EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES DIREKTiVA 2002/98/EK

(2003. gada 27. janvaris),

ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu,
testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS
SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo
pasi ta 152. panta 4. punkta a) apak$punktu,

nemot véra Komisijas priekslikumu[1],

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas
atzinumu[2],

nemot véra Regionu komitejas atzinumu[3],

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru[4],
nemot véra Samierinasanas komitejas 2002. gada 4.
novembiT apstiprinato kopigo dokumentu,

ta ka:

(1) Daudzumiem, kadus cilvéka asinis lieto terapija,
nepieciesams nodro$inat nesadalitu asinu un asins
komponentu kvalitati un dro$ibu, jo Tpasi lai nepielautu
slimibu parngsasanu.

(2) Terapeitiskos noliikos lietoto asinu un asins
komponentu pieejamiba liela méra ir atkariga no
Kopienas pilsoniem, kuriem ir vE€lé$anas tas ziedot. Lai
pasargatu sabiedribas veselibu un nepielautu infekcijas
slimibu parnésasanu, tas savacot, apstradajot, izplatot un
lictojot jaievéro visi piesardzibas pasakumi, atbilstosi
zinatnes attistibai asins parliesanas transmisivo slimibas
izraisitaju noteiksana, inaktivésana un likvidésana.

(3) No cilveka asins vai plazmas iegiitu patent&tu
rupnieciski izgatavotu zalu kvalitates, drosibas un
iedarbiguma prasibas noteiktas Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6.
novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzetam zalem[5]. Saja direktiva cilveka
izcelsmes nesadalitas asins, plazmas vai asins $tinu ipasie
izp€mumi ir radijusi situaciju, ka to kvalitate un drosiba,
ciktal tas ir paredzgtas asins parlieSanai un nav
apstradatas, nav noteikta Kopienas tiesibu aktos. Tadel,
lai arT kads ir paredz&tais méerkis, ir bitiski, ka Kopienas
noteikumiem janodrosina asinu un tas komponentu
salidzinamu kvalitati un dro$ibu visa asins parlieSanas
kedg visas dalibvalstis, nemot véra iedzivotaju
parvietoSanas brivibu Kopienas teritorija. Augstu
kvalitates un dro§ibas standartu ievieSana palidz
parliecinat sabiedribu, ka cilvéka asinis un asins
komponenti, kas iegiti no cita dalibvalsti ziedotam
asintm, tomer atbilst tadam pasam prasibam ka vinu
valstt ziedotas.

(4) Asinim vai asins komponentiem, kas ir patentétu zalu
razoSanas izejvielas, Direktiva 2001/83/EK noteikti

dalibvalstis veicamie pasakumi, lai nepielautu infekciju
slimibu parnésasanu, kas ietver Eiropas Farmakopejas
monografiju un Eiropas Padomes un Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) ieteikumu piemérosanu, jo ipasi
attieciba uz asins un plazmas donoru atlasi un test€Sanu.
Bez tam dalibvalstim javeic pasakumi, kas veicinatu
Kopienas pasnodrosinatibu ar cilvéka asinim vai asins
komponentiem, ka arT asins un asins komponentu
brivpratigu bezmaksas ziedoSanu.

(5) Lai nodrosinatu asins komponentu drosibas un
kvalitates limena lidzvertibu jebkuram to paredz&tajam
mérkim, visu asins un asins komponentu, tostarp zalu
izejvielu savaksanas un testéSanas tehniskas prasibas
janosaka ar $o direktivu. Direktiva 2001/83/EK ir
attiecigi jagroza.

(6) Komisijas 1994. gada 21. decembra pazinojuma par
asinu dros8ibu un pasnodrosinatibu Eiropas Kopiena
noteikta asins strat€gijas nepiecieSamiba, lai pastiprinatu
parliecibu par asins parlieSanas k&des drosibu un
veicinatu Kopienas pasnodrosinatibu.

(7) Padome tas 1995. gada 2. jiinija rezoliicija par asinu
drosibu un pasnodrosinatibu Kopiena[6] aicinaja
Komisiju iesniegt attiecigus priekslikumus asins
stratégijas izstradei.

(8) Padome tas 1996. gada 12. novembra rezoliicija par
asinu droSibas un pasnodroSinatibas Eiropas Kopiena
stratégiju[7] aicinaja Komisiju steidzami iesniegt
priekslikumus ar noliiku veicinat koordingtas pieejas
izstradi par asins un asins pagatavojumu drosibu.

(9) Eiropas Parlaments tas 1993. gada 14. septembra[8],
1993. gada 18. novembra[9], 1995. gada 14. julija[10] un
1996. gada 17. aprila[11] rezoliicija par asinu dro§ibu un
pasnodrosinatibu Eiropas Kopiena, tas brivpratigi
ziedojot bez maksas, uzsvéra asins drosibas augstaka
Itmena nodrosinasanas nozimibu un ir nepartraukti
atbalstTjusi Kopienas pasnodrosinatibas mérki.

(10) Izstradajot §is direktivas noteikumus ir nemts véra
Zalu un medicinas ieri¢u zinatniskas komisijas atzinums,
ka arf starptautiska pieredze $aja joma.

(11) Autologas asins parliesanas veida d€] ir nepiecieSami
Tpasi apsverumi par to, ka un kad piemeérot §is direktivas
dazados noteikumus.

