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Utedni véstnik Evropské unie

1.10.2005

SMERNICE KOMISE 2005/61/ES
ze dne 30. z4fi 2005,

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/98/ES, pokud jde o pozadavky na
sledovatelnost a oznamovini zivaznych neZidoucich reakci a uddlosti

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES ze dne 27. ledna 2003 , kterou se stanovi stan-
dardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetieni, zpracovani,
skladovani{ a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou
se méni smérnice 2001/83/ES (1), a zejména na ¢l. 29 odst. 2
pism. a) a i) uvedené smérnice,

vzhledem k témto dtivodiim:

(1)  Smérnice 2002/98/ES  stanovi standardy jakosti
a bezpetnosti pro odbér a vySetfeni lidské krve
a krevnich slozek bez ohledu na jejich zamysleny tcel,
a pro zpracovani, skladovani a distribuci, pokud jsou
uréeny pro transfuzi, aby byla zajiSténa vysoka droven
ochrany lidského zdravi.

(2)  Aby se predchazelo pfenosu onemocnéni krvi a krevnimi
slozkami a aby se zajistila rovnocennd droven jakosti
a bezpecnosti, vyzyvd smérnice 2002/98[ES k vytvoreni
specifickych technickych pozadavki tykajicich se sledo-
vatelnosti, postupu Spoleenstvi pro oznamovani zdvaz-
nych nezddoucich reakci a zdvaznych nezddoucich
uddlosti a oznamovaciho formuldfe.

(3)  Oznamovani podezieni na zdvainé nezddouci reakce
nebo zdvazné nezddouci uddlosti je tieba podavat piislus-
nému orgdnu ihned po jeho zjisténi. Tato smérnice proto
stanovi oznamovaci formuldf s vymezenim potiebnych
minimdlnich Gdajti, aniZ je dot¢ena zpiisobilost ¢lenského
statu ponechat si nebo zavést na svém uzemi pisnéjsi
ochrannd opatfeni, kterd jsou v souladu s ustanovenimi
Smlouvy podle ¢l. 4. odst. 2 smérnice 2002/98|ES.

(4)  Tato smérnice stanovi uvedené technické pozadavky,
pfiemz se zohledniuje doporuceni Rady 98/463[ES ze
dne 29. cervna 1998 o vhodnosti ddrcti krve a krevni
plazmy a vy3etfovani darované krve v Evropském spole-
enstvi (3), smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole-
Censtvi tykajicim se humdnnich léivych piipravka (3),
smérnice Komise 2004/33/ES ze dne 22. bfezna 2004,

. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30.

Ut
Ur. vést. L 203, 21.7.1998, s. 14.
Ur.

7

. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici 2004/27[ES (UF. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34).

kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2002/98/ES, pokud jde o nékteré technické poza-
davky na krev a krevni slozky (%), a nékterd doporuceni
Rady Evropy.

(5)  Krev a krevni slozky dovdzené ze tfetich zemy, a to i krev
a krevni slozky pouzivané jako vychozi materidl nebo
surovina pro vyrobu léCivych piipravki z lidské krve
a z lidské plazmy urcenych pro distribuci ve Spolecen-
stvi, by tedy mély splfiovat rovnocenné standardy Spole-
Censtvi a specifikace Spolecenstvi tykajici se sledovatel-
nosti a pozadavkll na oznamovéni zdvaznych nezddou-
cich reakci a zdvaznych nezddoucich udalosti stanove-
nych v této smérnici.

(6)  Je nezbytné stanovit spole¢né definice pro odbornou
terminologii, aby se zajistilo konsistentn{ provedeni smér-
nice 2002/98ES.

(7)  Opatfeni této smérnice jsou v souladu se stanoviskem
vyboru zfizeného smérnici 2002/98|ES,

PRIJALA TUTO SMERNICE:

Cldnek 1
Definice

Pro tcely této smérnice se rozumi:

a) ,sledovatelnosti“ schopnost vysledovat kazdou jednotlivou
jednotku krve nebo krevni slozky z ni ziskané od darce
po jeji konecné uréeni, bez ohledu na to, zda jde
o  pijemce, vyrobce  lé¢ivych  piipravki  nebo
o znehodnoceni, a naopak;

b) ,oznamujicim zaf{zenim“ transfuzni zafizeni, nemocni¢ni
krevni banka nebo zafizeni, kde se provadi transfuze, které
oznamuje zdvazné nezadouci reakce ajnebo zdvazné neza-
douci uddlosti prislusnému organu;

