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SMERNICA KOMISIE 2005/61/ES
z 30. septembra 2005

o vykondvani smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98[ES, pokial ide o poziadavky na
sledovanie krvi a oznamovanie zdvaznych neZiaducich reakcii a udalosti

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2002/98[ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuji normy
kvality a bezpecnosti pre odber, skiSanie, spracovanie, usklad-
novanie a distribiciu ludskej krvi a zloZiek krvi a ktorou sa
meni a doplfia smernica 2001/83/ES (!), najmd na pism. a)
a i) v druhom odseku jej ¢lanku 29,

kedZe:

(1)  Smernica 2002/98/ES ustanovuje normy kvality
a bezpecnosti odberu a skiiania ludskej krvi a krvnych
zloziek bez ohladu na ich pldnované pouzitie
a spracovania, uskladnenia a distribticie, ak st uréené
na transfiiziu, aby sa zabezpetila vysokd droven ochrany
ludského zdravia.

(2) S cielom zabrénit prenosu chordb prostrednictvom krvi
a krvnych zloziek a zabezpecit rovnaki droven kvality
a bezpecnosti poZaduje smernica 2002/98/ES zavedenie
$pecidlnych technickych poziadaviek na sledovanie,
postup Komisie pri oznamovani zdvaznych neziaducich
reakcif a udalosti vritane formdtu ozndmenia.

(3)  Len Co sa objavia suspektné zdvainé neziaduce reakcie
alebo zévainé neziaduce udalosti, je potrebné poslat
ozndmenie prislusnému dradu. Touto smernicou sa
preto stanovuje formdt ozndmenia a vymedzuji mini-
mélne potrebné udaje bez toho, aby bolo dotknuté
opravnenie clenskych 3titov zachovat si alebo zaviest
na svojom uzemi prisnejSie ochranné opatrenia, ktoré
st v silade s ustanoveniami zmluvy, ako je stanovené
v ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2002/98|ES.

(4 Této smernica ustanovuje uvedené technické poziadavky,
ktoré zohladfiuji odporticanie Rady 98[463[ES =z
29. juna 1998 o vhodnosti darcov krvi a plazmy
a testovan{ darovanej krvi v Eurépskom spolocenstve (%),
smernicu Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo

() U.v. EU L 33, 8.2.2003, s. 30.
() U.v. ES L 203, 21.7.1998, s. 14.

6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o huménnych liekoch (3), smernicu Komisie
2004/33[ES z 22. marca 2004, ktorou sa vykondva
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES
tykajaca sa niektorych technickych poziadaviek na krv
a zlozky z krvi (%), a niektoré odportcania Rady Eurdpy.

(5)  Podobne by mala krv a krvné zlozky dovezené z tretich
krajin vrdtane tych, ktoré sa pouzivaji ako zdkladny
pripadne nespracovany materidl na vyrobu lie¢iv na
baze ludskej krvi a Iudskej plazmy a ktoré s urcené
na distribliciu v rdmci Spolocenstva, spliiat rovnaké
normy a S$pecifikicie  SpoloCenstva, pokial ide
o sledovanie a zdvazné neziaduce reakcie, ako aj pozia-
davky pre oznamovanie zdvaznych neZiaducich udalosti,
ako je stanovené v tejto smernici.

(6) Na zabezpelenie dosledného vykondvania smernice
2002/98JES je potrebné vymedzit zdkladné pojmy tech-
nickej terminoldgie.

(7)  Opatrenia ustanovené v tejto smernici si v stlade so
stanoviskom vyboru zriadeného smernicou 2002/98|ES,

PRJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

Na ticely tejto smernice sa uplatiiujd tieto pojmy:

a) pod ,sledovanim“ sa rozumie moznost sledovat kazda
jednotku krvi alebo z nej ziskand zlozku krvi od darcu po
kone¢né miesto urcenia, & uz ide o prijemcu, vyrobcu lieciv,
alebo znehodnotenie a naopak;

b) pod ,nahlasujiicim subjektom” sa rozumie HTO, nemocni¢nd
krvnd banka alebo zariadenia, v ktorych prebieha transfdzia
a ktoré prislusnému dradu podava hldsenia o zdvaznych
neziaducich reakcidch ajalebo zavaznych neziaducich udalo-
stiach;

¢) pod ,prijemcom” sa rozumie osoba, ktord prijala transfuziu
krvi alebo krvnej zlozky;

©) U. v. ES L 311, 28.11.2001, s. 67. Smernica naposledy zmenend
a doplnend smernicou 2004/27/ES (U. v. EU L 136, 30.4.2004,
s. 34).