(12) Slimnicas asins bankas ir slimnicas struktlirvienibas,
kas veic darbibas, uzglabasanu, izplatiSanu un
savietojamibas testus ierobezota skaita. Lai nodro$inatu
asinu un asins komponentu kvalitates un drosibas
saglabasanu visa asins parlieSanas kede, nemot vera
slimnicas asins banku Tpatnibas un funkcijas, slimnicas



asins bankam japieméro tikai uz $adam darbibam
attiecinami noteikumi.

(13) Dalibvalstim biitu janodrosina atbilsto$s statusa
pieskirSanas, atlausanas, akreditacijas vai licenzéSanas
mehanisms, lai nodro§inatu asinsdonoru centru darbibu
saskana ar §1s direktivas prasibam.

(14) Dalibvalstim jaorganize inspekcijas un kontroles
pasakumi, ko veiktu kompetento iestadi parstavosas
amatpersonas, lai nodro$inatu asinsdonoru centru
atbilstibu §1s direktivas noteikumiem.

(15) Asins un asins komponentu savaksana, testéSana,
apstradg, uzglabasana un izplatisana tiesi iesaistitajam
personalam jabit attiecigi kvalificEtam, un tas laicigi
janodrosina ar atbilstoSu apmacibu, neierobezojot esoso
Kopienas tiesibu aktu par profesionalo kvalifikaciju
atziSanu un par darba néméeju aizsardzibu.

(16) Asinsdonoru centriem janosaka un jauztur kvalitates
nodro§inasanas sist€mas, icklaujot visas darbibas, kas
nosaka kvalitates politikas mérkus un kompetences, ka ari
kvalitates sistéma tos istenojot, pieméram, ar kvalitates
planosanu, kvalitates kontroli, kvalitates nodrosinasanu
un kvalitates uzlabosanu, nemot vera labas razoSanas
prakses principus, ka arT EK atbilstibas novertéSanas
sistemu.

(17) Jaizveido atbilstosa sisteéma, lai nodrosinatu
nesadalitu asinu un asins komponentu izsekojamibu.
Izsekojamiba jaisteno ar precizam donoru, pacientu un
laboratorijas identifikacijas procedtram, ar registru
uzturéSanu un ar attiecigu identifikacijas un mark&Sanas
sistemu. Ir velams izstradat sistému, kas Kopiena
veicinatu ziedoto asinu un asins komponentu vienotu un
nekliidigu identificéSanu. Gadijuma, ja asinis vai asins
komponenti ir import&ti no tre$am valstim, ir svarigi, ka
posmos pirms importésanas Kopiena asinsdonoru centri ir
nodrosinajusi lidzvertigu izsekojamibas limeni. ArT péc
importésanas janodrosina tadas pasas izsekojamibas
prasibas, kadas attiecinamas uz asinim un asins
komponentiem, kas savakti Kopiena.

(18) Ir svarigi ieviest organiz&tu uzraudzibas procediiru
kopumu, lai savaktu un izvertétu informaciju par
nevélamiem vai neparedz&tiem notikumiem vai
blakusparadibam, kas rodas no asins vai asins
komponentu savaks$anas, lai nepielautu lidzigus vai tadus
pasus notikumus vai blakusparadibas, tadgjadi ar
attiecigiem pasakumiem uzlabojot asins parlieSanas
drosibu. Talab dalibvalstis jaizveido kopiga tadu nopietnu
nevelamu notikumu un blakusparadibu pazinosanas
sisteéma, kas saistiti ar asins un asins komponentu
savaksanu, apstradi, test€$anu, uzglabasanu un
izplatiSanu.

(19) Ja donoram ir pazinots par anomalam konstatacijam,
ir batiski vinam nodros$inat ar attiecigu konsultésanu.

(20) Misdienu asins parlieSanas prakse pamatojas uz
$adiem principiem - brivpratigi donora pakalpojumi, gan
donora, gan recipienta anonimitate, donora labdariba, ka
arT bezpelnas asins parlieSanas pakalpojumu sniegSanas
iestades.

(21) Javeic visi nepiecieSamie pasakumi, lai iesp&jamie
asins vai asins komponentu donori ir parliecinati par
pilnvarota personala konfidencialitati saistiba ar viniem
pieejamo informaciju par donora veselibu, donora
ziedojumu test€Sanas rezultatu, ka arT turpmako donora
ziedojuma izsekojamibu.

(22) Saskana ar Liguma 152. panta 5. punktu §Ts
direktivas noteikumi nevar ietekmét valsts noteikumus
par asins donoru ziedojumiem. Liguma 152. panta 4.
punkta a) apakSpunkta noteikts, ka dalibvalstim var atlaut
stingraku aizsardzibas pasakumu uzturé$anu vai
ievieSanu attieciba uz asins un asins komponentu
kvalitates un drosibas standartiem.

(23) Brivpratigi un bezmaksas asins ziedojumi ir faktors,
kas var veicinat asins un asins komponentu augstas
drosibas standartus un tadgjadi ar1 cilvéku veselibas
aizsardzibu. Jaatbalsta Eiropas Padomes centieni $aja
joma un javeic visi vajadzigie pasakumi, lai veicinatu
brivpratigus un bezmaksas ziedojumus ar attiecigiem
pasakumiem un iniciativam, ka arf nodro$inot donoriem
lielaku sabiedribas atzinibas iegtiSanu, tadgjadi ar1
palielinot pasnodro$inatibu. Janem véra Eiropas Padomes
definicija par brivpratigiem un bezmaksas ziedojumiem.

