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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS DIREKTYVA 2002/98/EB
2003 m. sausio 27 d.
nustatanti Zmogaus kraujo ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i$ dalies kei¢ianti Direktyva 2001/83/EB

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA, transfuzijai, o ne perdirbimui, jy kokybés ir saugos nereg-
lamentuoja jokie jpareigojantys Bendrijos teisés akty. Todél
labai svarbu, kad Bendrijos nuostatos uztikrinty, jog, atsiz-
velgiant | pilie¢iy judéjimo laisve Bendrijoje, valstybése
narése kraujas ir jo komponentai bity panasios kokybés ir
saugos visose transfuzijos grandinés valstybése narése
grandyse, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui jie bty nau-
dojami. [tvirtinti griezti kokybés ir saugos standartai padés
nuraminti visuomeng ir ja jtikinti, kad kitoje valstybéje
nar¢je surinktas Zzmogaus kraujas ir jo komponentai ati-
tinka tuos pacius reikalavimus, kaip ir savoje Salyje.

atsizvelgdami j Europos bendrijos steigimo sutartj, ypac i jos
152 straipsnio 4 dalies a punkta,

atsizvelgdami | Komisijos pasitilyma (1),

atsizvelgdami j Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuo-
mong (?),

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomong (3),

laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%), rem- 4)
damiesi Taikinimo komiteto 2002 m. lapkricio 4 d. patvirtintu
bendru tekstu,

Atsizvelgiant | tai, kad kraujas ir jo komponentai gali bati
pramoniniu biidu gaminamy patentuoty vaisty pradiné
medziaga, Direktyva 2001/83/EB nurodo, kokiy priemo-
niy turi imtis valstybé naré, kad baty apsisaugota nuo
infekeiniy ligy plitimo; tokios priemonés yra Europos far-

kadang: makopéjos monografijy taikymas, Europos Tarybos bei
Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijy,
(1)  Zmogaus kraujo terapinio naudojimo mastas reikalauja, ypac ty, kurios reglamentuoja kraujo ir plazmos donory

kad buty uztikrinta surinkto kraujo ir jo komponenty
kokybé ir sauga, ypac siekiant i$vengti ligy plitimo.

parinkimg ir tyrimg, laikymasis. Be to, valstybés narés
turéty imtis priemoniy, skatinan¢iy Bendrijos apsirlipi-
nimg krauju arba jo komponentais, ir skatinti nemokama
kraujo ir jo komponenty donoryste.

(2)  Kraujo ir jo komponenty, naudojamy terapiniams tiks-
lams, tinkamumas labiausiai priklauso nuo Bendrijos pilie-
¢y, pasirengusiy nemokamai donorystei. Siekiant apsau-
goti visuomeneés sveikatg bei sutrukdyti plisti infekcinéms
ligoms, imant, ap do.rogant, skirstant kr:.iujq 1r)o l.iompo-. (5)  Siekiant uztikrinti tinkama kraujo komponenty, neatsizvel-
nentus,_butma talkyt} Visas atsargumo priemones, tlnkarpal giant j tai, kokiam tikslui jie naudojami, saugos ir kokybeés
nauvcllotls' mokslo pazanga nustatant transfuzijy metu plin- lygi, & direktyva nustato kraujo i jo komponenty (jskai-
tancius ligas sukeliancius veiksnius, juos padarant nekenks- tant ir pradi o 47 . AT
. ST prading vaisting medziaga) techninius surinkimo ir
mingus ir pasalinant. istyrimo reikalavimus. Direktyva 2001/83/EB turéty bti
atitinkamai pakeista.
(3)  Saugos, kokybés ir veiksmingumo reikalavimai patentuo-
tiems pramoniniu biidu gaminamiems vaistams, gauna-
miems i§ Zmogaus kraujo arba plazmos, buvo jtvirtinti
2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamen- (6) 1994 m. gruodzio 21 d. Komisijos komunikate nustatyta,

tuojancio Zmonéms skirtus vaistus (°). Kita vertus, { minéta
direktyva nejtraukus nuostaty dél zmogaus kraujo, plaz-
mos ir kraujo lasteliy léemé, kad, juos naudojant

kad, siekiant sustiprinti pasitikéjima kraujo transfuzijos
grandinés saugumu ir skatinti Bendrijos apsirlipinimg
krauju, batina sukurti kraujo naudojimo strategija.

