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COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si
securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui
uman si a componentelor sangvine si de modificare a Directivei 2001/83/CE*1), in
special articolul 29 alineatul (2) literele (a) s1 (1),

intrucat:

(1) Directiva 2002/98/CE stabileste standarde de calitate si securitate pentru
recoltarea si testarea sangelui uman si @ componentelor sangvine, indiferent de
utilizarea preconizata, si pentru prelucrarea, stocarea si distribuirea lor, in cazul in
care sunt destinate transfuziei, astfel incat sa se asigure un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane.

(2) Pentru a preveni transmiterea de boli prin intermediul sangelui si a
componentelor sangvine §i pentru a asigura un nivel de calitate si de securitate
echivalent, Directiva 2002/98/CE prevede stabilirea unor cerinte tehnice specifice
in ceea ce priveste trasabilitatea, o procedura comunitara pentru notificarea
incidentelor si a reactiilor adverse grave si forma acestei notificari.

(3) Incidentele si reactiile adverse grave suspectate trebuie sa fie prezentate
autoritatilor competente de indata ce sunt cunoscute. Prin urmare, prezenta
directiva stabileste forma notificarii, determinand minimul de date necesare, fara a
aduce atingere capacitatii statelor membre de a mentine si de a introduce pe
teritoriul propriu masuri de protectie mai stricte, care respecta dispozitiile tratatului,
in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98/CE.

(4) Prezenta directiva stabileste cerintele tehnice mentionate anterior, care iau
n considerare Recomandarea 98/463/CE a Consiliului din 29 iunie 1998 privind
admisibilitatea donatorilor de sange si de plasma si verificarea sangelui donat in



Comunitatea Europeana*2), Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman*3), Directiva 2004/33/CE a Comisiei din 22 martie
2004 de punere n aplicare a Directivei 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste anumite cerinte tehnice pentru sange si componente
sangvine*4) si anumite recomandari ale Consiliului Europei.

(5) Prin urmare, sangele si componentele sangvine importate din tari terte,
inclusiv cele folosite ca materie prima pentru producerea medicamentelor derivate
din sdnge uman §i plasma umana, destinate a fi distribuite in Comunitate, trebuie sa
respecte standardele si specificatiile comunitare echivalente in ceea ce priveste
trasabilitatea si cerintele de notificare a incidentelor si a reactiilor adverse grave,
prevazute de prezenta directiva.

(6) Este necesar sa se stabileasca definitii comune in ceea ce priveste
terminologia tehnica, pentru a se asigura punerea in aplicare coerenta a Directivei
2002/98/CE.

(7) Masurile prevazute de prezenta directiva sunt in conformitate cu avizul
comitetului infiintat prin Directiva 2002/98/CE,

*1) JO L 33, 8.2.2003, p. 30.

*2)JO L 203, 21.7.1998, p. 14.

*3)JOL 311, 28.11.2001, p. 67. Directiva, astfel cum a fost modificata ultima
data prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).

*4) JO L 91, 30.3.2004, p. 25.

ADOPTA PREZENTA DIRECTIVA:

ART. 1

Definitii

In sensul prezentei directive, se aplica urmitoarele definitii:

(a) "trasabilitate" Tnseamna capacitatea de a identifica fiecare unitate de sange
sau componenta sangvina derivata din aceasta de la donator la destinatia finala fie
ca este vorba despre un recipient, despre un producator de medicamente, fie de
locul de distrugere si invers;

(b) "unitatea raportoare" Tnseamna unitatea de transfuzie sangvina, depozitul de
sange din cadrul spitalului sau cladirea unde are loc transfuzia, care informeaza
autoritatile competente cu privire la reactiile adverse grave sau/si la incidentele
adverse grave;

(c) "recipient" Inseamna persoana careia i s-a facut o transfuzie de sange sau de
componente sangvine;

(d) "livrare" inseamna furnizarea de sange sau de componente sangvine de



catre o unitate de transfuzie sangvina sau de cétre un depozit de sange din cadrul
spitalului, in vederea transfuziei catre un recipient;

(e) "imputabilitate" inseamna posibilitatea ca o reactie adversa grava la un
recipient sa poata fi atribuitd sangelui sau componentei sangvine transfuzate sau
posibilitatea ca o reactie adversad grava la un donator sa poata fi atribuita procesului
de donare de sange;

(f) "unitati" inseamna spitalele, clinicile, producatorii si unitdtile biomedicale
de cercetare carora li se poate furniza sange sau componente sangvine.