(24) Asinis un asins komponenti, ko lieto terapeitiskiem
mérkiem vai medicinas iericgs, jaieglist no individiem,
kuru veselibas stavoklis ir tads, ka asins ziedojuma dg]
nerodas kaitiga ietekme un ka infekcijas slimibu
parnésasanas risks ir iesp&jami minimals; visi asins
ziedojumi jateste saskana ar nosacijumiem, kas paredz
visu vajadzigo pasakumu veikSanu, lai aizsargatu tadu
individu veselibu, kuri ir asins un asins komponentu
recipienti.

(25) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 95/46/EK
(1995. gada 24. oktobris) par personu aizsardzibu
attieciba uz personas datu apstradi un $adu datu brivu
aprit[12] paredz, ka ar individa veselibu saistitie dati ir
pastiprinati aizsargati. Tacu tas attiecas tikai uz personas
datiem, un nevis tadiem, kas ir anontmi. Tadg] ar So
direktivu jaievie$ papildu drosibas pasakumi, lai
nepielautu aizliegtas izmainas ziedojumu registros vai
apstrades uzskaites datos, vai neatlautu informacijas
izpauSanu.

(26) Japilnvaro Komisija izstradat tehniskas prasibas un
pienemt visus vajadzigos grozijumus direktiva un tas
pielikumos, lai npemtu véra zinatnes un tehnikas attistibu.

(27) Nosakot tehniskas prasibas un pielagojot attistibai,
janem vera Padomes 1998. gada 29. jiinija ieteikums par
asins un plazmas donoru piemerotibu un ziedoto asinu
parbaudi Eiropas Kopiena[13], attiecigie Eiropas
Padomes un PVO ieteikumi, ka arf attiecigo Eiropas
iestazu un organizaciju noradijumi, pieméram, Eiropas
Farmakopejas monografijas.

(28) Nepieciesams, ka Kopiena ir pieejamas vislabakas
iesp&jamas zinatniskas konsultacijas par asinu un asins
komponentu drosibu, jo seviski attieciba uz §1s direktivas
noteikumu pielagosanu zinatnes un tehnikas attistibai.

(29) Testi javeic saskana ar jaunakajam zinatnes un
tehnikas procediiram, kas atbilst pasreizgjai



paraugpraksei, kas ir noteikta un pastavigi parskatita un
atjauninata atbilsto3a ekspertu konsultaciju procesa. Saja
parskatiSanas procesa pienacigi janem véra ari zinatnes
attistiba tadu patogénu noteikSana, inaktivacija un
izskauSana, ko var parnest via asins parlieSanu.

(30) Pasakumi, kas vajadzigi §1s direktivas TstenoSanai,
janosaka saskana ar Padomes Lemumu 1999/468/EK
(1999. gada 28. jiinijs), ar ko nosaka Komisijai pieskirto
ievieSanas pilnvaru TstenoSanas kartibu[ 14].

(31) Lai panaktu saskana ar So direktivu pienemto
noteikumu efektivaku Tstenosanu, ir lietderigi paredz&t
sankcijas, kas japieméro dalibvalstim.

(32) Ta ka s1s direktivas mérkus, proti, veicinat vispargjo
parliecibu gan par ziedoto asinu un asins komponentu
kvalitati, gan par donoru veselibas aizsardzibu, panakt
pasnodrosinatibu Kopiena un palielinat parliecibu par
asins parlieSanas k&des dros§ibu starp dalibvalstim,
dalibvalstis pasas nevar pienacigi sasniegt, un vériena un
seku d€] min&to mérki labak var sasniegt Kopiena,
Kopiena var ieviest pasakumus saskana ar Liguma 5.
panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja panta noteikto proporcionalitates principu §1
direktiva neparedz neko tadu, kas nav samerigs ar to,
kads nepiecieSams mingto mérku sasniegsanai.

(33) Katras dalibvalsts saistibas ir japaliek atbildibai par
veselibas apriipes pakalpojumu organizéSanu un
mediciniskas apriipes nodro$inasanu,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

INODALA

VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

Merki

ST direktiva nosaka cilveka asins un asins komponentu
kvalitates un drosibas standartus, lai nodro$inatu augstu
cilvéka veselibas aizsardzibas ITmeni.

2. pants

Darbibas joma

1. S direktiva attiecas uz cilvéka asinu un asins
komponentu savak$anu un testéSanu neatkarigi no to
lietoSanas noliika un uz to apstradi, glabasanu un
izplatiSanu, ja tie paredzgti asins parliesanai.

2. Ja asinis un asins komponentus vac un testé tikai un
vienigi lietoSanai autologai asins parliesanai, un tas ir
skaidri noradits, jaievéro prasibas, kas ir saskana ar

noteiktajam 29. panta g) punkta.

3. So direktivu pieméro, neierobezojot Direktivas
93/42/EEK[15], 95/46/EK vai 98/79/EK[16].

4. St direktiva neattiecas uz asins mates S$tinam.

3. pants
Definicijas
Saja direkfiva:

a) "asinis" ir no donora iegiitas nesadalitas asinis, kas ir
apstradatas vai asins parlieSanai, vai turpmakai razo$anai;

b) "asins komponents" ir asins terapeitiska sastavdala
(eritrociti, leikociti, trombociti, asins plazma), ko var
izgatavot pec dazadam metodem;

