mellan de behoriga myndigheterna

Medlemsstaterna skall se till att deras behoriga myndigheter
delger varandra relevant information med avseende pa allvarliga

biverkningar och avvikande hindelser for att sikerstilla att blod
eller blodkomponenter som man vet eller misstanker vara de-
fekta tas ur bruk och kasseras.

Artikel 10
Inférlivande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 7 i direktiv
2002/98/EG skall medlemsstaterna sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 31 augusti 2006. De skall genast Gverlimna texterna
till dessa bestimmelser till kommissionen tillsammans med en
jamforelsetabell for dessa bestimmelser och bestimmelserna i
detta direktiv.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla
en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sidan hinvis-
ning nir de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv utfarda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlimna tex-
terna till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 11
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 12
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 30 september 2005.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

Arkivering av uppgifter som giller spirbarhet enligt artikel 4

BLODCENTRALERNA SKALL BEVARA FC)L]ANDE UPPGIFTER:
1. Identifikation av blodcentralen.

2. Identifikation av blodgivaren.

3. Identifikation av helblodsenheten.

4. Identifikation av enskilda blodkomponenter.

5. Tappningsdatum (ir/ménad/dag).

6. Inrittningar till vilka helblodsenheter eller blodkomponenter distribueras, eller annan slutdestination.

INRATTNINGAR SKALL BEVARA FOLJANDE UPPGIFTER:

1. Identifikation av blodkomponentens leverantor.

2. Identifikation av utlimnad blodkomponent.

3. Identifikation av mottagare som transfunderats.

4. Bekriftelse av slutdestination for de blodenheter som inte transfunderats.
5. Datum for transfusion eller bortskaffning/atersindning (ir/manad/dag).

6. Komponentens satsnummer om relevant.
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BILAGA 11
RAPPORTERING AV ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

DEL A

Formuliir for snabbrapportering av misstinkta allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (dr/mdanad/dag)

Datum fér transfusion (r/méinad|/dag)

Mottagarens kon och dlder

Datum for allvarlig biverkning (ir/ménad/dag)

Den allvarliga biverkningen avser
— Helblod

— Erytrocyter

— Trombocyter

— Plasma

— Annat (specificera)

Typ av allvarlig(a) biverkning(ar)

— Immunologisk hemolys p.g.a. ABO-inkompatibilitet

— Immunologisk hemolys p.g.a. andra allo-antikroppar
— Icke immunologisk hemolys

— Transfusionsoverford bakterieinfektion

— Anafylaktisk reaktion/overkinslighet

— Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

— Transfusionséverford virusinfektion (HBV)

— Transfusionsoverford virusinfektion (HCV)

— Transfusionsoverford virusinfektion (HIV-1/2)

— Transfusionsoverford virusinfektion, annan (specificera)
— Transfusionsoverford parasitinfektion (malaria)

— Transfusionsoverford parasitinfektion, annan (specificera)
— Posttransfusionspurpura (PTP)

— Graft-versus-host reaktion (GvHD)

— Andra allvarliga reaktioner (specificera)

Grad av orsakssamband (NA, 0-3)
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DEL B

Allvarliga biverkningar - grad av orsakssamband

Grad av orsakssamband for allvarliga biverkningar

Grad av orsakssamband Forklaring
NA Kan inte Nir det inte finns tillrdckliga uppgifter for att bedoma ett orsakssamband.
bedomas
0 Uteslutet Nar det finns avgorande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pd andra
orsaker.
Inte troligt Nir det finns klara bevis for att biverkningen beror pd andra orsaker dn blodet eller

blodkomponenterna.

1 Maojligt Nar det inte med bestdimdhet gdr att siga om biverkningen beror pd antingen blodet eller
blodkomponenten eller pé andra orsaker.

2 Troligt, Nar det finns klara bevis for att biverkningen beror pd blodet eller blodkomponenten.
sannolikt
3 Sakert Nir det finns avgorande bevis utom allt rimligt tvivel for att biverkningen beror pd blodet

eller blodkomponenten.