() U.v. EU L 91, 30.3.2004, s. 25.
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d) pod ,vydanim“ sa rozumie poskytnutie krvi alebo krvnych
zloziek z HTO alebo nemocni¢nej krvnej banky na trans-
taziu prijemcovi;

e) pod ,pripisatelnou zodpovednostou“ sa rozumie pravdepo-
dobnost, Ze zavazni neziaducu reakciu u prijemcu mozno
pripisat krvi alebo krvnej zlozke podanej transfiziou, alebo
7e zavaini neZiaducu reakciu u darcu moZno pripisat
postupu darovania;

f) pod ,zariadeniami“ sa rozumeji nemocnice, polikliniky,
vyrobcovia a biomedicinske vyskumné dstavy, kam sa doru-
Cuje krv a krvné zlozky.

Cldnok 2
Sledovanie

1.  Clenské stity zabezpecuji moznost sledovania krvi
a krvnych zloZiek prostrednictvom presnych identifika¢nych
postupov vedenia evidencie a riadneho systému oznacovania.

2. Clenské stdty zabezpecujti, aby zavedeny systém sledo-
vania v HTO umoziioval sledovat umiestnenie a $tidium spra-
covania krvnych zloZiek.

3. Clenské stity zabezpecujt, aby malo kazdé HTO zavedeny
systém jednoznacnej identifikicie kazdého darcu, kazdej
odobratej jednotky krvi a kazdej krvnej zlozky bez ohladu na
plénované pouzitie, ako aj zariadeni, ktorym je prislusnd krvnd
zlozka dorucena.

4. Clenské $tity zabezpecuji, aby mali zariadenia zavedeny
systém evidencie kazdej prijatej krvnej jednotky alebo krvnej
zlozky bez ohladu na miesto spracovania a konecné miesto
uréenia prijatej jednotky, ¢i uz ide o transfiziu, znehodnotenie,
alebo ndvrat do HTO, ktory ju distribuoval.

5. Clenské stity zabezpecujti, aby malo kazdé HTO jedno-
zna¢ny identifikdtor, ktory mu umozZiiuje mat presné napojenie
na vSetky odobraté jednotky krvi a pripravené krvné zlozky
krvi.

Cldnok 3
Postup overovania pri odovzdavani krvi a krvnych zloziek
Clenské 3taty zabezpecujti, aby HTO a nemocnicné krvné banky
pri odovzdévani jednotky krvi alebo krvnych zloZiek na trans-
faziu mali zavedeny postup, ktorym sa overi, Ze vSetky tieto

jednotky boli podané na transfaziu uréenému prijemcovi, alebo
ak neboli podané na transfaziu, Ze sa postupne znehodnotili.

Cldnok 4
Evidencia ddajov o sledovani

Clenské 3tity zabezpecuji, aby si HTO a nemocniéné krvné
banky alebo zariadenia ukladali na vhodnom a ¢itatelnom

médiu Gdaje stanovené v prilohe I aspoit 30 rokov odo dna
stanoveného v ¢lanku 12, a tak zabezpedili moznost ich sledo-
vania.

Cldnok 5
Oznamovanie zivaznych neZziaducich reakcii

1.  Clenské stity zabezpecuji, aby tie zariadenia, v ktorych
dochddza k transfazii, mali zavedené postupy na vedenie
evidencie o transfizidch a na bezodkladné oznamovanie HTO
vietkych zdvaznych neziaducich reakcii, ktoré sa spozorovali
u prijemcov pocas alebo nasledne po transfizii, ktoré mozno
pripisat kvalite alebo bezpecnosti krvi a krvnych zloziek HTO.

2. Clenské stity zabezpecuji, aby nahlasujice subjekty mali
zavedené postupy na oznamovanie vsetkych dolezitych infor-
mdcii o suspektnych zdvaznych neziaducich reakcidch kompe-
tentnému orgdnu. Na tento tcel sa pouziva format ozndmenia
stanoveny v Castiach A a C prilohy IL

3. Clenské $tty zabezpecujd, aby nahlasujice subjekty:

a) oznamovali prislusnému dradu vSetky dolezité informdcie
o zévaznych neziaducich reakcidch na stupni pripisatelnej
zodpovednosti 2 alebo 3, ako je uvedené v casti B prilohy
I, pokial ide o kvalitu a bezpe¢nost krvi a krvnych zloziek;

b) oznamovali kompetentnému orgdnu kazdy pripad prenosu
ndkazlivych latok krvou a krvnymi zlozkami, len ¢o sa
o niom dozvedia;