() OLC154E, 20015 29,p.1411ir

OL C75E, 2002 3 26, p. 104.

OL C 221, 2001 8 7, p. 106.

OL C 19, 2002 1 22, p. 6. (7)
2001 m. rugséjo 6 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 72 E,

2002 3 21, p. 289), 2002 m. vasario 14 d. Tarybos bendroji pozicija

(OL C 113 E, 2002 5 14, p. 93) ir 2002 m. birzelio 12 d. Europos
Parlamento sprendimas (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

2002 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento sprendimas ir 2002 m.

gruodzio 16 d. Tarybos sprendimas. P
(°) OLL 311, 2001 11 28, p. 67. (®) OLC164,19956 30,p.1.

[
=

1995 m. birZelio 2 d. Rezoliucijoje dél kraujo saugos ir
apsirtipinimo krauju Bendrijoje () Taryba paprasé Komisi-
jos pateikti atitinkamus pasifilymus, kaip kurti kraujo nau-
dojimo strategija.

—_——
N
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1996 m. lapkri¢io 12 d. Rezoliucijoje dél kraujo naudo-
jimo saugos ir apsirGpinimo krauju Europos bendrijoje (1)
Taryba pakvieté Komisija skubiai pateikti pasitalymus dél

tinkamg laikotarpj, nepazeidziant galiojanciy Bendrijos tei-
sés akty, reglamentuojanciy profesinés kvalifikacijos pripa-
zinimg bei darbuotojy sauga.

suderinto pozitirio j kraujo ir kraujo produkty saugos stra-
tegijos sukfirimo skatinima.

(16) Kraujo jstaigose turi biiti sukurtos ir turi veikti kokybés sis-
temos, apimancios visg veikla, nuo kurios priklauso koky-
bés politika ir atsakomybé; kokybés sistemos veikia, tai-
kant kokybés planavima, jos kontrole, uztikrinimg ir
tobulinimg pacioje kokybés sistemoje, atsizvelgiant | geros
gamybinés praktikos principus bei atitiktj EB vertinimo sis-
temai.

(9) 1993 m. rugséjo 14 d. (2), 1993 m. lapkricio 18 d. (%) bei
1995 m. liepos 14 d. (#) ir 1996 m. balandzio 17 d. ()
Rezoliucijose dél kraujo saugos ir apsiriipinimo krauju
Europos bendrijoje, laikantis nemokamos savanoriskos
donorystés principy, Europos Parlamentas pabrézé auks-
¢iausio kraujo saugos lygio uztikrinimo svarba ir dar karta
nurod¢, kad nuolatos remia siekj apripinti Bendrija krauju.

(17) Turi bati sukurta viso kraujo ir jo komponenty suseka-
mumo sistema. Susekamumas turi apimti tiksly donoro,
ligonio ir laboratorijos identifikavima, duomeny registra-
vimg, tinkamy identifikavimo ir Zenklinimo sistemy nau-
dojimg. Siektina, kad baty sukurta tokia sistema, kuri
Bendrijoje leisty neklystant ir vienaprasmiskai identifikuoti
i§ donory surinktg krauja ir jo komponentus. Jeigu kraujas
ir jo komponentai yra importuojami i3 treciyjy Saliy, bati-
na, kad atitinkamas susekamumo lygis baty uztikrintas
kraujo donorystés jstaigose pries jvezant | Bendrija, o,
importavus krauja ir jo komponentus, turi bati taikomi
tokie patys susekamumo reikalavimai, kurie taikomi Bend-
rijoje surinktam kraujui ir jo komponentams.

(10)  Kuriant $ios direktyvos nuostatas, buvo atsizvelgta | Vaisty
ir medicinos prietaisy mokslinio komiteto nuomone, taip
pat i tarptautine Sios srities patirti.

(11)  Autologinei transfuzijai jvairios Sios direktyvos nuostatos
taikomos tik atsizvelgus i autologinés transfuzijos esmeg.