ART. 2

Trasabilitatea

(1) Statele membre asigura trasabilitatea sangelui si a componentelor sangvine
prin intermediul unor proceduri de identificare precise, al arhivarii dosarelor si al
unui sistem de etichetare adecvat.

(2) Statele membre se asigura ca sistemul de trasabilitate existent in cadrul
unitatii de transfuzie sangvina permite determinarea localizarii si a stadiului de
prelucrare a componentelor sangvine.

(3) Statele membre se asigura ca fiecare unitate de transfuzie sangvina dispune
de un sistem de identificare unica a fiecarui donator, a fiecarei unitati de sange
recoltate si a fiecarei componente sangvine preparate, indiferent de utilizarea
preconizatd, precum si a fiecarei institutii careia i s-a livrat 0 anumita componenta
sangvina.

(4) Statele membre se asigura ca toate unitatile dispun de un sistem de
Tnregistrare a fiecarei unitati de sange sau a fiecarei componente sangvine primite,
fie ca a fost sau nu prelucrata la fata locului, si a destinatiei finale a unitatii primite,
transfuzata ori distrusa sau returnata unitatii de transfuzie sangvina distribuitor.

(5) Statele membre se asigura ca fiecare unitate de transfuzie sangvina dispune
de un identificator unic, care sd permita stabilirea unei legaturi precise intre
unitatea de transfuzie sangvina si fiecare unitate de sange pe care a recoltat-o si
fiecare componenta sangvina pe care a preparat-0.

ART. 3

Procedura de verificare a procesului de eliberare de sange si componente
sangvine

Statele membre se asigura ca unitatea de transfuzie sangvina, atunci cand
elibereaza unitati de sange sau componente sangvine pentru transfuzie, sau
depozitul de sange din cadrul spitalului dispune de o procedura care sa permita
verificarea faptului ca fiecare unitate de sange eliberata a fost transfuzata
recipientului caruia 11 era destinata sau, in cazul in care nu a fost transfuzata,
verificarea destinatiei sale ulterioare.

ART. 4

Tnregistrarea datelor privind trasabilitatea



Statele membre se asigura ca unitatile de transfuzie sangvina, depozitele de
sange din cadrul spitalelor sau unitétile pastreaza datele mentionate la anexa I cel
putin 30 de ani, pe un suport adecvat si lizibil, pentru a se asigura trasabilitatea.

ART.5

Notificarea reactiilor adverse grave

(1) Statele membre se asigura ca unitatile unde se efectueaza transfuzii dispun
de anumite proceduri care sa permita inregistrarea transfuziilor si notificarea fara
intarziere a unitatilor de transfuzie sangvina cu privire la orice reactie adversa
grava manifestata de recipienti in timpul sau dupa efectuarea transfuziei, care poate
fi imputata calitatii sau securitatii sangelui sau a componentelor sangvine.

(2) Statele membre se asigura ca unitatile raportoare dispun de proceduri care
sd permitd informarea autoritatii competente, de indata ce este posibil, cu privire la
orice informatii relevante privind reactiile adverse grave suspectate. Se vor folosi
formularele de notificare stabilite in partea A si partea C din anexa II.

(3) Statele membre se asigura ca unitatile raportoare:

(a) informeaza autoritatea competenta cu privire la orice informatii relevante
privind reactiile adverse grave cu un nivel de imputabilitate 2 sau 3, dupa cum se
mentioneaza in partea B din anexa II, care pot fi imputate calitatii si securitatii
sangelui si a componentelor sangvine;

(b) informeaza autoritatea competenta cu privire la orice caz de transmitere a
unui agent infectios prin sange sau componente sangvine, de indatd ce acest lucru
este cunoscut;

(c) descriu masurile luate cu privire la celelalte componente sangvine in cauza,
care au fost distribuite pentru transfuzie sau pentru a fi folosite ca si plasma
destinata fractionarii;

(d) evalueaza reactiile adverse grave suspectate, in conformitate cu nivelurile
de imputabilitate stabilite in partea B din anexa Il;

(e) finalizeaza procedura de notificare a reactiei adverse grave, dupa incheierea
investigatiei, folosind formularul stabilit in partea C din anexa II;

(f) transmit anual autoritafii competente un raport complet cu privire la reactiile
adverse grave, folosind formularul stabilit n partea D din anexa I.

