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KOMISIJAS DIREKTIVA 2006/86/EK
(2006. gada 24. oktobris),

ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/23[EK par izsekojamibas prasibam,
nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazino$anu un noteiktam tehniskam prasibam cilveku audu
un $iinu kodésanai, apstradei, konservicijai, uzglabasanai un izplatisanai

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/23/EK par kvalitates un drosibas stan-
dartu noteikSanu cilvéka audu un $tinu ziedosanai, ieguvei, testé-

Sanai,
un jo

apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai ('),

ipasi tas 8. pantu, 11. panta 4. punktu un 28. panta a),

¢), g) un h) punktu,

ta ka:

Ar Direktivu 2004/23[EK nosaka kvalitates un drosibas
standartus audiem un $inam, ko paredzéts izmantot
cilvékiem, ka arf no cilvéka audiem un $tnam ripnieciski
izgatavotu izmantoSanai cilvékiem paredzétu produktu
ziedoSanai, iegadei, testéSanai, apstradei, saglabasanai,
uzglabasanai un izplatiSanai, lai tiktu nodrosinata cilveku
veselibas aizsardziba augsta limeni.

Lai novérstu slimibu parnésasanu ar cilvéka audiem un
$inam, ko paredzéts izmantot cilvékiem, ka ari nodrosi-
natu vienlidzigu kvalitates un dro$ibas limeni, Direktiva
2004/23[EK aicina noteikt IpaSas tehniskas prasibas
katram posmam cilvéka audu un $inu izmanto$anas
procesa, tostarp standartus un specifikicijas attieciba uz
audu centru kvalitates sistemu.

Lai nodrosinatu cilvéku veselibas aizsardzibu augsta
limeni, saskana ar Direktivu 2004/23/EK dalibvalstis ir
janosaka audu centru un sagatavoSanas procesu audu
centros akreditéSanas, iecelSanas, pilnvarosanas vai licen-
c8Sanas sistéma. Sai sistémai ir janosaka tehniskas
prasibas.

() OV L 102, 7.4.2004., 48. Ipp.

4)

Audu centru akreditéSanas, iecel§anas, pilnvarosanas vai
licencéSanas prasibam jaattiecas uz organizaciju un
vadibu, personalu, aprikojumu un materidliem, telpa-
m/ékam, dokumentaciju un uzskaiti, un kvalitates parska-
tiem. Akreditétiem, ieceltiem, pilnvarotiem vai licencé-
tiem audu centriem jaatbilst papildu prasibam attieciba
uz to veiktajam ipasam darbibam.

Gaisa kvalitates standarts audu un $iinu apstrades laika ir
nozimigs faktors, kas var ietekmét audu vai $tnu inficé-
Sanas risku. Principa tiek pieprasita gaisa kvalitate ar
dalinu skaitu un mikrobiologisku koloniju skaitu, kas
atbilst A Skirai saskana ar Komisijas Direktivu
2003/94[EK (3) un 1. pielikumu Eiropas Vadlinijam
labai razoSanas praksei. Tomér dazas situacijas gaisa
kvalitate ar dalinu skaitu un mikrobiologisku koloniju
skaitu, kas atbilst A skiras standartam, nav noradita.
Sada gadijuma jauzrada un jaregistré, ka izvéléta vide
atbilst kvalitatei un drosibai, kas ir nepiecieSama attieci-
gajam audu un $tnu veidam, procesam un to izmanto-
$anai cilvékiem.

Sis direktivas piemérosanas jomai jaaptver cilvéku audu
un $Gnu kvalitate un drosiba kod@Sanas, apstrades,
konservacijas, uzglabasanas un izplati§anas laika uz vese-
libas apripes iestadi, kur tie tiks izmantoti cilvéka
kermeni. Tomér nav jaattiecina uz $o audu un $inu
izmantosanu cilvékiem (piem., implantéSanas kirurgija,
perflizija, apauglosand vai embriju transplantacija). Sis
direktivas noteikumi par nopietnu blaknu un nevélamu
notikumu izsekojamibu un zigoSanu tiek ari pieméroti
cilvéku audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei un testéSanai,
ko regulé Komisijas Direktiva 2006/17/EK (3).

To audu un $inu lietodana, kuras paredzéts izmantot
cilvekiem, sanéméjiem rada slimibu parnesanas risku un
citas iespéjamas negativas sekas. Lai uzraudzitu un sama-
zinatu §is sekas, ir janorada ipasas prasibas izsekojamibai
un janosaka Kopienas procedira nopietnu blaknu un
nevélamu notikumu pazinoSanai.

(®) http:/[pharmacos.cudra.org/F2/eudralex/vol-4/home.htm un OV L 262,
14.10.2003., 22. Ipp.

() OV L 38, 9.2.2006., 40. Ipp.
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(8)  Kompetenta iestade nekavjoties jainformé par iespé-
jamam nopietnam nevelamam blakném, kas radas
donora vai sanéméja, un nevélamiem notikumiem no
audu un $Gnu ziedoSanas lidz izplatiSanai, kas var
ietekmét audu un $tnu kvalitati un ko var attiecinat uz
cilvéku audu un $tnu ieguvi (tai skaita donoru noverté-
$anu un atlasi), testéSanu, apstradi, konservaciju, uzglaba-
$anu un izplati§anu.

(99  Nopietnas nevélamas blaknes var noteikt ieguves laika vai
péc tam no dziviem donoriem vai izmantosanas cilvé-
kiem laika vai péc tas. Par $im blakném ir jazino saisti-
tiem audu centriem, lai veiktu turpmaku izmekléSanu un
zipotu par tam kompetentajai iestadei. Tas nekavé
iegades organizaciju vai organizaciju, kas ir atbildiga
par izmantoSanu cilvékiem, tiesi zinot kompetentajai
iestadei par blakném vai nevélamiem notikumiem, ja
organizacija to vélas. Saja direktiva janosaka informacija,
kas obligati jaieklauj zinojuma kompetentajai iestadei,
taja pasa laika dalibvalstis var saglabat vai ieviest sava
teritorija stingrakus aizsargpasakumus, kas atbilst Liguma
prasibam.