¢) "asins pagatavojums" ir terapeitiskas zales, kas
izgatavotas no cilvéka asins vai plazmas;

d) "autologa asins parlieSana" ir asins parlieSana, ja
donors un recipients ir viena un ta pati persona un ja ir
lietotas iepriek$§ depongétas asinis un asins komponenti;

e) "asinsdonoru centrs" ir struktiira vai iestade, kas ir
atbildiga par visiem cilvéka asinu vai asins komponentu
savaksanas un testéSanas aspektiem neatkarigi no to
paredzétas lietosanas, ka ari par to apstradi, uzglabasanu
un izplatiSanu, ja tie paredz&ti asins parlieSanai. Tas nav
slimnicu asins bankas;

f) "slimnicas asins banka" ir slimnicas strukttirvieniba,
kas uzglaba un izplata asinis un asins komponentus, kas
paredzgti lietoSanai tikai slimnicas telpas, un var veikt to
saderibas testus, tostarp ar asins parlieSanu saistitas
darbibas, ko izdara slimnica;

g) "nopietns nevélams notikums" ir jebkur$ nevélams
gadijums, kas saistits ar asins vai asins komponentu
savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, kas var€tu izraisit pacienta navi vai apdraudét
ta dzivibu, vai izraisit pacienta darba nespgju vai
invaliditati, vai arT kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju
vai saslimstibu;

h) "nopietna nevélama blakusparadiba" ir neparedz&ta
donora vai pacienta reakcija saistiba ar asins vai asins
komponentu savakSanu vai asins parlie$anu, kas izraisa
navi, apdraud dzivibu, izraisa invaliditati vai darba
nespeju, vai ari kas izraisa vai pagarina hospitalizaciju
vai saslimstibu;

1) "asins komponentu izlaiSana" ir tads process, kas
nodroSina karantinas statusa atcelSanu asins
komponentiem, izmantojot sist€mas un procediiras, lai
nodroSinatu gatava produkta atbilstibu ta izlaiSanas
specifikacijai;

j) "atlikSana" ir pastaviga vai pagaidu individa tiesibu
apturéSana - ziedot asinis vai asins komponentus;

k) "izplatisana" ir asins vai asins komponentu piegadi
citiem asinsdonoru centriem, slimnicu asins bankam un
no asinim un plazmas iegiitu produktu razotajiem. Taja
neietilpst asins vai asins komponentu izplatiSana asins
parlieSanai;

1) "hemovigilance" ir organiz&tu parraudzibas procediiru
kopums saistiba ar nopietniem nevélamiem vai



neparedzetiem notikumiem vai blakusparadibam
donoriem vai recipientiem, ka arT epidemiologiska
donoru turpmaka novérosana;

m) "inspekcija" ir oficiala un objektiva kontrole saskana
ar pienemtajiem standartiem, lai novertetu atbilstibu Sai
direktivai un citiem attiecigajiem tiesibu aktiem, ka arT lai
noteiktu problémas.

4. pants
Istenosana

1. Dalibvalstis izraugas kompetento iestadi vai iestades,
kas atbild par §is direktivas prasibu istenosanu.

2. St direktiva neaizliedz dalibvalstim atstat speka vai
ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus, kas atbilst
Liguma noteikumiem.

Konkréti, dalibvalsts var ieviest prasibas par brivpratigu
un bezmaksas asins ziedoSanu, ieklaujot taja aizliegumu
vai ierobeZojumu par asinu vai asins komponentu
importésanu, lai nodrosinatu augstu veselibas
aizsardzibas limeni un sasniegtu 20. panta 1. punkta
noteikto mérki ar noteikumu, ka tiek ievéroti Liguma
nosacijumi.

3. Istenojot $aja direktiva paredzétas darbibas Komisija
var griezties péc jebkuras tehniskas un/vai
administrativas palidzibas, kas ir savstarpgji izdeviga
Komisijai un sanémgjiem, attieciba uz identifikaciju,
izgatavosanu, vadibu, uzraudzibu, reviziju un kontroli, ka
ar1 uz izdevumiem.

II NODALA
DALIBVALSTU IESTAZU SAISTIBAS
5. pants

Statusa pieskirSana asinsdonoru centriem, to
apstiprinasana, akredité$ana vai licencésana

1. Dalibvalstis nodrosina, ka darbibas, kas saistitas ar
cilvéka asinu un asins komponentu savaksanu un
testéSanu neatkarigi no paredz&tas lietoSanas un to
izgatavosanu, uzglabasanu un izplatiSanu, ja tie paredzeti
asins parliesanai, veic tikai tadi asinsdonoru centri,
kuriem kompetenta iestade ir pieskirusi $adu statusu vai
kurus tas apstiprinajusas, akredit€jusas vai licencg€jusas.

2. Saistiba ar 1. punktu asinsdonoru centrs kompetentajai
iestadei sniedz informaciju, kas uzskaitita I pielikuma.

3. Kompetenta iestade p&c parbaudes, vai asinsdonoru
centrs atbilst Saja direktiva noteiktajam prasibam,
asinsdonoru centram norada, kadas darbibas tas var veikt
un kadus nosacijumus piemérot.

4. Asinsdonoru centrs biitiski nemaina darbibas bez
kompetentas iestades ieprieksgja apstiprinajuma
rakstveida.

5. Kompetenta iestade var apturét vai anulét asinsdonoru
centram pieskirto statusu, apstipringjumu, akreditaciju vai
licenci, ja inspekcijas vai kontroles pasakumos atklajas,
ka asinsdonoru centrs neatbilst §is direktivas prasibam.

6. pants
Slimnicu asins bankas

Direktivas 7., 10. pants, 11. panta 1. punkts, 12. panta 1.
punkts, 14., 15., 22. un 24. pants attiecas uz slimnicu
asins bankam.

7. pants
Noteikumi eso$ajiem centriem

Dalibvalstis var izlemt saglabat attiecigo valstu
noteikumus devigus ménesus p&c 32. panta noteiktas
dienas, lai nodrosinatu asinsdonoru centru darbibu p&c to
tiesibu aktiem, lai atbilstu $is direktivas prasibam.