) ,piijemcem*“ osoba, kterd obdrzela transfuzi krve nebo krev-
nich slozek;

(*) UF. vést. L 91, 30.3.2004, s. 25.
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d) ,vydanim“ poskytnuti krve nebo krevni slozky transfuznim
zafizenim nebo krevni bankou nemocnice pfijemci pro
transfuzi;

e) ,prisuzovatelnosti pravdépodobnost, Ze zdvaznd nezddouci
reakce u pifjemce miiZe byt pfipsdna krvi nebo krevni slozce
z transfuze nebo Ze zdvaznd nezddouci reakce u dérce mize
byt pfipsdna procesu darovani;

f) ,zafizenimi“ nemocnice, kliniky, vyrobci a biologicko-zdra-
votnické vyzkumné dstavy, kterym miZe byt doddvana krev
nebo krevni slozky.

Clinek 2
Sledovatelnost

1. Clenské stty zajisti sledovatelnost krve a krevnich slozek
prostiednictvim presnych identifikacnich postupt, udrzovéani
zdznamu a vhodného systému oznacovani.

2. Clenské stty zajisti, aby systém sledovatelnosti zavedeny
v transfuznim zaf{zeni umoznoval vysledovani krevnich slozek
k jejich umisténi a etapé zpracovéni.

3. Clenské stity zajisti, aby kazdé transfuzni zaiizeni mélo
zavedeny systém pro jednoznacnou identifikaci kazdého darce,
kazdé odebrané jednotky krve a kazdé pfipravené krevni slozky
bez ohledu na jeji zamyslené urceni, jakoz i zafizeni, kterym
byla doty¢nd krevni slozka doddna.

4. Clenské stéty zajisti, aby viechna zaifzeni méla zavedeny
systém evidence kazdé prijaté jednotky krve nebo krevni slozky,
at byla zpracovdna na misté ¢i nikoliv, a kone¢ného urceni této
piijaté jednotky, at se jednd o transfuzi, odstranéni nebo vracen{
distribuujicimu transfuznimu zafizeni.

5. Clenské stity zajisti, aby kazdé transfuzni zafizeni mélo
jedine¢ny identifika¢ni kod, ktery umozni, aby bylo presné
spojeno s kazdou jednotkou krve, kterou odebralo, a s kazdou
krevni slozkou, kterou pfipravilo.

Cldnek 3
Postup ovéfovini pfi vyddvini krve nebo krevnich slozek

Clenské stity zajisti, aby transfuzni zafizeni nebo nemocni¢ni
krevni banky mély pfi vydavani jednotek krve nebo krevnich
slozek k transfuzi zavedeny postup ovéfovani toho, Ze kazdd
vydand jednotka byla pouzita k transfuzi pro zamysleného
pifjemce nebo, pokud nebyla pouzita k transfuzi, toho, jak
s ni bylo ndsledné naloZeno.

Cldnek 4
Evidence daji o sledovatelnosti

Clenské stéty zajisti, aby transfuzni zafizeni, nemocni¢ni krevni
banky nebo zafizeni uchovévaly tdaje stanovené v piiloze I na

vhodném a (itelném nosic¢i alesponn po dobu 30 let, aby se
zajistila sledovatelnost.

Cldnek 5
Oznamoviéni zdvaznych nezidoucich reakci

1. Clenské stity zajisti, aby zafizeni, kde dochdz{ ke trans-
fuzi, méla zavedené postupy pro evidenci transfuzi a pro nepro-
dlené oznamovani transfuznim zafizenim veskeré zdvazné nezé-
douci reakce pozorované u pifjemct béhem transfuze nebo po
transfuzi, které je mozno ptisoudit jakosti nebo bezpecnosti
krve nebo krevnich slozek.