(100 Lai maksimali samazinatu informacijas nodoSanas
izmaksas, novérstu parklasanos un palielinatu administra-
tivo efektivitati, ir jaizmanto modernas tehnologijas un
e-parvalde, lai veiktu uzdevumus, kas saistiti ar pare-
dzétas informacijas nodosanu un apstradi. Sim tehnolo-
gijam jabalstas uz standarta apmainas formatu, izman-
tojot sistému, kas ir atbilstosa atsauces datu parvaldibai.

(11) Lai sekmétu izsekojamibu un informaciju par audu un
$tinu nozimigakajiem raksturlielumiem un ipasibam, atse-
viska Eiropas kodeksa ir janosaka ieklaujamie pamata
dati.

(12)  Saja direktiva ir ievérotas pamattiesibas un principi, kas
jo ipasi ir atziti Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta.

(13) Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskapa ar atzi-
numu, ko sniegusi komiteja, kura izveidota ar Direktivas
2004/23[EK 29. pantu.

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Darbibas joma

1. So direktivu pieméro turpmak minétda kodesanai,
apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai:

a) cilveku audi un $inas, ko paredzéts izmantot cilvékiem, un

b) no cilveka audiem un $tinam ripnieciski izgatavoti produkti,
ko paredzéts izmantot cilvékiem, ja uz Siem produktiem
neattiecas citas direktivas.

2. Sis direktivas 5. lidz 9. panta noteikumi par izsekojamibu
un nopietnu nevélamu blaknu un notikumu zinoSanu ari tiek
pieméroti cilvéku audu un $tnu ziedoSanai, ieguvei un teste-
Sanai.

2. pants
Definicijas

Saja direktiva pieméro $adas definicijas:

a) “reproduktivas Stinas” ir visi audi un $inas, kas paredzétas
izmanto$anai mediciniskas apauglosanas noliikos;

=

“partnera ziedojums” ir reproduktivo $tnu ziedojums starp
virieti un sievieti, kuri apgalvo, ka viniem ir intimas fiziskas
attiecibas;

¢) “kvalitates nodrosinasanas sistéma” ir organizatoriska struktiira,
noteikti pienakumi, procediiras, procesi, ka arl resursi kvali-
tates vadibas istenoSanai un ietver visus pasakumus, kas tiesi
vai netiesi veicina kvalitati;

=

“kvalitates vadiba” ir koordinétas darbibas, lai parvalditu un
kontrolétu organizaciju attieciba uz kvalitati;

e) “darbibas standartprocediiras” (DSP) ir rakstiski noradijumi,
kuros aprakstiti konkréta procesa posmi, ieskaitot izmanto-
jamos materialus un metodes, ka ari paredzamo galapro-

duktuy;

f) “validacija” (vai “kvalificeSana” iekartu vai vides gadijuma) ir
dokumentétu pieradijumu sniegSana, kas apstiprina, ka
konkrétais process, iekarta vai vide konsekventi radis
produktu, kas atbilst ieprieksnoteiktajam specifikacijam un
kvalitates prasibam; procesu validé, lai novértétu sistémas
darbibas efektivitati, kas balstita uz paredzéto izmantoSanu;
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) “izsekojamiba” ir sp&a noteikt un identificét audus/$inas
jebkura posma, sakot ar ieguvi, ka ari parstradi, testéSanu
un uzglabasanu, lidz pat izplatiSanai sanéméjam vai iznici-
nasanai, kas nozimé ari spgju identificét donoru un audu
centru vai arl razoSanas uzpémumu, kas sapem, parstrada
vai uzglaba audus[$tinas, un spéju identificét sanéméju(-us)
medicinas iestadéfiestades, kuras audus[stinas nodod sané-
meéjam; izsekojamiba ietver ari sp&ju noteikt un identificét
visu biitisko informaciju, kas saistita ar produktiem un mate-
rialiem, kuri nonak saskaré ar Siem audiem vai $tnam;

=

“kritisks” ir tads, kas, iesp&jams, ietekmé audu un $tnu kvali-
tati un/vai drosibu vai kam ir saskare ar §inam un audiem;

“leguves organizacija” ir veselibas apriipes iestade, slimnicas
nodala vai cita institficija, kas nodarbojas ar cilvéka audu
un $inu ieguvi un kas nav akreditéta, iecelta, pilnvarota
vai licencéta ka audu centrs;

“organizacijas, kas ir atbildigas par audu un Sinu izmantoSanu
cilvekiem” ir veselibas apriipes iestade vai slimnicas nodala, vai
cita institicija, kas izmanto cilvéku audus un $inas cilvé-
kiem.

3. pants

Audu centru akreditésanas, iecel$anas, pilnvarosanas vai
licencesanas prasibas

Audu centram ir jaatbilst I pielikuma noteiktajam prasibam.

4. pants

Audu un $iinu sagatavoSanas procesu akreditésanas,
iecelSanas, pilnvarosanas, licencéSanas prasibas

Sagatavosanas procesiem audu centros ir jaatbilst II pielikuma

n

1.

oteiktajam prasibam.

5. pants
Nopietnu nevélamu blaknu pazinosana

Dalibvalstis nodrosina, ka:

a) leguves organizacijam ir izstradatas procediiras, lai saglabatu

iegiito audu un $tnu ierakstus, un audu centriem nekavéjo-
ties zinotu par jebkadu nopietnu nevélamu blakni, kas ir
konstatéta dzivam donoram, kas var ietekmét audu un
§tinu kvalitati un drosibuy;

b) organizacijam, kas ir atbildigas par audu un $tnu izmanto-

$anu cilvekiem, ir izstradatas procediiras, lai saglabatu izman-
toto audu un $inu ierakstus, un audu centriem nekavéjoties
pazinotu par jebkadu nopietnu nevélamu blakni, kas tika
novérota kliniskas izmantoSanas laika vai péc tas un kas
var tikt saistita ar audu un $anu dro$ibu un kvalitati;

audu centri, kas izplata audus un §iinas izmantoSanai cilvé-
kiem, sniedz informaciju organizacijam, kas ir atbildigas par
audu un $inu izmantoSanu cilvékiem, par to, ka organiza-
cijai ir jazino par nopietnam nevélamam blakném saskana ar
b) apakspunktu.