¢) opisovali opatrenia, ktoré prijali s ohladom na iné pritomné
krvné zlozky, ktoré boli distribuované na transfdziu alebo na
pouzitie vo forme plazmy;

d) hodnotili suspektné zdvazné neziaduce reakcie na postdenie
pricinnosti podla stupiia zodpovednosti uvedeného v Casti
B prilohy II;

€) po uzavreti Setrenia vyplnili ozndmenie o zdvaZnej neZia-
ducej reakcii vo formdte stanovenom v Casti C prilohy II;

f) predlozili kompletnt vyro¢nt spravu o zavaznej neZiaducej
reakcii, uréent pre kompetentny orgdn, vo formdte stano-
venom v Casti D prilohy IL

Cldnok 6
Oznamovanie zdvaznych neZiaducich udalosti

1. Clenské téty zabezpecuji, aby HTO a nemocni¢né krvné
banky mali zavedené postupy na vedenie evidencie o vetkych
zavaznych neZiaducich udalostiach, ktoré mozu ovplyvnit
kvalitu alebo bezpecnost krvi a krvnych zloziek.
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2. Clenské stity zabezpecujd, aby nahlasujtice subjekty mali
zavedené postupy na bezodkladné oznamovanie vsetkych dole-
zitych informdcii vo formadte stanovenom v casti A prilohy III
kompetentnému orgdnu po zisteni zdvaznych neZiaducich
udalosti, ktoré by mohli ohrozit darcov alebo prijemcov, ktori
sa priamo nezdcastnili na predmetnej udalosti.

3. Clenské §tdty zabezpecujd, aby nahlasujice subjekty:

a) hodnotili zdvazné neziaduce udalosti v procese s cielom
identifikovat pri¢iny, ktorym mozno predchddzat;

b) po uzavreti Setrenia vyplnili ozndmenie o zdvaznej neZia-
ducej udalosti vo forméte stanovenom v Casti B prilohy III;

¢) predkladali kompletnt vyroént spravu o zdvaznych neZiadu-
cich udalostiach vo formdte stanovenom v ¢asti C prilohy III
kompetentnému organu.

Cldnok 7
Poziadavky na dovezenii krv a krvné zlozky
1. Clenské $taty zabezpecujd, aby mali HTO zavedeny systém

sledovania ustanoveny v ¢lanku 2 ods. 2 az 5 pre dovoz krvi
a krvnych zloziek z tretich krajin.

2. Clenské staty zabezpecujti, aby mali HTO zavedeny systém
oznamovania ustanoveny v ¢ldnkoch 5 a 6 pre dovoz krvi
a krvnych zloziek z tretich krajin.

Cldnok 8
Vyrocné spravy
Clenské stity predkladaju Komisii kazdy rok k 30. jinu nasle-
dujiiceho roku vyroénud spravu o zdvaznych neziaducich reak-

cidch a udalostiach, ktoré ozndmil prislusny drad prostrednic-
tvom formdtov v Casti D prilohy II a ¢asti C prilohy IIL

Cldnok 9

Vzijomné oznamovanie informdcii medzi kompetentnymi
orginmi

Clenské 3tity zabezpecuji, aby si ich kompetentné organy
navzdjom oznamovali dolezité informdcie ohladom zdvaznych

neziaducich reakcii a udalosti s cielom zarucit, Ze krv alebo
krvné zlozky, u ktorych sa zistilo alebo sa predpokladd posko-
denie, sa stiahnu z pouZivania a zneskodnia.

Cldnok 10
Transpozicia

1. Bez toho, aby bol dotknuty c¢ldnok 7 smernice
2002/98[ES, prijmi clenské Stity zdkony, nariadenia
a administrativne ustanovenia potrebné na dosiahnutie stladu
s touto smernicou najneskor do 31. augusta 2006. Clenské staty
ozndmia Komisii znenie tychto ustanoveni spolu s tabulkou,
ktord uvddza, ako sa ustanovenia tejto smernice zhoduji
s prijatymi vnutro$tatnymi ustanoveniami.

Ked clenské $tity prijmt uvedené ustanovenia, zahrnie sa do
nich odkaz na tito smernicu alebo ich takyto odkaz bude
sprevadzat v pripade ich oficidlneho uverejnenia. Podrobnosti
o sposobe odkazu upravia ¢lenské 3tity.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii text hlavnych ustanoveni
vnatrodtatnych pravnych predpisov, ktoré prijmii v oblasti
poOsobnosti tejto smernice.