2. Clenské stity zajisti, aby oznamujici zafizeni méla zave-
dené postupy pro oznamovéni piislusnému orgdnu ihned,
jakmile se je dozvi, wveSkerych relevantnich informaci
o podezienich na zdvainé nezddouci reakce. Pouzivaji se
k tomu oznamovaci formuldfe stanovené v Cdsti A a Cdsti
C ptilohy IL

3. Clenské stity zajisti, aby oznamujici zaiizeni:

a) oznamovala pfislusnému orgdnu veskeré relevantni infor-
mace o zdvaznych nezddoucich reakcich stupné pfisuzova-
telnosti 2 nebo 3 ve smyslu cisti B piilohy II, jez lze
pisoudit jakosti a bezpe¢nosti krve a krevnich slozek;

b) oznamovala piislusnému orgdnu kazdy piipad pienosu
infekéntho agens krvi nebo krevnimi slozkami, jakmile se
o ném dozvi;

) popisovala opatfeni ucinénd ohledné ostatnich dotéenych
krevnich slozek, které byly distribuovany pro transfuzi
nebo pro pouziti jako plazma pro frakcionaci;

=

hodnotila podezfeni na zdvainé nezddouci reakce podle
stupriti piisuzovatelnosti stanovenych v ¢asti B piilohy II;

€) po uzavieni Setfeni vyplnila ozndmeni o zdvazné nezddouci
reakci za pouziti formuldfe v ¢asti C piilohy I

f) kazdorocné predklddala tplnou zprivu o zdvazinych nezi-
doucich reakcich piislusnému organu za pouziti formuldfe
v &asti D prilohy 1L

Cldnek 6
Oznamoviéni zdvaznych nezddoucich udalosti

1. Clenské stity zajisti, aby transfuzni zafizeni a nemocni¢ni
krevni banky mély zavedeny postupy pro evidenci vSech zdvaz-
nych nezddoucich udalosti, jimiZ mtze byt dotéena jakost nebo
bezpecnost krve a krevnich slozek.
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2. Clenské stéty zajisti, aby oznamujici zafizeni méla zave-
deny postupy pro oznamovdni za pomoci oznamovaciho
formuléte stanoveného v &asti A piflohy III piislusnému organu
ihned, jakmile se je dozvi, veskerych relevantnich informaci
o zdvaznych nezddoucich uddlostech, jeZz mohou ohrozit jiné
dérce nebo piijemce kromé osob pimo zhlastnénych na
doty¢né udélosti.

3. Clenské stity zajisti, aby oznamujici zafizent:

a) hodnotila zdvazné nezddouci uddlosti tak, aby identifikovala
v procesu pii¢iny, jimZ lze predejit;

b) po uzavfeni Setfeni podala ozndmeni o zdvazné nezddouci
uddlosti za pouziti formuldfe v ¢asti B pilohy III;

¢) kazdoro¢né piedkladala Gplnou zprévu o zdvaznych nezi-
doucich udélostech piislusnému organu za pouziti formuléfe
v ¢asti C prilohy IIL

Cldnek 7
Pozadavky na dovezenou krev a dovezené krevni slozky

1.  Clenské stity zajisti, aby pii dovozu krve a krevnich
slozek z transfuznich zafizeni ze tfetich zemi byl zaveden
systém sledovatelnosti rovnocenny systému stanovenému v ¢l.
2 odst. 2 az 5.

2. Clenské staty zajisti, aby pro dovoz krve a krevnich slozek
z transfuznich zaf{zeni ze tfetich zemi byl zaveden systém
oznamovani rovnocenny systému stanovenému v clancich 5
a 6.

Cldnek 8
Vyroéni zpravy

Clenské stity piedklddaji Komisi do 30. Cervna nasledujiciho
roku vyro¢ni zpravu o ozndmeni zdvaznych nezddoucich reakei
a uddlosti, které obdrzel pfislusny orgdn, za pouziti formuldit
v &sti D prilohy II a ¢asti C piilohy IIL

Cldnek 9
Sdélovini informaci mezi pfisluSnymi orginy

Clenské stity zajisti, aby si jejich piislusné orgdny navzijem
sdélovaly veskeré relevantni informace ohledné zévaznych nezi-

doucich reakci a zavaznych nezddoucich udélosti s cilem
zarudit, aby krev nebo krevni slozky, o nichz je zndmo, ze
jsou vadné, nebo u nichZ je podezieni, Ze jsou vadné, byly
staZeny z pouZivdn{ a odstranény.

Cldnek 10

Provedeni
1.  Aniz je dotlen ¢lanek 7 smérnice 2002/98/ES, uvedou
¢lenské stity v acinnost pravni a sprdvni predpisy nezbytné
pro dosaZeni souladu s touto smérnici nejpozdéji do 31.
srpna 2006. Neprodlené sdéli Komisi znéni téchto predpisti

a srovndvaci tabulku mezi ustanovenimi téchto piedpisii
a této smeérnice.

Tyto predpisy ptijaté clenskymi staty musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldeni. Zptisob odkazu si stanovi ¢lenské stéty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostatnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smeérnice.