Dalibvalstis nodrosina, ka audu centriem:

ir izstradatas procediiras, ka kompetentajai iestadei bez kavé-
$anas darit zinamu visu attiecigo pieejamo informaciju par
iespgjamam nopietnam nevélamam blakném saskana ar
1. punkta a) un b) apak$punktu;

ir izstradatas procediiras, ka kompetentajai iestadei nekave-
joties darit zinamu izmekleSanas slédzienu, lai analizétu
celoni un izrieto$as sekas.

Dalibvalstis nodrosina, ka:

Direktivas 2004/23/EK 17. panta minéta atbildiga persona
sniedz kompetentajai iestadei informaciju, kura ir ieklauta
pazinojuma, kas ir noradits Il pielikuma A dala;

audu centri zino kompetentajai iestadei par veiktajam
darbibam saistiba ar pargjiem audiem un $Gnam, kas ir tikusi
izplatiti izmanto3anai cilvekiem;

audu centri dara zinamu kompetentajai iestadei izmeklésanas
sledzienu, sniedzot vismaz to informaciju, kas ir minéta III
pielikuma B dala.
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6. pants
Pazinosana par nopietniem nevélamiem notikumiem

1.  Dalibvalstis nodrosina, ka:

a) ieguves organizacijam un audu centriem ir izstradatas proce-
diiras, lai saglabatu ierakstus un bez kavéSanas daritu zinamu
audu centriem par jebkadiem nopietniem nevélamiem noti-
kumiem ieguves laika un kas var ietekmét cilveku audu un
§unu kvalitati un/vai drosibu;

A=

organizacijam, kas ir atbildigas par audu un $tnu izmanto-
§anu cilvékiem, ir izstradatas procediras, lai nekavéjoties
pazinotu audu centriem par jebkadiem nopietniem nevéla-
miem notikumiem, kas var ietekmét audu un Sinu kvalitati
un droibu;

¢) audu centri iesniedz organizacijai, kas ir atbildiga par audu
un §iinu izmanto$anu cilvékiem, informaciju par to, ka orga-
nizacijai biitu tiem jazino par nopietniem nevélamiem noti-
kumiem, kas var ietekmét audu un $tnu kvalitati un drosibu.

2. Mediciniskas apaugloSanas gadijuma jebkada veida
gametas vai embrija klfidaina noteik$ana vai sajaukana ir uzska-
tama par nopietnu nevélamu notikumu. Visas personas vai
ieguves organizacijas, vai organizacijas, kas ir atbildigas par
izmantoSanu cilvékiem un kas veic medicinisko apauglosanu,
zino par $adiem notikumiem piegades audu centriem, lai varétu
veikt izmekleSanu un pazinot kompetentajai iestadei.

3. Dalibvalstis nodrosina, ka audu centriem:

a) ir izstradatas procediras, ka kompetentajai iestadei bez kave-
§anas darit zinamu visu attiecigo pieejamo informaciju par
iesp&jamiem nopietniem nevélamiem notikumiem saskana ar
1. punkta a) un b) apak$punktu;

b) ir izstradatas procediiras, ka kompetentajai iestadei bez kave-
Sanas darit zinamu izmekléSanas slédzienu, lai analizétu
céloni un izrietodas sekas.

4.  Dalibvalstis nodrosina, ka:

a) Direktivas 2004/23/EK 17. pantd minéta atbildiga persona
sniedz kompetentajai iestadei informaciju, kura ir ieklauta
pazinojuma, kas ir noradits IV pielikuma A dal3;

b) audu centri izvérté nopietnus nevélamus notikumus, lai
noteiktu novérSamus célonus pasa procesa;

¢) audu centri dara zinamu kompetentajai iestadei izmeklésanas
slédzienu, sniedzot vismaz to informaciju, kas ir minéta
IV pielikuma B dala.

7. pants
Gada parskati

1. Dalibvalstis lidz katra nakama gada 30. junijam iesniedz
Komisijai gada parskatu par nopietnu nevélamu blaknu un noti-
kumu pazinojumiem, kurus sapémusi kompetentd iestade.
Komisija iesniedz dalibvalstu kompetentajam iestadém sanemto
zinojumu kopsavilkumu. Kompetenta iestade dara pieejamu So
zinojumu audu centriem.

2. Datu nositiSanai jaatbilst datu apmainas formata noteiku-
miem saskana ar V pielikuma A un B dalu un janodrosina visa
nepiecieSama informacija, lai noteiktu sftitagju un saglabatu ta
atsauces datus.

8. pants

Informacijas apmaina starp kompetentajam iestadem un
Komisiju

Dalibvalstis nodrosina, ka to kompetentas iestades sniedz viena
otrai un Komisijai atbilsto$u informaciju attieciba uz nopietnam
nevélamam blakném un notikumiem, lai nodrosinatu, ka ir
veiktas atbilstosas darbibas.

9. pants
Izsekojamiba

1. Audu centros ir efektiva un preciza sistéma, lai nekladigi
identificétu un markétu sanemtas un izplatitas $inas/audus.

2. Audu centri un organizacijas, kas ir atbildigas par izman-
toSanu cilvékiem, saglaba VI pielikuma minétos datus vismaz
30 gadus atbilstosos un lasamos glabasanas informacijas
nesgjos.

10. pants
Eiropas kodésanas sistéma

1. Vienotu Eiropas identifikacijas kodu pieskir visam audu
centra ziedotajam materidlam, lai nodrosinatu atbilstosu donora
identifikaciju un visu ziedoto materialu izsekojamibu un sniegtu
informaciju par $inu un audu nozimigakajiem raksturlielumiem
un ipasibam. Koda ieklauj vismaz VII pielikuma minéto infor-
maciju.

2. Direktivas 1. punktu nepieméro reproduktivam $tinam, ko
ziedo partneris.
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11. pants 12. pants
Transponésana Stasanas speka
1. Dalibvalstis pienem normativus un administrativus aktus, Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
kas vajadzigi, lai vélakais lidz 2007. gada 1. septembrim izpil- Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

ditu $is direktivas prasibas. Dalibvalstis talit dara Komisijai
zinamus minéto tiesibu aktu noteikumus un minéto aktu un

§is direktivas atbilstibas tabulu. 13. pants

Adresati
Dalibvalstis lidz 2008. gada 1. septembrim pienem normativos .
un administrativos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas St direktiva ir adreséta dalibvalstim.
10. panta prasibas.