8. pants
Inspekcijas un kontroles pasakumi

1. Dalibvalstis nodrosina to, lai kompetenta iestade
asinsdonoru centros organiz&tu inspekcijas un atbilstosus
kontroles pasakumus, lai nodro$inatu §is direktivas
prasibu ievéroSanu.

2. Kompetenta iestade regulari organizg inspekcijas un
kontroles pasakumus. Starplaiks starp diviem inspekcijas
un kontroles pasakumiem nav ilgaks par diviem gadiem.

3. Sadus inspekcijas un kontroles pasakumus veic
kompetentas iestades parstavji - amatpersonas, kam jabiit
pilnvarotam:

a) inspicét asinsdonoru centrus, ka arT treSo pusu iekartas
sava teritorija, kam statusa pieSkirSanas, apstiprinasanas,
akreditacijas vai licences turétajs, kas noteikts 5. panta,
uzticgjis uzdevumu veikt novertésanas un testésanas
procediiras saskana ar 18. pantu;

b) nemt paraugus parbaudei un analizém;

¢) parbaudit visus ar inspekciju saistitos dokumentus,
ieveérojot noteikumus, kas ir speka dalibvalstis §Ts
direktivas speka stasanas laika un kas ierobezo minétas

pilnvaras attieciba uz izgatavosanas metodes aprakstu.

4. Kompetenta iestade organiz€ inspekcijas un citus
kontroles pasakumus attiecigi visu nopietnu nevélamu
notikumu vai blakusparadibu gadijuma, vai ja saskana ar
15. pantu ir aizdomas par tadam.

III NODALA

NOTEIKUMI PAR ASINSDONORU CENTRIEM

9. pants

Atbildiga persona



1. Asinsdonoru centri izraugas personu (atbildigo
personu), kas atbild par:

- to, ka katras asins vai asins komponentu vienibas
savak$ana un testéSana neatkarigi no paredzetas
lietoSanas un apstradasana, uzglabaSana un izplatiSana, ja
tie paredzeti asins parlieSanai, notiek saskana ar
dalibvalstt speka esoSajiem tiesibu aktiem,

- informacijas sniegSanu saskana ar 5. pantu
kompetentajai iestadei par statusa pieskirSanas,
apstiprinasanas, akredit€Sanas vai licencé$anas
procediiram,

- direktivas 10., 11., 12., 13., 14. un 15. panta prasibu
istenoSanu asinsdonoru centros.

2. Atbildigas personas kvalifikacija atbilst vismaz $adiem
minimalajiem nosacijumiem:

a) vinam/vinai ir diploms, aplieciba vai cits kvalifikacijas
apliecindjuma dokuments medicinas vai biologijas
zinatnu joma, kas pieskirts par universitates izglitibas
programmas vai par tadas izglitibas programmas
pabeigsanu, ko attieciga dalibvalsts atzinusi par
lidzvertigu;

b) vinam/vinai ir vismaz divu gadu praktiska pecdiploma
pieredze attiecigajas jomas viena vai vairakos centros,
kas ir pilnvaroti veikt darbibas attiecba uz cilvéka asins
vai asins komponentu savaksanu un/vai test€Sanu vai to
izgatavosanu, uzglabasanu un izplatiSanu.

3. Direktivas 1. punkta noraditos uzdevumus var delegét
citam personam, kuras ir apmacitas un kuram ir pieredze
veikt §adus uzdevumus.

4. Asinsdonoru centri kompetentajai iestadei pazino 1.
punkta noteiktas atbildigas personas un citu 3. punkta
noteikto personu vardus, uzvardus, ka arT informaciju par
konkrétajiem uzdevumiem, par ko tas ir atbildigas.

5. Ja atbildiga persona vai citas 3. punkta noteiktas
personas ir pastavigi vai uz laiku aizstatas, asinsdonoru
centrs kompetentajai iestadei nekavgjoties dara zinamu
jaunas atbildigas personas vardu, uzvardu un datumu, no
kura vigs$ vai vina par tadu izraudzits.

10. pants

Personals

Personals, kas ir tiesi iesaistits cilvéka asinu vai asins
komponentu savak$ana, testé$ana, apstrade, uzglabasana
un izplatiSana, ir kvalificéts veikt §adus uzdevumus un ir
laicigi nodroS$inats ar attiecigu un pastavigi uzlabotu
apmacibu.

IV NODALA

KVALITATES VADIBA

11. pants

Kvalitates nodro$inasanas sistéma asinsdonoru centriem

1. Dalibvalstis veic visus vajadzigos pasakumus, lai
nodro$inatu to, ka katrs asinsdonoru centrs izveido un
uztur kvalitates nodros§inasanas sistému asinsdonoru
centriem, kas pamatojas uz labas prakses principiem.

2. Komisija izstrada Kopienas standartus un
specifikacijas, kas noraditas 29. panta h) punkta, par
tadam ar kvalitates nodro§inasanas sistému saistitam
darbibam, kas jaievéro asinsdonoru centriem.

12. pants
Dokumentacija

1. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodroSinatu to, ka asinsdonoru centri uztur
dokumentaciju par darbibas procedtiram,
pamatnostadném, apmacibu un norazu rokasgramatas, ka
arT zinojumu paraugus.

2. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro$inatu pieeju §adiem dokumentiem amatpersonam,
kuram ir uzticéts veikt inspekcijas un kontroles
pasakumus, kas noteikti 8. panta.