ART. 6

Notificarea reactiilor adverse grave

(1) Statele membre se asigura ca unitatile de transfuzie sangvina si depozitele
de sange din cadrul spitalelor dispun de proceduri care sa permitd inregistrarea
oricaror incidente adverse grave, care ar putea afecta calitatea si securitatea
sangelui si a componentelor sangvine.

(2) Statele membre se asigura ca unitatile raportoare dispun de proceduri care
sd permita informarea autoritatii competente, de indata ce este posibil, folosindu-se
formularul mentionat in partea A din anexa III, cu privire la orice informatie



relevanta privind incidentele adverse grave care ar putea pune in pericol donatorii
si recipientii, altii decat cei direct implicati in incidentul in cauza.

(3) Statele membre se asigura ca unitatile raportoare:

(a) evalueaza incidentele adverse grave pentru a identifica cauzele care pot fi
prevenite pe parcursul procesului;

(b) finalizeaza procedura de notificare a incidentului advers grav, dupa
incheierea investigatiei, folosind formularul stabilit in partea B din anexa III;

(c) transmit anual autoritatii competente un raport complet cu privire la
incidentele adverse grave, folosind formularul stabilit in partea C din anexa I11.

ART. 7

Cerinte privind sangele si componentele sangvine importate

(1) Statele membre se asigura ca, pentru importurile de sange si componente
sangvine din tari terte, unitatile de transfuzie sangvina dispun de un sistem de
trasabilitate echivalent cu cel prevazut la articolul 2 alineatele (2) - (5).

(2) Statele membre se asigura cd, pentru importurile de sange si componente
sangvine din tari terte, unitatile de transfuzie sangvina dispun de un sistem de
notificare echivalent cu cel prevazut la articolele 5 si 6.

ART. 8

Rapoarte anuale

Statele membre prezinta Comisiel un raport anual, pana la data de 30 1unie a
anului urmator, cu privire la notificarile incidentelor si ale reactiilor adverse grave
primite de catre autoritatea competentd, folosind formularele stabilite in partea D
din anexa II 1 partea C din anexa III.

ART.9

Transmiterea de informatii intre autoritatile competente

Statele membre se asigura cad autoritatile competente respective isi comunica
informatiile corespunzatoare privind incidentele si reactiile adverse grave, pentru a
garanta ca sangele si componentele sangvine dovedite sau suspectate a fi
necorespunzatoare sunt retrase din uz si distruse.

ART. 10

Transpunerea

(1) Fara a aduce atingere articolului 7 din Directiva 2002/98/CE, statele
membre asigurd intrarea in vigoare, pana la 31 august 2006, a actelor cu putere de
lege si a actelor administrative necesare pentru a se conforma prezentei directive.
Ele comunica de indatd Comisiei textul prevederilor mentionate anterior si tabelul
de corespondenta dintre prevederile respective si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste dispozitii, ele contin o trimitere la
prezenta directiva sau sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor
oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei 11 sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor



dispozitii de drept intern pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta
directiva.

ART. 11

Intrarea in vigoare

Prezenta directiva intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

ART. 12

Destinatari

Prezenta directiva se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 30 septembrie 2005.