Kad dalibvalstis pienem $os noteikumus, tajos ietver atsauci uz
$o direktivu vai arf $adu atsauci pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdaramas $adas atsauces.

Brisele, 2006. gada 24. oktobri

. . - s . Komisijas varda —
2. Dalibvalstis dara zinamu Komisijai valsts tiesibu aktu /

galveno noteikumu tekstu, kurus tas ir piepémusas joma, uz
kuru attiecas §1 direktiva. Markos KYPRIANOU

Komisijas loceklis
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I PIELIKUMS

Audu centru akreditéSanas, iecelSanas, pilnvarosanas vai licencéSanas prasibas, kas ir minétas 3. panta

A. ORGANIZACIJA UN VADIBA

. Nozimétajai atbildigajai personai ir jabut tadai kvalifikacijai un atbildibas jomam, ka paredzéts Direktivas 2004/23/EK

17. panta.

. Audu centram ir jablit organizacijas struktrai un darbibas procediiram, kas atbilst darbibam, kuram ir paredzéta

akreditacija/iecelSana/pilnvaro$ana/licencéSana; organizacijas struktiira jabit skaidri definétai atbildibas un atskaitiSanas
hierarhijai.

. Lai konsultétu un parraudzitu audu centra mediciniskas darbibas, pieméram, donora izvéli, izmantoto audu un §inu

klinisko rezultatu parskatu, vai atbilstosi sazinatos ar kliniskiem lietotajiem, visos centros ir jabiit praktizéjosam arstam.

. Saskana ar $aja direktiva noteiktajiem standartiem ir jabit dokumentétai kvalitates parvaldibas sistémai, ko pieméro

darbibam, kuram ir paredzéta akreditacijafiecel$ana/pilnvarosanajlicencésana.

. Janodrogina, ka, izmantojot biologisko materialu un stradajot ar to, piemitosie riski ir identificéti un samazinati, atbilst

atbilstosai kvalitates un drosibas uzturé$anai audu un $inu paredzétajam mérkim. Riski ietver tadus riskus, kas jo ipasi
attiecas uz procediiram, vidi, personala veselibas statusu, kas ir raksturigs audu centriem.

. Noligumiem starp audu centriem un tre$ajam pusém ir jaatbilst Direktivas 2004/23/EK 24. pantam. TreSo pusu

noligumos ir jabiit minétiem attiecibu un atbildibas jomu nosacijumiem, ka ari protokoliem, kas jaievéro, lai atbilstu
nepieciesamajam darbibas specifikacijam.

. Jabat izstradatai dokumentétai sistémai, ko uzrauga atbildiga persona, lai apstiprinatu, ka audi un/vai $iinas atbilst

atbilstosam drosibas un kvalitates specifikacijam to izlaidei un izplatisanai.

. Ja darbibas tiek partrauktas, saskana ar Direktivas 2004/23/EK 21. panta 5. punktu noslégtie noligumi un pienemtas

procediiras ietver izsekojamibas datus un materialu saistiba ar audu un Sanu kvalitati un drosibu.

. Lai nodrosinatu visu audu vai $Gnu vienibu identifikaciju visos darbibu posmos, kas paredzétas akreditacijaif

iecelsanai/pilnvarosanai/licencésanai, ir jabut izstradatai dokumentétai sistémai.

B. PERSONALS

. Audu centros ir jabiit pietickamam skaitam darbinieku, kuriem jabut kvalificétiem savu uzdevumu veiksanai. Personala

kompetence janovérté atbilsto3os laikposmos, kas ir minéti kvalitates nodro§inasanas sistéma.

. Visam personalam ir jabat neparprotamiem, dokumentétiem un atjaunotiem darba aprakstiem. Ta uzdevumiem,

atbildibas jomam un pienakumiem ir jabit skaidri dokumentétiem un saprotamiem.

. Personalam janodrosina sakotngjas/pamata macibas, nepiecieSamibas gadijuma, ja procediiras mainas vai zinatniskas

atzinas attistas, jaunas macibas un atbilstoSas saistitas profesionalas izaugsmes iespéas. Apmacibu programmai ir
janodrosina un jadokumentg, ka ikviena persona:

a) ir pieradijusi kompetenci, veicot tai uzdotos uzdevumus;

b) ir atbilstosas zinaanas un izpratne par zinatniskiem/tehniskiem procesiem un principiem, kas ir saistiti ar tai
uzdotajiem uzdevumiem;
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¢) izprot centra, kura strada, organizacijas struktiiru, kvalitates nodrosinasanas sisttmu un veselibas un drosibas
noteikumus un

d) ir atbilstosi informéta par sava darba plasaku étisku, juridisku un tiesisku kontekstu.

C. APRIKOJUMS UN MATERIALI

. Visam aprikojumam un materialiem ir jabit veidotiem un uzturétiem, lai atbilstu to paredzétam meérkim, un jasama-

zina jebkada veida kaitéjums sapémgjiem un/vai personalam.

. Viss kritiskais aprikojums un tehniskas ierices ir jaidentificé un javalidé, regulari japarbauda un javeic profilaktiska

apkope saskana ar razotdja instrukcijam. Ja aprikojums vai materiali ietekmé svarigus apstrades vai uzglabasanas
raditajus (piem., temperatiiru, spiedienu, dalinu skaitu, mikrobiologiska piesarnojuma limenus), tie ir jaidentificé, un
tie atbilstosi jauzrauga, izmantojot signalizaciju, trauksmi un korektivas darbibas, lai nepieciesamibas gadijuma noteiktu
traucgjumus un defektus un nodro$inatu, ka svarigakie raditaji vienmér tiek uzturéti atbilstosas robezas. Viss apriko-
jums ar kritisku mériSanas funkciju ir jakalibré péc izsekojama standarta, ja tads ir pieejams.

. Uzstadot jaunu un remontétu aprikojumu, pirms izmanto$anas tas jatesté un javalide. Testa rezultati ir jadokumenté.

. Visa kritiska aprikojuma apkope, apkalposana, tiriSana, dezinfekcija un sanitarija ir javeic regulari un atbilstosi jare-

gistre.

. Ir jabat pieejamam visu kritiska aprikojuma dalu izmantoSanas procediram, kuras ir minétas veicamas darbibas

traucgjumu vai klames gadijuma.