Del C

Formuliir for bekriftelse av allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/minad/dag)

Datum for allvarlig biverkning (dr/manad/dag)

Bekriftelse av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Grad av orsakssamband (NA, 0-3)

Andring av typ av allvarlig biverkning (Ja/Nej)

Om Ja, specificera

Kliniskt utfall (om kint)

— Fullstindigt tillfrisknande
— Lindriga foljder

— Allvarliga foljder

— Dadsfall
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Del D

Formulir for drlig rapportering av allvarliga biverkningar

Uppgiftslimnare

Rapportperiod

Denna tabell avser

[ 1 Helblod

[ ] Erytrocyter

[ ] Trombocyter
[ ] Plasma

[ ] Annat

(anvind en tabell for varje enskild komponent)

Antal enheter som limnats ut (totalt antal enheter med ett givet antal blodkom-
ponenter som limnats ut)

Antal mottagare som har transfunderats (totalt antal mottagare som transfunderats
med ett givet antal blodkomponenter) (om tillgangligt)

Antal enheter som har transfunderats (totalt antal blodkomponenter (enheter) som
transfunderats under rapporteringsperioden) (om tillgangligt)

Totalt antal

rapp(ghe rade Antal allvarliga biverkningfrar av orsakssambandsgrad 0 till 3

efter bekriftelse (se bilaga II, del A)

Antal dodsfall

Kan inte Grad Grad Grad Grad
faststillas 0 1 2 3

Immunologisk hemolys

P.g.a. ABO-inkompatibilitet

Totalt

Dodsfall

P.g.a. andra allo-antikroppar

Totalt

Dodsfall

Icke immunologisk hemolys

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford bakterieinfektion

Totalt

Ddodsfall

Anafylaktisk reaktion/6verkanslighet

Totalt

Dodsfall

Transfusionsrelaterad akut lungskada (TRALI)

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford
virusinfektion

HBV

Totalt

Ddodsfall

HCV

Totalt

Dodsfall

HIV-1/2

Totalt

Dodsfall

Annan (specificera)

Totalt

Dodsfall

Transfusionsoverford
parasitinfektion

Malaria

Totalt

Dadsfall

Annan (specificera)

Totalt

Dodsfall
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Posttransfusionspurpura (PTP) Totalt
Dédsfall

Graft-versus-host reaktion (GvHD) Totalt
Dodsfall

Andra allvarliga reaktioner (specificera) Totalt
Dodsfall
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BILAGA 1T

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA AVVIKANDE HANDELSER

DEL A

Formuliir for snabbrapportering av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Rapporteringsdatum (ir/minad/dag)

Datum for allvarlig avvikande hindelse (ir/mdnad/dag)

Allvarlig avvikande hindelse som
kan paverka kvaliteten och sikerhe-
ten pid blodkomponenten beroende
pé avvikelse i

Specifikation

Fel pa

Defekt produkt ;
utrustningen

Minskligt fel

Annat
(specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstillning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)

DEL B

Formuliir for bekriftelse av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapportnummer

Datum for bekriftelse (dr/mdnad/dag)

Datum for allvarlig avvikande hindelse (dr/mdnad/dag)

Analys av grundliggande orsaker (ndrmare upplysningar)

Vidtagna korrigerande dtgirder (nirmare upplysningar)

DEL C

Formulir for rlig rapportering av allvarliga avvikande hindelser

Uppgiftslimnare

Rapporteringsperiod

1 januari-31 december (dr)

Totalt antal helblodsenheter och blodkomponenter som bearbetats:

Allvarlig avvikande hiindelse som
péverkar kvaliteten och sikerheten
pé blodkomponenten beroende pd
avvikelse i:

Specifikation

Totalt antal Defekt

produkt

Fel pad
utrustningen fel

Minskligt

Annat
(specificera)

Helblodstappning

Aferestappning

Kontroll av tappat blod

Framstillning

Forvaring

Distribution

Material

Annat (specificera)