Pentru Comisie
Markos KYPRIANOU
Membru al Comisiei

ANEXA |

Tnregistrarea datelor privind trasabilitatea in conformitate cu prevederile
articolului 4

DE CATRE UNITATILE DE TRANSFUZIE SANGVINA

1. Identificarea unitatii de transfuzie sangvina

2. ldentificarea donatorului de sdnge

3. Identificarea unitatii de sange

4. Identificarea fiecarei componente sangvine

5. Data recoltarii (an/luna/zi)

6. Unitati, carora le sunt distribuite unitati de singe sau componente sangvine,
sau destinatia ulterioara

DE CATRE UNITATI

1. Identificarea furnizorului de componente sangvine

2. Identificarea componentei sangvine eliberate

3. Identificarea recipientului transfuziei

4. Pentru unitatile de sange care nu au fost transfuzate, confirmarea destinatiei
ulterioare

5. Data transfuziei sau a destinatiei ulterioare (an/lund/zi)

6. Numarul lotului componentei, dupa caz.

ANEXA 11



NOTIFICAREA REACTIILOR ADVERSE GRAVE

PARTEA A

Formular de notificare rapidd pentru reactiile adverse grave suspectate

Unitatea raportoare

Identificarea notificdrii

Data notificdarii (an/lund/zi)

Data transfuziei (an/lund/zi)

Varsta si sexul recipientului

Data reactiei adverse grave (an/luna/zi)

Reactia adversa grava se referd la:
- Tot séangele

Eritrocite

Trombocite

Plasma

Altele (a se preciza)

Tipul de reactie (reactii) adversad (adverse) grava (grave)

- Hemolizd imunologicd datoratd incompatibilitdtii de tip ABO

- Hemolizd imunologicada datoratd unui alt alloanticorp

- Hemolizd nonimunologica

- Infectie bacteriand transmisd prin transfuzie

- Anafilaxie/hipersensibilitate

- Insuficientd respiratorie acutd posttransfuzionala

- Infectie virald transmisid prin transfuzie (HBVY)

- Infectie virald transmisd prin transfuzie (HCV)

- Infectie virald transmisd prin transfuzie (HIV-1/2)

- Infectie virald transmisd prin transfuzie, alta (a se preciza)
- Infectie parazitard transmisd prin transfuzie (malarie)

- Infectie parazitard transmisa prin transfuzie, alta (a se preciza)
- Purpurd posttransfuzionala

- Reactia grefei contra gazda

- Alte reactii grave (a se preciza)

- Nivelul de imputabilitate (NA, 0-3)

PARTEA B

Reactii adverse grave - niveluri de imputabilitate
Niveluri de imputabilitate pentru aprecierea reactiilor adverse.



Nivelul de | Explicatie

imputabilitate |

NA | Nu se poate evalua] Atunci cénd datele sunt insuficiente pentru evaluarea

| imputabilitdtii.

0 | Exclus | Atunci cénd existd dovezi convingdtoare care nu pot fi
| | puse la indoiald pentru atribuirea reactiei adverse
| | unor cauze alternative.
| Improbabil | Atunci cand dovezile disponibile permit, Tn mod clar,
| | atribuirea reactiei adverse unor cauze, altele decat
| | sdngele sau componentele sangvine.

1 | Posibil | Atunci cand dovezile disponibile nu permit atribuirea,
| | in mod clar, a reactiei adverse nici séngelui sau
| | componentelor sangvine, nici unor cauze alternative.

2 | Probabil | Atunci cand dovezile disponibile permit, Tn mod clar,
| | atribuirea reactiei adverse sédngelui sau componentelor
| | sangvine.

3 | Sigur | Atunci cdnd existd dovezi convingdtoare care nu pot fi
| | puse la indoiald, permitédnd atribuirea reactiei
| | adverse sangelui sau componentelor sangvine.

Formular de confirmare a reactiilor adverse grave

Unitatea raportoare

Identificarea notificdrii

Data confirmdrii (an/lund/zi)

Data reactiei adverse grave (an/lun&d/zi)

Confirmarea reactiei adverse grave (da/nu)

Nivel de imputabilitate (NA, 0-3)

Modificarea tipului de reactie adversd grava (da/nu)




Daca da, a se preciza

Evolutia clinicda (in cazul in care este cunoscutd)

- recuperare completd
- sechele minore

- sechele grave

- deces

PARTEA D

Formular de notificare anuala a reactiilor adverse grave

Unitatea raportoare

Perioada de notificare

Xgest tabel se refera la:

[1 Tot séngele

Numdrul de unitati eliberate (numdrul total de
unitdti eliberate cu un anumit numdr de
componente sangvine)

[] Eritrocite

[] Trombocite

[] Plasma

[1 Altele

Numdrul de recipienti transfuzati (numdarul
total de recipienti transfuzati cu un anumit
numdr de componente sangvine) (in cazul in care
este disponibil)