13. pants
Lietvediba

1. Dalibvalstis veic visus nepiecieSsamos pasakumus, lai
nodros§inatu to, ka asinsdonoru centri registré informaciju,
kas prasita Il un IV pielikuma un saskana ar 29. panta b),
¢) un d) punktu. Registrus glaba vismaz 15 gadus.

2. Kompetenta iestade registré no asins donoru centriem
sanemtos datus saskana ar 5., 7., 8., 9. un 15. pantu.

V NODALA
HEMOVIGILANCE
14. pants
Izsekojamiba

1. Dalibvalstis veic visus nepiecie§amos pasakumus, lai
nodro$inatu iesp&ju izsekot no donora lidz recipientam un
vice versa to teritorija savaktajam, testétajam,
apstradatajam, uzglabatajiem, izlaistajam un/vai
izplatitajam asinim un asins komponentiem.

Sada noliika dalibvalstis nodro$ina to, ka asinsdonoru
centri ievies$ sistému visu asins ziedojumu un visu asins
vienibu un komponentu identific€$anai, ievérojot katras
atseviskas asins vienibas un tas komponentu pilnigu
izsekojamibu I1dz donoram, ka ar1 11dz asins parliesanai
un recipientam. Saja sistéma jaspgj nekladigi identificet
katrs atsevisks asins ziedojums un asins komponentu
veids. Minéto sistému izveido saskana ar 29. panta a)
punkta noteiktajam prasibam.

Attieciba uz asinim un asins komponentiem, kas
importeti no tresam valstim, dalibvalstis nodro$ina to, ka
donoru identificeSanas sisteéma, kas jaievies asinsdonoru
centriem, atlautu lidzvértigu izsekojamibas lITmeni.



2. Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro§inatu sist€émas, kas ir izmantotas, to teritorija
savakto, testeto, apstradato, uzglabato, izlaisto un/vai
izplatito asins un asins komponentu markésanai,
atbilstibu identific€Sanas sisteémai, kas noteikta 1. punkta,
un III pielikuma uzskaititajam markesanas prasibam.

3. Datus, kas saskana ar o pantu nepieciesami pilnigai
izsekojamibai, glaba vismaz 30 gadus.

15. pants

Nopietnu nevélamu notikumu un blakusparadibu
pazinos$ana

1. Dalibvalstis nodroSina to, ka:

- kompetentajai iestadei ir pazinots par visiem tadiem
nopietniem nevélamiem notikumiem (negadijumiem un
klidam) saistiba ar asins un asins komponentu savaksanu,
test€sanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, kuri var
ietekm@t to kvalitati un dro$ibu, ka ari par visam tadam
nopietnam blakusparadibam, kas novérotas asins
parliesana vai p&c tas, kuras var attiecinat uz asins un
asins komponentu kvalitati un dro$ibu,

- asinsdonoru centros ir noteikta procediira, lai akurati,
efektivi un parliecinosi izpemtu no izplatiSanas asinis vai
asins komponentus saistiba ar iepriekSminéto pazinoSanu.
2. Par §adiem nopietniem nevélamiem notikumiem un
blakusparadibam zino saskana ar 29. panta i) punkta
noteikto pazinosanas sheému.

VINODALA

ASINS UN ASINS KOMPONENTU KVALITATES UN
DROSIBAS NOTEIKUMI

16. pants
Informacijas nodro$inasana iespgjamajiem donoriem

Dalibvalstis nodro$ina visu Kopiena iespg&jamo asins vai
asins komponentu donorus ar informaciju, kas noteikta
29. panta b) punkta.

17. pants

NepiecieSama informacija no donoriem

Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro$inatu, ka visi Kopienas donori péc vieno$anas par
velmi ziedot asinis vai asins komponentus asinsdonoru

centriem iesniedz 29. panta c¢) punkta noteikto
informaciju.

18. pants
Donoru atbilstiba

1. Asinsdonoru centri nodro§ina novértésanas procediiras
visiem asins un asins komponentu donoriem, ka art 29.

panta d) punkta noteikto atbilstibu asins ziedojumu
krit€rijiem.

2. Donora novértésanas un testéSanas procediiru
rezultatus dokument€ un donoram zino par visam
butiskam anormalam konstatacijam.

19. pants
Donoru parbaude

Pirms asins vai asins komponentu ziedoSanas veic donora
parbaudi, tostarp vinu iztaujajot. Kvalificéts medicinas
darbinieks jo Tpasi ir atbildigs par donoriem sniedzamo
un no vigiem ieglistamo informaciju, kas ir nepieciesama,
lai izvert&tu vinu atbilstibu ziedot asinis, un pamatojoties
uz to noverté donoru atbilstibu.

20. pants
Brivpratigi un bezmaksas asins ziedojumi

1. Dalibvalstis ievie$ nepiecieSamos pasakumus, lai
veicinatu brivpratigu un bezmaksas asins ziedosanu ar
noliiku p&c iespgjas veicinat asins un asins komponentu
ieglisanu no $adiem ziedojumiem.

2. Divus gadus péc §Ts direktivas stasanas spéka un péc
tam ik p€c trijiem gadiem par mingtiem pasakumiem
dalibvalstis zino Komisijai. Pamatojoties uz $adiem
zinojumiem Komisija informé Eiropas Parlamentu un
Padomi par turpmakajiem nepiecieSamajiem
pasakumiem, ko ta plano veikt Kopiena.

21. pants
Ziedojumu testésana

Asinsdonoru centri nodrosina visu ziedoto asinu un asins
komponentu testéSanu atbilstosi IV pielikuma
uzskaititajam prasibam.

Dalibvalstis nodrosina Kopiena import€to asinu un asins
komponentu test€Sanu atbilstosi IV pielikuma
uzskaititajam prasibam.