. To darbibu procediiram, kas paredzétas akreditacijai/iecel$anai/pilnvaro3anaiflicencésanai, japrecizé specifikacijas visiem

kritiskiem materidliem un reagentiem. Jo Ipasi ir janosaka piedevu (piem., $kidumu) un iesainoSanas materidlu speci-
fikacijas. Kritiskiem reagentiem un materidliem ir jaatbilst dokumentétam prasibam un specifikacijam un vajadzibas
gadfjuma Padomes 1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém (') un Eiropas Parlamenta un
Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktivas 98/79/EK par medicinas iericm, ko lieto in vitro diagnostika (%), prasibam.

D. TELPAS/EKAS

. Saskana ar 3aja direktiva noteiktajiem standartiem audu centram ir jabat piemérotam telpam, lai veiktu darbibas,

kuram ir paredzéta akreditacija/iecel$ana/pilnvarosana/licencéana.

. Ja 8is darbibas ietver audu un 3inu apstradi, tas paklaujot vides iedarbibai, darbibas javeic vidé ar noteiktu gaisa

kvalitati un tiribu, lai samazinatu piesarnosanas risku, tostarp ziedojumu savstarp&ju infic&Sanas iesp&ju. So pasakumu
efektivitate ir javalidé un jauzrauga.

. Ja vien 4. punkta nav noradits citadi un ja audi vai $tnas apstrades laika tiek paklautas videi bez seciga mikro-

biologiskas inaktivacijas procesa, gaisa kvalitate ar dalinu skaitu un mikrobiologisko koloniju skaitu, kas atbilst A 3kirai
saskand ar 1. pielikumu Eiropas Vadlinijam labai razoSanas praksei un Direktivu 2003/94/EK, tiek pieprasita ar fona
vidi, kas ir atbilstosa attiecigo audu/$inu apstradei, bet vismaz lidzvértiga GMP D skirai dalipu un mikrobiologiska
skaita zina.

. Mazak stingri nosacfjumi attieciba uz vidi, neka minéts 3. punktd, var bt piepemami, ja:

a) pieméro validéto mikrobiologisko inaktivaciju vai validéto gala sterilizacijas procesu, vai

b) uzradits, ka paklausana iedarbibai A Skiras vidé ir negativi ietekméjusi nepiecieSamas attiecigo audu vai Stnu
Ipasibas;

(") OV L 169, 12.7.1993,, 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV

L 284, 31.10.2003., 1. lpp.).

() OV L 331, 7.12.1998., 1. Ipp. Direktiva grozijjumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.
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¢) vai ir uzradits, ka audu vai $iinu piemérosanas sanémejam veids un marSruts satur daudz mazaku baktériju vai
sénisu infekcijas parnesanas risku sanéméjam neka audu un $inu transplantacija;

d) vai ja nav tehniski iespgjams veikt nepiecieSamo procesu A Skiras vidé (pieméram, sakara ar ipaSa aprikojuma
prasibam apstrades zona, kas nav pilnigi savietojama ar A 3kiru).

. Direktivas 4. punkta a), b), ¢) un d) apakspunkta vide ir janorada. Janorada un jadokumentg, ka izvéléta vide atbilst

nepieciesamajai kvalitatei un drogibai, vismaz nemot véra paredzéto mérki, pieméroanas veidu un sanémgja imunitati.
Visas audu centru nodalas persondlam janodrosina atbilstoss apgérbs un aprikojums, ka ari rakstiskas higiénas un
apgérbu instrukcijas.

. Veicot darbibas, kuram ir paredzéta akreditacija/iecelsana/pilnvarosana/licencésana, ieklauj audu un $tnu uzglabasanu,

janosaka uzglabasanas nosacjjumi, kas ir nepiecie$ami, lai uzturétu nepiecieSamas audu un $inu ipasibas, tai skaita
atbilstosus raditajus, pieméram, temperatfiru, mitrumu vai gaisa kvalitati.

. Kritiskie raditaji (piem., temperatiira, mitrums, gaisa kvalitate) ir jakontrolé, jauzrauga un jaregistré, lai pieraditu

atbilsmi noteiktajiem uzglabasanas nosacijumiem.

. Uzglabasanas telpam ir jabiit veidotam ta, lai tas skaidri atdala un atskir audus un $tinas pirms izlaides/karantina no

tiem, kas ir izlaisti, un no tiem, kas ir izbrakéti, lai tie nesajauktos un savstarpgji neinficétos. Fiziski atdalitas zonas vai
uzglabasanas ierices, vai ierices noskirtu nodalijjumu ir jaizvieto gan karantind, gan izlaistas glabatavas noteiktu audu
un $inu glabasanai, kas ir savakti atbilstosi ipasiem kritérijiem.

. Audu centriem ir jabat rakstveida politikai un procediram attieciba uz kontrolétu piekluvi, tiriSanu un apkopi,

atkritumu iznicinaSanu un papildu pakalpojumiem arkartas situacija.

E. DOKUMENTACIJA UN IERAKSTI

. Ir jabit izstradatai sistémai, kura ir skaidri noteikta efektiva dokumentacija, pareizi ieraksti un registri, un apstiprinatas

darbibas standartprocediiras (DSP) darbibam, kuram ir paredzéta akreditacijafiecelSana/pilnvarosanajlicencésana. Doku-
menti ir regulari japarskata, un tiem ir jaatbilst $aja direktiva noteiktajiem standartiem. Sistémai ir janodrosina, ka
veiktais darbs tiek standartizéts un ka visi posmi ir parredzami; t. i, kodeSana, donora atbilstiba, ieguve, apstrade,
konservacija, uzglabasana, transports, izplatiSana vai iznicinaSana, ieklaujot aspektus saistiba ar kvalitates kontroli un
kvalitates nodro$inasanu.

. Visam kritiskajam darbibam jaidentificé un jadokumenté materiali, aprikojums un iesaistitais personals.

. Audu centros pilnvarotam personalam ir japarskata, jadaté, jaapstiprina, jadokumenté un precizi jaisteno visas doku-

mentu izmainas.

. Lai nodrosinatu dokumentu parskatu un izmainu vésturi, ka ari to, ka tiek izmantotas tikai pasreizéjas dokumentu

versijas, ir jaizveido dokumentu kontroles procedira.