Clanek 11

Vstup v platnost

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Clanek 12
Urceni

Tato smérnice je ur¢ena ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 30. z4#{ 2005.

Za Komisi
Markos KYPRIANOU
clen Komise
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PRILOHA 1

Evidence ddajii o sledovatelnosti podle ¢linku 4

TRANSFUZNI ZARIZENI ZAZNAMENAVAJI TYTO UDAJE:

1.

Identifikace transfuzniho zafizeni

. Identifikace dérce krve

. Identifikace jednotky krve

. Identifikace jednotlivé krevni slozky
. Datum odbéru (rok/mésic/den)

. Zafizeni, do kterych se distribuuji jednotky krve nebo krevni slozky, nebo ndsledné nakldddni s nimi

ZARIZENI ZAZNAMENAVAJI TYTO UDAJE:

1.

2.

Identifikace dodavatele krevni slozky

Identifikace vydané krevni slozky

. Identifikace piijemce transfuze
. U jednotek krve, které nebyly pouzity k transfuzi, potvrzeni o ndsledném naloZeni s nimi
. Datum transfuze nebo jiného naloZeni s jednotkami (rok/mésic/den)

. Pfipadné cislo 3arze slozky
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PRILOHA 1
OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH REAKCI
CAST A

Formuldf pro rychlé oznimeni podezieni na zdvainé nezidouci reakce

Oznamujici zafizeni

Identifikace ozndmeni

Datum ozndmeni (rok/mésic/den)

Datum transfuze (rok/mésic/den)

Vék a pohlavi pfijemce

Datum zivazné nezddouci reakce (rok/mésic/den)

Zavaind nezidouci reakce se tyka:
— plné krve

— erytrocytii

— trombocyti

— plazmy

— ostatnich (specifikujte)

Druh zdvainych nezidoucich reakci:

— imunitni hemolyza kvili neslucitelnosti ABO

— imunitni hemolyza kvili jiné alloprotildtce

— hemolyza z jinych neZ imunitnich p¥i¢in

— bakteridlni infekce pfenesend transfuzi

— anafylaxe/hypersensitivita

— akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi

— virovd infekce pfenesend transfuzi (HBV)

— virovd infekce pfenesend transfuzi (HCV)

— virovd infekce pfenesend transfuzi (HIV-1/2)

— virovd infekce pfenesend transfuzi, ostatni (specifikujte)
— parazitickd infekce pfenesend transfuzi (maldrie)

— parazitickd infekce pfenesend transfuzi, ostatni (specifikujte)
— potransfuzni purpura

— nemoc z reakce $té€pu proti hostiteli

— ostatni zdvazné reakce (specifikujte)

Stupeii pfisuzovatelnosti (NP, 0-3)
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CAST B

Zavainé nezidouci reakce — stupné pfisuzovatelnosti

Stupné pfisuzovatelnosti pro vyhodnoceni zdvaznych nezddoucich reakci

Stupeni pfisuzovatelnosti

Vysvétleni

NP Nelze posoudit | Pokud nejsou k dispozici dostate¢né tidaje pro posouzeni pfisuzovatelnosti.
0 Vyloucena Pokud existuji pfesvéd¢ivé dikazy mimo rozumnou pochybnost, Ze neZddouci reakce
vyplyvéd z jinych pficin.
Nepravdépo- Pokud dikazy jasné nasvéd¢uji tomu, Ze neZddouci reakce vyplyvd z jinych pficin nez
dobnd z krve nebo z krevnich slozek.
1 Moznd Pokud neexistuji jasné dikazy nasvédcujici tomu, Ze nezadouci reakce vyplyvd z krve ¢i
z krevnich slozek, anebo z jinych pficin.
2 Pravdépodobnd | Pokud diikazy jasné nasvédcuji tomu, Ze nezddouci reakce vyplyvad z krve nebo z krevni
slozky.
3 Jistd Pokud existuji presvédCivé dilkazy mimo rozumnou pochybnost, Ze nezddouci reakce
vyplyvé z krve nebo krevni slozky.