(a se folosi tabele
separate pentru fiecare
componentd)

Numdrul de unitdti transfuzate [numarul total
al componentelor sangvine (al unitatilor)
transfuzate de-a lungul perioadei de
notificare] (iTn cazul Tn care este disponibil)

Numarul | Numdrul reactiilor adverse grave cu
total | un nivel de imputabilitate de la 0O
raportat | la 3 dupd confirmare (a se vedea

| anexa I11A)
Numarul |
deceselor]

|

| Nu se | Nivel] Nivel] Nivel] Nivel
| poate

| evalual] O | 1 | 2 | 3
| | I | |




Hemolizd |Datoratd | Total |
imunologicd|incompatibilitatii
| | | | | |
| de tip ABO | Decese |
I | | |
|Datoratda unui alt | Total |
Jalloanticorp
I | | | | |
| | Decese |
| | |
Hemolizi nonimunologica | Total
I | | | | |
| Decese |
| |
E;fectie bacteriand transmisd | Total |
prin transfuzie
I | | | | |
| Decese |
| |
KﬁafiIaxie/hipersensibilitate | Total |
I | | | | |
| Decese |
| |
Egsuficienté respiratorie acutd| Total |
posttransfuzionala
I | | | | |
| Decese |
| |
E;fectie virald] HBV | Total |
transmisd prin |
| | | | | |
transfuzie | | Decese |
I | | | |
| HCV | Total |
|
I | | | | |
| | Decese |
I | | | |
| HIV-1/2 | Total |
|
I | | | | |
| | Decese |
I | | | |
| Altele | Total |
| (a se

preciza)| | |




| | Decese | | |

Infectie | Malarie | Total | | |
parazitara |
I | | | | |
transmisa prin | | Decese | \
transfuzie
I | | | | | I
| Altele | Total | | |
| (a se
preciza)| | | | | |
| | Decese | | |
| | | | I
Earpuré posttransfuzionald | Total | |
I | | | | |
| Decese | | |
| | | I
Egactia grefei contra gazdei | Total | | |
I | | | | |
| Decese | | |
| | | I
the reactii grave | Total | |

(a se preciza)

| Decese | | |

ANEXA I
NOTIFICAREA INCIDENTELOR ADVERSE GRAVE
PARTEA A

Formular de notificare rapida a incidentelor adverse grave

Unitatea raportoare

Identificarea notificdrii

Data notificdrii (an/luna/zi)




Data aparitiei incidentului advers grav (an/lund/zi)

Incident advers grav care poate | Precizari
afecta calitatea si securitatea

componentelor sangvine din cauza unei|Produs |Echipament|Eroare]Altele
probleme privind: |necorespunzdtor|defect [umanad | (a se
| I |
|preciza)
| I | |
Recoltarea de sange total | | | |

Recoltarea prin afereza | \ |

Testarea dondrilor | | | |
| | | |
Prelucrarea | | | |
| | | |
Stocarea | | | |
| | | |
Distribuirea | | | |
| | | |
Materialele | | | |
| | | |
Altele (a se preciza) | | | |
| | | |
PARTEA B

Formular de confirmare a incidentelor adverse grave

Unitatea raportoare

Identificarea notificdrii

Data confirmdarii (an/lund/zi)

Data aparitiei incidentului advers grav (an/lund/zi)

Analiza principalelor cauze (detalii)

Masuri corective adoptate (detalii)




PARTEA C

Formular de notificare anuala a incidentelor adverse grave

Unitatea raportoare

Perioada de notificare

| 1 ianuarie - 31 decembrie (anul)

Numdrul total de unitdti de sdnge si componente sangvine prelucrate:

Incident advers grav care
poate afecta calitatea si
securitatea componentelor
sangvine din cauza unei
probleme privind:
|preciza)

| Numdr| Precizadri

total |

| | Produs |Echipament|Eroare|Altele
| | defectuos |defect |umana | (a se

Recoltarea de sange total

Recoltarea prin afereza

Testarea dondrilor

Prelucrarea

Stocarea

Distribuirea

Materialele

Altele (a se preciza)