22. pants

Uzglabasanas, parvadasanas un izplatiSanas nosacijumi
Asinsdonoru centri nodro$ina asigu un asins komponentu
uzglabasanas, parvadasanas un izplatiSanas apstaklu
atbilstibu 29. panta e) punkta prasibam.

23. pants

Asins un asins komponentu kvalitates un drosibas
prasibas

Asinsdonoru centri nodroSina asinu un asins komponentu
kvalitates un drosibas prasibu atbilstibu augstajiem

standartiem saskana ar 29. panta f) punkta prasibam.

VII NODALA



DATU AIZSARDZIBA
24. pants
Datu aizsardziba un konfidencialitate

Dalibvalstis veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodro§inatu visu datu, to skaita genétiskas informacijas,
kura salidzinama p&c darbibas jomas, kas attiecas uz $o
direktivu, kura ir pieejama tre$am pusém, japadara
anonima, lai donors vairs nav identific€jams.

Sim noliikam tas nodroSina:

a) datu aizsardzibas drosibas pasakumus, ka ar dro§ibas
kontroli pret neatlautiem datu papildingjumiem,
dzésumiem vai parveidojumiem donoru lietas vai
atlik8anas registros, un informacijas parsttisanu;

b) procediiras datu neatbilstibas gadijumiem;

c) to, ka sada informacija nav neatlauti izplatita, tai pasa
laika nodrosinot ziedojumu izsekojamibu.

VIII NODALA

INFORMACIJAS APMAINA, ZINOJUMI UN
SANKCIJAS

25. pants
Informacijas apmaina

Komisija riko regularas sanaksmes ar dalibvalstu
izraudzitam kompetentajam iestadém, asinsdonoru centru
ekspertu delegacijam un citam attiecigajam pusém
informacijas apmainai par iegiito pieredzi saistiba ar $1s
direktivas TstenoSanu.

26. pants
Zinojumi

1. No 2003. gada 31. decembra un péc tam ik p&c trim
gadiem dalibvalstis nostita Komisijai zinojumu par
veiktajam darbibam saistiba ar §1s direktivas
noteikumiem, tostarp ari parskatu par inspekcijas un
kontroles pasakumiem.

2. Komisija dalibvalstu iesniegtos zinojumus par $is
direktivas TstenoSanas pieredzi parsiita Eiropas
Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lietu
komitejai un Regionu komitejai.

3. No 2004. gada 1. julija un p&c tam ik p&c trim gadiem
Komisija zinojumu par §is direktivas prasibu, jo Ipasi par
inspekcijam un kontroli, stenoSanu nosiita Eiropas
Parlamentam, Padomei, Ekonomikas un socialo lictu
komitejai un Regionu komitejai.

27. pants

Sankcijas

Dalibvalstis paredz sankcijas, kas piemérojamas par to
valsts noteikumu parkapumiem, kuri pienemti saskana ar
So direktivu, un veic visus nepiecieSamos pasakumus, lai
nodros$inatu minéto sankciju izpildi. Paredz&tajam
sankcijam jabit efektivam, samerigam un preventivam.
Dalibvalstis ne velak ka 32. panta noteiktaja datuma
pazino par Siem noteikumiem Komisijai un nekav&joties
pazino tai par visiem to turpmakiem grozijumiem.

IX NODALA

KOMITEJAS

28. pants

Regulativa procediira

1. Komisijai palidz komiteja.

2. Ja ir atsauce uz $o punktu, pieméro Leémuma
1999/468/EK 5. un 7. pantu, npemot véra minéta lémuma
8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta mingtais
laikposms ir tris ménesi.

3. Komiteja pienem savu reglamentu.
29. pants

Tehniskas prasibas un to pielagosana tehnikas un zinatnes
attistibai

Par I Iidz IV pielikuma noteikto tehnisko prasibu
pielagoSanu tehnikas un zinatnes attistibai lemj saskana
ar 28. panta 2. punkta noteikto procediiru.

Saskana ar 28. panta 2. punkta noteikto procediiru lemj
par $adam tehniskajam prasibam un to pielagosanu
tehniskas un zinatnes attistibai:

a) izsekojamibas prasibas;

b) donoriem paredzeta informacija;

¢) no donoriem sanemta informacija, tostarp
identifikacija, anamnéze, ka ari donora paraksts;

d) prasibas par asins un plazmas donoru piemérotibu un
ziedoto asinu parbaudi, ieklaujot:

- pastavigas atlikSanas krit€rijus un ar to saistito
iesp&jamo atbrivoSanu,

- pagaidu atlikSanas kritérijus;
¢) uzglabasanas, parvadasanas un izplatiSanas prasibas;

f) asins un asins komponentu kvalitates un drosibas
prasibas;

g) autologai asins parlieSanai piemérojamas prasibas;



h) Kopienas standarti un specifikacijas asinsdonoru
centru kvalitates sistémai,

i) Kopienas procediira par nopietnu nevélamu
blakusparadibu un notikumu zigo$anu un zinojuma
paraugu.

30. pants
Apspriesanas ar zinatnisko(-ajam) komiteju(-am)

Komisija var apspriesties ar attiecigo(-ajam) zinatnisko(-
ajam) komiteju(-am), nosakot 29. panta paredz&tas
tehniskas prasibas un pielagojot I 1idz IV pielikuma
noraditas tehniskas prasibas zinatnes un tehnikas
attistibai, jo pasi nolika nodro§inat asins un asins
komponentu Iidzvertigu kvalitates un drosibas limeni,
lietojot asins un asins komponentus asins parlieSana, ka
arT izmantojot asins un asins komponentus ka izejvielas
zalu razo$ana.