CAST C

Formuldf pro potvrzeni zdvaznych neZidoucich reakci

Oznamujici zaFizeni

Identifikace oznidmeni

Datum potvrzeni (rok/mésic/den)

Datum zivazné nezidouci reakce (rok/mésic/den)

Potvrzeni zdvazné nezddouci reakce (ano/ne)

Stupefi pfisuzovatelnosti (NP, 0-3)

Zména druhu zdvazné nezidouci reakce (ano/ne)

Pokud ano, specifikujte

Klinicky zivér (pokud je zndm):

— dplné uzdraveni

— lehké ndsledky

— zéavazné ndsledky

— damrti
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Formuldf pro vyro¢ni oznamovéni zdvaznych neZidoucich reakci

CAST D

Oznamujici zafizeni

Oznamovaci obdobi

Tato tabulka se tyka:

[]1pné krve

[ ] erytrocytit
[ ] trombocyti
[ ] plazmy

[ ] ostatnich

(pouzijte samostatnou tabulku pro kaZdou slozku)

Pocet vydanych jednotek (celkovy pocet vydanych jednotek s danym poctem

krevnich slozek)

Pocet pifjemcd, ktefl obdrzeli transfuzi (celkovy pocet pifjemct, ktef obdrzeli
transfuzi daného poctu krevnich slozek) (pokud je k dispozici)

Pocet jednotek podanych transfuzi (celkovy pocet krevnich slozek (jednotek)
podanych transfuzi v oznamovacim obdobi) (pokud je k dispozici)

Celkovy ozni-
meny pocet

Pocet amrti

Pocet zdvaznych nezddoucich reakci se stupném pfisuzova-
telnosti 0 az 3 po potvrzeni (viz piiloha IIA)

Nelze stupen stupen stupen stupen
posoudit 0 1 2 3
Imunitni hemolyza kviili neslucitelnosti ABO Celkem
Umrti
kvtli jiné alloprotildtce Celkem
Umit{
Hemolyza z jinych neZ imunitnich pficin Celkem
Umrti
Bakteridlni infekce pfenesend transfuzi Celkem
Umrti
Anafylaxe/hypersensitivita Celkem
Umirti
Akutni poskozeni plic v souvislosti s transfuzi Celkem
Umrti
Virovd infekce pfenesend trans- | HBV Celkem
fuzi P
Umrt{
HCV Celkem
Umrti
HIV-1/2 Celkem
Umit{
Ostatni (specifikujte) Celkem
Umit{
Parazitickd infekce prenesend | Maldrie Celkem
transfuzi (maldrie) -
Umrt{
Ostatni (specifikujte) Celkem

Umrti
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Potransfuzni purpura Celkem
Umrt{

Nemoc z reakce $tépu proti hostiteli Celkem
Umrt{

Ostatni zdvazné reakce (specifikujte) Celkem
Umit{
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PRILOHA III

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH UDALOSTI

CAST A

Formuldf pro rychlé ozndmeni zdvaznych nezidoucich udilosti

Oznamujici zafizeni

Identifikace ozndmeni

Datum ozndmeni (rok/mésic/den)

Datum zdvazné nezidouci udilosti (rok/mésic/den)

Zivaznid nezidouci uddilost, kterou

Specifikace

mizZe dotéena  jakost p Osta
a bezpetnost krevni slozky kvili Zavada VR s statni
. . ) Selhdni zafizeni | Chyba cloveka Py
odchylce v souvislosti s: piipravku Y (specifikujte)
odbérem plné krve
aferezou
vySetfenim darované krve
zpracovanim
skladovanim
distribuci
materidly
ostatni (specifikujte)
CAST B
Formuldf pro potvrzeni zdvaznych nezddoucich udilosti
Oznamujici zafizeni
Identifikace ozndmeni
Datum potvrzeni (rok/mésic/den)
Datum neZidouci uddlosti (rok/mésic/den)
Analyza zdkladni pficiny (blizsi Gdaje)
U¢inénd opatfeni k napravé (blizs{ udaje)
CAST C
Formuldf pro vyro¢ni ozndmeni zivaznych nezidoucich udilosti
Oznamujici zafizeni
Oznamovaci obdobi 1. ledna-31. prosince (rok)
Celkovy pocet zpracovanych jednotek krve a zpracovanych krevnich sloZzek:
Zivaznd nezddouci udilost, kterou Specifikace
je dotena jakost a bezpefnost| Celkovy - — -
krevni sloz kvili  odchylce pocet Zivada Selhdn{ Chyba Ostatni
v souvislosti s piipravku zafizeni Cloveka (specifikujte)

odbérem plné krve

aferezou

vySetfenim darované krve

zpracovanim

skladovdnim

distribuci

materidly

ostatn{ (specifikujte)