. lerakstiem ir jabit ticamiem, kas atspogulo patiesus rezultatus.

. lerakstiem ir jabiit salasamiem un neizdzé$amiem, un tie var biit rokraksta vai parnesti cita validéta sistéma, pieméram,

datora vai uz mikrofilmas.

. Neskarot 9. panta 2. punktu, visi ieraksti, tai skaita neapstradati dati, kas ir kritiski audu un $Gnu drosibai un kvalitatei,

ir jaglaba, lai nodrosinatu piekluvi Siem datiem vismaz 10 gadus péc termina beigam, kliniskai izmantoSanai vai
iznicinasanai.

. lerakstiem ir jaatbilst konfidencialitates prasibam, kas noteiktas Direktivas 2004/23/EK 14. pantam. Registriem un

datiem drikst pieklat tikai tas personas, kuras ir pilnvarojusi atbildiga persona, un kompetenta iestade, lai veiktu
parbaudes un kontroles pasakumus.
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F. KVALITATES PARBAUDE

. Darbibam, kuram ir paredzéta akreditacijafiecel$ana/pilnvarosanajlicencé$ana, ir jaizstrada revizijas sistéma. Lai parbau-

ditu atbilsmi apstiprinatiem protokoliem un normativajam prasibam, revizija javeic neatkarighm apmacitam un kompe-
tentam personam vismaz katrus divus gadus. Rezultatus un korektivas darbibas ir jadokumente.

. Novirzu gadijuma no pieprasitajiem kvalitates un drosibas standartiem ir javeic dokumentétas izmeklésanas, kas ieklauj

lémumu par iesp&jamam korektivam un preventivam darbibam. Par neatbilstoiem audiem un $Gnam ir jalemj saskana
ar rakstiskam procediiram, kuras parrauga atbildiga persona, un $is neatbilstibas jaregistré. Visi skartie audi un $tinas ir
jaidentificé, un par tiem ir jaatskaitas.

. Korektivas darbibas ir jadokumenté, jauzsak un japabeidz savlaicigi un efektivi. Péc preventivu un korektivu darbibu

isteno$anas ir janoverté to efektivitate.

. Audu centram ir jabut izstradatiem procesiem, ar kuriem parbauda kvalitates parvaldibas sistémas veiktspéju, lai

nodrosinatu pastavigu un sistematisku uzlabosanos.
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II PIELIKUMS

Audu un $tnu sagatavosanas procesu audu centros pilnvarosanas prasibas saskana ar 4. pantu

Kompetenta iestade apstiprina visas audu un $iinu sagatavoSanas procesus péc donora atlases kritériju un ieguves
procediiru, visu procesa posmu protokolu, kvalitates vadibas kritériju un galigo $tinu un audu kvantitativo un kvalitativo
kritériju noveértégjuma. Sim novértgjumam ir jaatbilst vismaz $aja pielikuma noteiktajam prasibam.

A. SANEMSANA AUDU CENTRA

Péc iegito audu un $inu sanemsanas audu centrd audiem un $tnam ir jaatbilst prasibam, kas noteiktas Direktiva
2006/17EK.

B. APSTRADE
Ja darbibas, kuram ir paredzéta akreditacijafiecel§ana/pilnvarosana/licencésana, ieklauj audu un $tinu apstradi, audu centra

procediiram ir jaatbilst $adiem kritérijiem:

1. Kritiskas apstrades procediiras ir javalide, un tas nedrikst sniegt sanéméjam kliniski neefektivus vai kaitigus audus vai
Stinas. S1 validacija var biit pamatota uz pasa centra veiktajiem pétijjumiem vai uz publicétu pétjjumu datiem, vai centra
piegadatu audu klinisku rezultatu iepriek3¢ja noveértgjuma visparatzitam apstrades procedram.

2. Tam ir japierada, ka audu centra vidé personals var konsekventi un efektivi veikt validétu procesu.

3. Procediiras ir jadokumenté DSP, kam ir jaatbilst validétai metodei un 3aja direktiva noteiktajiem standartiem saskana ar
I pielikuma E dalas 1. lidz 4. punktu.

4. Janodrosina, ka visi procesi tiek veikti saskana ar apstiprinatu DSP.

5. Ja mikrobiologisks inaktivacijas process tiek piemérots audiem vai $indm, tas ir janorada, jadokumenté un javalidé.

6. Pirms nozimigu izmainu veikSanas apstrades procesa, parveidotais process ir javalidé un jadokumenté.

7. Apstrades procediiras ir regulari kritiski janoveértg, lai nodrosinatu, ka tas joprojam sasniedz paredzétos rezultatus.

8. Audu un $inu izmeSanas procediram ir janovers citu ziedojumu un produktu, apstrades vides vai personala infice-
Sanas. SIm procedtram ir jaatbilst valsts tiesibu aktiem.

C. PRODUKTU UZGLABASANA UN IZLAIDE

Ja darbibas, kuram ir paredzéta akreditacija/iecelSana/pilnvarosana/licencésana, ieklauj audu un $tnu uzglabasanu un
izlaidi, apstiprinatam audu centra procediiram ir jaatbilst sadiem kritérijiem:

1. Maksimalajam uzglabasanas laikam ir jabat noraditam visiem uzglabasanas nosacijumu veidiem. Izvélétajam periodam
ir jaatspogulo arT iespéjama nepieciesamo audu un $unu Ipasibu degeneracija.

2. Ir jabat audu unfvai $nu uzskaites sistémai, lai nodrosinatu, ka tos nevar izlaist, lidz visas prasibas, kas ir noteiktas
$aja direktiva, ir ievérotas. Ir jabut standarta darba procediirai, kas precizé izplatamo audu un $inu izlaides nosaci-
jumus, saistibas un procediiras.
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3. Audu un stnu identifikacijas sistémai visos audu centra parstrades posmos skaidri janodala izlaistie no neizlaistajiem
(ievietotajiem karantind) un izbrakétajiem produktiem.