X NODALA

NOBEIGUMA NOTEIKUMI

31. pants

Direktivas 2001/83/EK grozijumi

Direktivas 2001/83/EK 109. pantu aizstaj ar $adu pantu:
"109. pants

Cilveka asins un cilvéka plazmas savakSanai un
test€Sanai pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes
Direkttvu 2002/98/EK (2003. gada 27. janvaris), ar kuru
nosaka kvalitates un drosibas standartus attieciba uz
cilvéka asins un asins komponentu savak$anu, testéSanu,
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka ari groza
Direktivu 2001/83/EK*.

* OV L 33, 8.2.2003., 30. 1pp."

32. pants

TransponéSana

1. Dalibvalstis stajas speka normativie un administrativie
akti, kas vajadzigi, lai vélakais lidz 2005. gada 8.
februarim izpilditu §Ts direktivas prasibas. Par to
dalibvalstis talit informé Komisiju.

Kad dalibvalstis pienem Sos tiesibu aktus, tajos ietver
atsauci uz So direktivu vai ar1 §adu atsauci pievieno
oficialajai publikacijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama
$ada atsauce.

2. Dalibvalstis dara Komisijai zindmus savus tiesibu
aktus, ko tas jau pienémusas vai pienem §is direktivas
reglament&taja joma.

33. pants

Stasanas speka

S direkfiva stajas speka diend, kad to publicg Eiropas
Savienibas Oficialaja VEstnesi.

34. pants

Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselg, 2003. gada 27. janvarl

Eiropas Parlamenta varda - priekssédétajs P. Cox
Padomes varda - priek§sedétajs G. Drys

I PIELIKUMS

INFORMACIJA, KAS ASINSDONORU CENTRAM
JASNIEDZ KOMPETENTAJAI IESTADEI STATUSA
PIESKIRSANAIL APSTIPRINASANAI,
AKREDITESANAI VAI LICENCESANAI SASKANA
AR 5. PANTA 2. PUNKTU

A dala. Vispariga informacija:
- asinsdonoru centra identifikacija,

- atbildigo personu vards un uzvards, kvalifikacija un
kontaktinformacija,

- slimnicu asins banku saraksts, kuras ta apgada.
B dala. Kvalitates sistemas apraksts, kura ieklauj:

- dokumentaciju par organizacijas strukttiru, ietverot
atbildigo personu pienakumus un saistibas par zinosanu,

- iestades lietu pamatdatni vai kvalitates rokasgramatu,
kur aprakstita kvalitates nodrosinaSanas sist€éma saskana
ar 11. panta 1. punktu,

- darbinieku skaits un kvalifikacija,

- higiénas noteikumi,

- telpas un iekartas,

- darba standartprocediiru saraksts par donoru vervésanu,
paturSanu un novertéjumu, par asins un asins
komponentu apstradi un testéSanu, izplatiSanu un
atsaukSanu un par nopietnu nevélamu blakusparadibu un
notikumu zino$anu un registrésanu.

I PIELIKUMS

PARSKATS PAR ASINSDONORU CENTRA
IEPRIEKSEJA GADA DARBIBU

Gada parskata ieklauj $adu informaciju:

- kopgjais donoru skaits, kuri ziedo asinis un asins
komponentus,



- kopgjais ziedojumu skaits,

- atjauninats saraksts par slimnicu asins bankam, kuras ta
apgada,

- kopgjais nelietoto ziedojumu skaits,

- visu razoto un izplatito komponentu skaits,

- ar asins parlieSanu parn€sajamu infekcijas markieru
sastopamiba un izplatiba asins un asins komponentu
donoriem,

- zalu iznems$anas no apgrozibas skaits,

- zinoto nopietnu nevélamo notikumu un blakusparadibu
skaits.

I PIELIKUMS

MARKESANAS PRASIBAS

Komponenta etikete jaietver §ada informacija:
- komponenta oficialais nosaukums,

- (attiecigi) Stinu tilpums vai svars, vai skaits
komponenta,

- unikals ziedojuma ciparu vai burtu un ciparu
identifikacijas kods,

- asinsdonoru centra nosaukums,

- ABO grupa (nav vajadziga plazmai, kas paredzgta tikai
frakcion&sanai),

- Rh grupa, Rh D pozitiva vai Rh D negativa (nav
vajadziga plazmai, kas paredzgta tikai frakcion€sanai),

- uzglabasanas deriguma datums vai laiks,
- uzglabasanas temperatiira,

- antikoagulanta un/vai piedevu skiduma nosaukums,
sastavs un tilpums (ja tads ir).

IV PIELIKUMS

NESADALITU ASINU UN PLAZMAS ZIEDOJUMU
TESTESANAS PAMATPRASIBAS

Ar nesadalitam asinTm un aferézes ziedojumiem, ka ar1
autologiem ieprieksgjiem ziedojumiem, javeic $adas

testéSanas:

- ABO grupa (nav vajadziga plazmai, kas paredzgta tikai
frakcion&sanai),

- Rh D grupa (nav vajadziga plazmai, kas paredzéta tikai
frakcion&sanai),

- donoru teste€$ana uz $adam infekcijam:

- B hepatits (HBs-Ag),

- C hepatits (Anti-HCV),

- HIV 1/2 (Anti-HIV 1/2).

Konkrétiem komponentiem vai donoriem, vai noteiktas
epidemiologiskas situacijas var biit nepiecie$amas

papildu testesanas.
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