Cldnok 11

Nadobudnutie é¢innosti

Tito smernica nadobida w¢innost dvadsiatym diom po jej
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Cldnok 12

Adresiti

Tato smernica je urCend clenskym Stitom.

V Bruseli 30. septembra 2005

Za Komisiu
Markos KYPRIANOU

clen Komisie
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PRILOHA 1

Evidencia ddajov o sledovani ustanovend v ¢linku 4

PODLA HTO

1.

Identifikdcia HTO

. Identifikdcia darcu krvi

. Identifikdcia krvnej jednotky

. Identifikdcia jednotlivej krvnej zlozky
. Ddtum odberu (rok/mesiac/den)

. Zariadenia, do ktorych st distribuované krvné jednotky a krvné zlozky, alebo ich nésledné odstranenie

PODLA ZARIADEN[

1.

2.

Identifikdcia dodévatela krvnej zlozky

Identifikdcia odovzdanej krvnej zlozky

. Identifikdcia prijemcu transfiizie
. Potvrdenie o ndslednom odstrdneni krvnych jednotiek, ktoré neboli podané transfiiziou
. Détum transfiizie alebo znehodnotenia (rok/mesiac/defi)

. Pripadné referencné cislo zlozky
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PRILOHA 1
OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH REAKCI{

CAST A

Formit rychleho ozndmenia suspektnych zdvaznych neZiaducich reakcii

Nahlasujiici subjekt

Identifikdcia hldsenia

Détum nahldsenia (rok/mesiac/de)

Détum transfizie (rok/mesiac/deii)

Vek a pohlavie prijemcu

Détum zivaZnej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/der)

Zavaind neZiaduca reakcia sa vztahuje na:
— plnd krv

— dervené krvinky

— krvné dosticky

— plazmu

— iné (upresnite)

Typ zdvainej neZiaducej reakcie (reakcii):

— imunologickd hemolyza ndsledkom nekompatibility ABO
— imunologickd hemolyza ndsledkom inej alloprotilitky

— neimunologickd hemolyza

— bakteridlna infekcia prenesend transfiziou

— anafylaxia/hypersenzitivita

— akiitne poskodenie pliic pri transfizii

— virusovd infekcia sposobend transfaziou (HBV)

— virusovd infekcia spdsobend transfiziou (HCV)

— virusovd infekcia sposobend transfiziou (HIV-1/2)

— ind virusovd infekcia sposobend transfiziou (upresnite)
— parazitirna infekcia sposobend transfiiziou (maldria)

— ind parazitirna infekcia sposobend transfziou (upresnite)
— posttransfazna purpura

— imunologickd reakcia $tepu na hostitela (Graft Versus Host Disease)

— ind zdvaZnd reakcia (reakcie) (upresnite)

Stupeii pripisatelnej zodpovednosti (NA, 0-3)
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CAST B

Zavainé neZiaduce reakcie — stupne pripisatelnej zodpovednosti

Stupne pripisatelnej zodpovednosti na postidenie zdvaznych neziaducich reakcif

Stupen pripisatelnej zodpo- Vysvetlenie
vednosti
NA Nemozno Ked na postdenie pricin nie je k dispozicii dostatok tdajov.
posudit
0 Vylacend Ked' existuje presvedcivy dokaz bez pochybnosti o inych pricindch, ktorym sa pripisuje
neziaduca reakcia.
Nepravdepo- Ked dokazy jasne pripisuji neziaducu reakciu inym pri¢indm ako krvi alebo krvnym
dobnd zlozkdm.
1 Mozna Ked' neexistujii jasné dokazy na pripisanie zodpovednosti za neziaducu reakciu krvi
a krvnym zlozkdm alebo inym pricindm.
2 Pravdepodobnd | Ked' sa na zdklade dokazov zodpovednost za neziaducu reakciu jasne pripisuje krvi alebo
krvnym zlozkdm.
3 Istd Ked existuje presved¢ivy dokaz mimo pochybnost, ktory pripisuje zodpovednost za neZia-
ducu reakciu krvi alebo krvnej zlozke.