4. lTerakstos ir janorada, ka pirms audu un $inu izlaides ir ievérotas visas atbilsto3as specifikacijas, jo ipasi visas pasreizéjas
deklaracijas veidlapas, atbilstosi mediciniski ieraksti, apstrades ieraksti un testu rezultati ir parbauditi saskana ar §im
uzdevumam pilnvarotas personas un atbildigas personas rakstisku procediiru, nemot véra Direktivas 2004/23/EK
17. pantu. Ja rezultatu izlaidei no laboratorijas ir izmantots dators, revizija janorada atbildigais par o izlaidi.

5. Lai noteiktu visu uzglabato audu un $iinu izmantojumu péc visu jaunu donora atlases vai testésanas kritériju ievieSanas
vai jebkada ievérojami modificéta apstrades posma ievieSanas, kas sekmé kvalitati un drosibu, saskana ar Direktivas
2004/23[EK 17. pantu ir javeic atbildigas personas apstiprinats dokumentéts riska novértéums.

D. IZPLATISANA UN ATSAUKSANA
Ja darbibas, kuram ir paredzéta akreditacija/iecelSana/pilnvarosana/licencé$ana, ieklauj audu un $tnu izplatiSanu, pilnvarota

audu centra procediram ir jaatbilst $adiem kritérijiem:

1. Janosaka kritiski transportéSanas nosacijumi, pieméram, temperatiira un laika ierobezojumi, lai saglabatu nepiecieSamas
audu un $tnu Ipasibas.

2. Tvertneifiepakojumam ir jabiit drofam un janodrosina, ka audi un $iinas tiek glabati Ipasos apstaklos. Visas tilpnes un
iepakojumi ir javalide atbilstosi mérkim.

3. Ja audus un $@nas izplata piesaistita tre§a puse, lai nodrosinatu, ka ir uzturéti nepiecieSamie apstakl]i, ir janoslédz
dokumentéts noligums.

4. Audu centra ir jab@it pilnvarotam personilam, lai novértétu atsauk3anas nepiecieSamibu un uzsaktu un koordinétu
nepieciesamas darbibas.

5. Ir jaizstrada efektiva atsaukSanas procediira, ieklaujot pienakumu un darbibu aprakstu. Tas ietver pazinojumu kompe-
tentajai iestadei.

6. Darbibas ir javeic iepriek$noteiktos laikposmos un jaieklauj visu saistitu audu un $inu izsekosana un nepieciesamibas
gadijuma ari izcelsmes atklasana. IzmekléSanas mérkis ir identificét donoru, kas vargja but par iemeslu sanéméjam
izraisitaja reakcija un atgit pieejamos audus un $inas no $a donora, ka ari informét precu sanémgjus un no ta pasa
donora iegadato audu un $tnu sanémgéjus, ja tie varétu tikt paklauti riskam.

7. Ir jaizveido audu un $inu pieprasijumu apstrades procediiras. Stinu un audu sadales noteikumi konkrétiem pacientiem
vai veselibas apriipes iestadém ir jadokumenté un péc pieprasijuma jadara pieejami $im pusém.

8. Ir jaizstrada atdoto produktu apstrades dokumentéta sistéma, icklaujot kritérijus to pienemsanai krajumos, ja tadi ir.

E. IZPLATISANAS GALIGA MARKESANA

1. Primarajai auduf$tnu tilpnei ir jauzrada:

a) audu un $0nu tips, audu/Stnu identifikacijas numurs vai kods un partijas vai stitijuma numurs, ja tads ir;

b) audu centra identifikacija;

¢) deriguma termins;
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d) autologa ziedojuma gadijuma tas janorada (tikai autologai izmantoSanai), ka ari jaidentificé donors/sanéméjs;
¢) tieso ziedojumu gadijuma uz etiketes janorada paredzétais sanéméjs;

f) ja ir zinams, ka audi un $tnas ir pozitivi attieciba uz atbilstigas infekcijas slimibas markieri, tas ir jamarké:
BIOLOGISKI BISTAMS.

Ja d) un ) punkta minéto informaciju nav iesp&jams noradit uz iepakojuma galvenas tvertnes etiketes, ta janorada uz
atseviskas lapas, ko pievieno galvenajai tvertnei. So informacijas lapu iepako kopa ar galveno tilpni t3, lai tas batu
kopa.

. Turpmak minéta informacija ir janorada vai nu uz etiketes, vai pavaddokumentos:

a) apraksts (definicija) un attiecigaja gadijuma audu vai $inu produkta izméri;

b) morfologija un funkcionali dati, ja tadi ir;

¢) audufStnu izplatiSanas diena;

d) donoram veikta biologiska noteiksana un rezultati;

e) uzglabasanas ieteikumi;

f) tilpnes, iepakojuma un jebkadas nepieciesamas manipulacijas/atjauno$anas norades;

g) deriguma termin$ péc atvér§anas/manipulacijas;

h) norades par nopietnu nevélamu blaknu un/vai notikumu zino$anu saskana ar 5. lidz 6. panty;

i) iesp&jamu kaitigu parpalikumu klatesamiba (piem., antibiotiku, etiléna oksida utt.).

F. TRANSPORTESANAS TVERTNES AREJA MARKESANA

Transportgjot galvena tvertne ir jaievieto transportéSanas tvertné, uz kuras janorada vismaz $ada informacija:

a)

=

&

o

izcelsmes audu centra identifikacija tostarp adrese un talruna numurs;
organizacijas, kas ir atbildiga par galamérka izmantoSanu cilvekiem, identifikacija;
norade, ka iepakojums satur cilvéku audus/$nas, un “APIETIES UZMANIGI"”;

ja dzivas $tinas ir nepiecieSamas transplantata funkcioné$anai, pieméram, cilmes $finas, gametas un embriji, japievieno
$ads uzraksts: “NEAPSTAROT!”;

ieteicamie transportéSanas apstakli (piem., glabat vésuma, vertikali utt.);

drogibas norades/dzesésanas metode (ja ir nepiecieSama).
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I PIELIKUMS

PAZINOSANA PAR NOPIETNAM NEVELAMAM BLAKNEM

A DALA

Atra pazipoSana par iesp&jamim nopietnim blakném

Audu centrs

Zinojuma identifikacija

ZinoSanas datums (gads/meénesis/diena)

Skarta privatpersona (sanéméjs vai donors)

leguves vai izmantoSanas cilvékiem diena un vieta (gads/ménesis/diena)

Unikalais ziedojuma identifikicijas numurs

lesp&jamas nopietnds blaknes diena (gads/ménesis/diena)

Audu un $inu veids, kas ir iesaistiti iespgjama nopietna nevélama blakné

lesp&jamis(-0) nopietnis(-o) nevélamas(-o) blaknes(-nu) veids
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B DALA

Nopietnas nevélamas blaknes izmeklesanas sleédziens

Audu centrs

Zinojuma identifikacija

Apstiprindjuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietnas nevélamas blaknes datums (gads/ménesis/diena)

Unikalais ziedojuma identifikacijas numurs

Nopietnas nevélamas blaknes apstiprinajums (ja/né)

Nopietnas nevélamas blaknes veida maina (ja/né)

Ja ja, precizét

Kliniskais rezultits (ja zinims)
— Pilniga atveseloSanas

— Nenozimigas komplikacijas
— Nopietnas komplikacijas

— Nave

[zmekl&Sanas rezultats un galigais slédziens

Preventivu un korektivu pasakumu ieteikumi
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PAZINOJUMS PAR NEVELAMIEM NOTIKUMIEM

IV PIELIKUMS

A DALA

Atra pazigosana par iesp&jamiem nopietniem nevélamiem notikumiem

Audu centrs

Zinojuma identifikacija

ZinoSanas datums (gads/ménesis/diena)

Nopietna nevélama notikuma datums (gads/ménesis/diena)

Nopietns nevélams notikums, kas ietekmé audu un $finu
kvalitati un dro§umu, radies nepilnibu dé| §ados posmos:

Specifikacija

Noteiktds iinas
un audi

Aprikojuma
atteice

Personas

izdarita kliida

Citi (noradiet)

leguve

Testésana

Transportédana

Apstrade

Uzglabagana

IzplatiSana

Materiali

Citi (precizet)

B DALA

Nopietnu nevélamu notikumu izmekléganas slédziens

Audu centrs

Zinojuma identifikacija

Apstiprindgjuma datums  (gads/ménesis/diena)

Nopietna nevélama notikuma datums  (gads/ménesis/diena)

Sakotnéja célona analize (sikdka informacija)

Veiktie korektivie pasakumi (sikika informacija)
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V PIELIKUMS

GADA PAZINOJUMA FORMATS

A DALA

Gada pazinojuma veidlapa attieciba uz nopietnam nevélamam blakném

Zinotdja valsts

ZinoSanas datums 1. janvaris—31. decembris (gads)

Nopietnas(-u) blaknes(-nu) skaits audu un §inu veidam (vai produktam, kas saskaras ar §inam un audiem)

Audu/$tinu veids (Vzu prOC];L_lkt_S, kas Nopietnas(-u) blaknes(-nu) skaits $3 izplatita \‘feidar au.duf'éﬁnu kopgjais
saskaras ar audiem un $inam) skaits (ja pieejams)
1.
2.
3.
4.
Kopa

Izplatito audu un finu veidu kop&jais skaits (ieskaitot tos audu un $iinu veidus, attieciba uz kuriem nav zinots par
nopietnim nevélamam blakném)

Skarto sanéméju skaits (kopéjais sanéméju skaits):

Zinoto nopietno blaknu veids

Kopéjais nopietnas(-u) blaknes(-nu) skaits:

Parnestd bakteriala infekcija

Parnesta virusu infekcija

HBV

HCV

HIV-1/2

Cits (precizet)

Parnesta parazitiska infek-
Cija

Malarija

Cits (precizet)

Parnestds Jaundabigas slimibas

Citi slimibas izplatibas gadfjumi

Citas nopietrias blaknes (precizet)
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B DALA

Ikgadgja pazinojuma veidlapa attieciba uz nevélamiem notikumiem

Zinotaja valsts

ZinoSanas datums 1. janvaris—31. decembris (gads)

Apstradato audu un §inu kopéais skaits

Specifikacija

Nevélamo notikumu kopskaits, kas ir ietekméjis audu un

$iinu kvalitati un dro§umu, radies nepilnibu dé] $ados Noteiktas inas
posmos: un audi

(precizet)

Aprikojuma | a1 Kada

atteice .
(precizet) (precizét)

Cits
(precizet)

leguve

Testésana

Transport&$ana

Apstrade

Uzglabasana

IzplatiSana

Materiali

Citi (precizet)
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VI PIELIKUMS
Informacija par obligatajiem donoru/sanémeéju glabajamajiem datiem saskana ar 9. pantu

A. AUDU CENTRI

Donora identifikacija

Ziedojuma identifikacija, kura vismaz ieklauj $adu informaciju:
— ieguves organizacijas vai audu centra identifikacija

— unikalais ziedojuma ID numurs

— ieguves diena

— ieguves vieta

— ziedojuma veids (piem., viens vai daudzu audu, autologs vai allogéns, dzivs vai miris)

Produkta identifikacija, kura vismaz ieklauj $adu informaciju:
— audu centra identifikacija

— audu un 3anas/produkta veids (pamata nomenklattira)
— fonda numurs (ja tads ir)

— sadalfjuma numurs (ja tads ir)

— deriguma termins

— auduf$inu statuss (piem., karantina, izmantojami utt.)

— produktu apraksts un izcelsme, piemérotie apstrades posmi, materiali un piedevas, kas nonak saskaré ar audiem un
$inam un ietekmé to kvalitati un/vai drosibu

— iekartas, kas izdod pédgjo markéumu, identifikacija

[zmantosanas cilvékiem identifikacija, kura ieklauj vismaz $adu informaciju:
— izplatiSanas/iznicinasanas datums

— kliniska vai gala lietotajafiekartas identifikacija

B. ORGANIZACIJA, KAS IR ATBILDIGA PAR IZMANTOSANU CILVEKIEM

&

Piegadataja audu centra identifikacija

=

Kliniska vai gala lietotaja/iekartas identifikacija

Audu un Sinu veids

Ke¥

&

Produkta identifikacija

Sanémeéja identifikacija

o

IzmantoSanas datums

R
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VII PIELIKUMS
Eiropas kodésanas sistéma ietverta informacija

a) Ziedojuma identifikacija:
— unikalais ID numurs
— audu centra identifikacija
b) Produkta identifikacija:
— produkta kods (pamata nomenklatiira)
— sadalfjuma numurs (ja tads ir)

— deriguma termins