CAST C

Formdt potvrdenia zdvaZnych neZiaducich reakcii

Nahlasujiici subjekt

Identifikdcia hldsenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/defi)

Détum zdvaznej neZiaducej reakcie (rok/mesiac/des)

Potvrdenie zdvaZnej neZiaducej reakcie (dno/nie)

Stupeii pripisatelnej zodpovednosti (NA, 0-3)

Zmena typu zidvaznej neZiaducej reakcie (dno/nie)

Ak édno, upresnite

Klinicky vysledok (ak je znidmy):

— dplné zotavenie
— Iahké ndsledky
— vdine nasledky

— tdmrtie
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CAST D

Formit vyroéného oznimenia zdvaznych neZziaducich reakcii

Nahlasujiici subjekt

Nahlisené obdobie

Tato tabulka odkazuje na: llzl?véet ﬁodanych jednotiek (celkovy pocet jednotiek podanych s danym poctom
p ych zloziek)

[]plnd krv nyeh z

[ ] éervené krvinky . ) ) . . )

[1kevné dosticky Pocet prijemcov, ktorym bola podand transfizia (celkovy pocet prijemcov s danym

[] plazmu poctom krvnych zloziek) (ak je k dispozicii)

[]iné

Pocet jednotiek podanych transfuziou (celkovy pocet krvnych zloziek (jednotiek)

(pre kazdii zlozku pouzite osobitnit tabulku) podanych transfuziou v nahlasovanom obdobi) (ak je k dispozicii)

Celkovy nahla-
seny pocet Pocet zdvaznych neziaducich reakcii so stupiom pripisatelne;
zodpovednosti 0 az 3 po potvrdeni (pozri prilohu IIA)

Pocet amrti

nemozno stupen stupen stupen stupen
posudit 0 1 2 3

Imunologickd hemolyza z dovodu nekompatibility | Celkom
ABO

Umrtia

z dovodu inej alloprotilatky Celkom

Umrtia

Neimunologickd hemolyza Celkom

Umrtia

Bakteridlna infekcia prenesend transfiiziou Celkom

Umrtia

Anafylaxia/hypersenzitivita Celkom

Umrtia

Akdtne poskodenie plic pri transfizii Celkom

Umrtia

Virusovd infekcia spdsobend | HBV Celkom

transfaziou ’
Umrtia

HCV Celkom

Umrtia

HIV-1/2 Celkom

Umrtia

Iné (upresnite) Celkom

Umrtia

Parazitirna infekcia sposobend | Maldria Celkom

transftiziou -
Umrtia

Iné (upresnite) Celkom

Umrtia
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Posttransfiizna purpura Celkom
Umrtia
Imunologickd reakcia Stepu na hostitela (Graft Versus Host | Celkom
Disease) P
Umrtia
Iné zdvazné reakcie (upresnite) Celkom

Umrtia
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PRILOHA III

OZNAMOVANIE ZAVAZNYCH NEZIADUCICH UDALOSTI

CAST A

Formit rychleho oznémenia zdvaznych neZiaducich udalosti

Nahlasujiici subjekt

Identifikdcia hldsenia

Détum nahldsenia (rok/mesiac/deri)

Détum zivaznej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/deri)

Zivaznd neziaduca udalost, ktord
vplyva na kvalitu a bezpecnost

krvnej zlozky v désledku odchylky:

Upresnenie

Chyba
produktu

Zlyhanie pris-

troja Ludsky omyl

Iné
(upresnite)

pri odbere vzorky plnej krvi

pri odbere aferézy

pri testovani darovanej krvi

pri spracovani

pri skladovan{

pri distribiicii

materidlov

iné (upresnite)

CAST B

Formdt potvrdenia zdvaznych neZiaducich udalosti

Nahlasujiici subjekt

Identifikicia hldsenia

Détum potvrdenia (rok/mesiac/der)

Détum zivaznej neZiaducej udalosti (rok/mesiac/deri)

Hibkové analyza pricin (podrobnosti)

Prijaté ndpravné opatrenia (podrobnosti)

CAST C

Formit vyrofného ozndmenia zdvaznych neZiaducich udalosti

Nahlasujiici subjekt

Nahldsené obdobie

‘ 1. janudr-31. december (rok)

Celkovy pocet spracovanych vzoriek krvi a krvnych zloziek:

Zivaind neZiaduca udalost, ktord
vplyva na kvalitu a bezpenost
krvnej  zlozky v dosledku
odchylky:

Upresnenie
Celkovy - - -
pocet Chyba Zlyhanie Eudskly Iné
produktu pristroja omy] (upresnite)

pri odbere vzorky plnej krvi

pri odbere aferézy

pri testovani darovanej krvi

pri spracovani

pri skladovani

pri distribticii

materidlov

iné (upresnite)