(12) Ligoniniy kraujo bankai yra ligoniniy padaliniai, atliekan-

tys ribotos apimties veikla, saugantys, skirstantys ir,

remiantis tyrimais, parenkantys kraujg. Siekiant uZztikrinti

kraujo ir jo komponenty kokybe ir sauga visoje transfuzi-

jos grandinéje, jvertinant ligoniniy kraujo banky esme ir (18) Renkant ir vertinant informacija apie nepageidaujamus ar

veiklos ypatybes} taikomos tik tos nuostatos, kurios yra tie- netikeétus reiskinius ar reakcijas, kuriq atsiranda dél kraujo

siogiai su tuo susijusios. ir jo komponenty surinkimo, siekiant apsisaugoti nuo
tokiy paciy ar panasiy reiskiniy ar reakcijy, taip tinkamo-
mis priemonémis didinant transfuzijy sauga, svarbu jdiegti
stebéjimo priemoniy sistema. Todél visose valstybése
narése turi biiti sukurta pranesimy sistema apie pavojingus
nepageidaujamus reiSkinius ar reakcijas, susijusius su
kraujo ir jo komponenty surinkimu, perdirbimu, iStyrimu,
laikymu ar paskirstymu.

(13) Valstybés narés uztikrina, kad tinkamai veikty reikalavimy
kraujo jstaigoms nustatymo, istaigy igaliojimo dirbti, akre-
ditacijos ar licencijavimo mechanizmai, uZtikrinantys
kraujo donorystés istaigy veikla, atitinkancig Sios direkty-
vos reikalavimus.

(19)  Svarbu, kad donoro tyrimuose nustacius nukrypimus nuo

(14) Valstybés narés imasi tikrinimo ir kontrolés priemonity, normos jam biity suteikta tinkama konsultacija.

kurias vykdo pareigiinai, atstovaujantys kompetentingoms
institucijoms; priemoniy paskirtis yra uztikrinti kraujo
donorystés istaigos atitiktj Sios direktyvos reikalavimams.

(20)  Siuolaikinés kraujo transfuzijos praktika remiasi donorys-
tés savanoriskumo, donoro ir recipiento anonimiskumo,
donoro geranoriskumo bei jstaigy, dalyvaujanciy teikiant

(15) Personalas, tiesiogiai dalyvaujantis imant, tiriant, saugant ir kraujo transfuzijos paslaugas, pelno nesiekimo principais.

skirstant kraujg ir jo komponentus, turi turéti tinkama kva-
lifikacijg, o reikiamos Zinios jam turi bati suteiktos per

() OLC374,19961211,p. 1. (21)  Turi bati imtasi visy batiny priemoniy, kurios uZtikrinty
() OLC268,199310 4, p. 29. basimuosius kraujo ar jo komponenty donorus, kad bet
(}) OLC 329,1993 126, p. 268. kokia su jy sveikata ar surinkto kraujo ar jo komponenty
(% OLC 249,1995 9 25, p. 231. susekamumu susijusi informacija, tapusi Zinoma jgaliotiems
(°) OLC141,19965 13, p. 131. darbuotojams, liks konfidenciali.
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(22)

(24)

(25)

(")
)

Pagal Sutarties 152 straipsnio 5 dalj $ios direktyvos nuo-
statos negali paveikti nacionalinés teisés nuostaty, regla-
mentuojanciy kraujo donoryste. Sutarties 152 straipsnio
4 dalies a punkte jtvirtinta nuostata, kad valstybés narés
gali imtis ar toliau laikytis grieZtesniy kraujo ir jo kompo-
nenty kokybés ir saugos standarty.

Nemokama savanoriska kraujo donorysté leidzia laikytis
auksty kraujo ir jo komponenty saugos ir kokybeés standar-
ty, todél nemokama savanoriska kraujo donorysté teigia-
mai veikia Zmoniy sveikat. Sioje stityje turi biiti remiamos
Europos Tarybos pastangos, turi biiti imamasi visy biitiny
priemoniy skatinant nemokamg savanoriska donoryste,
pradedant taikyti ir taikant tinkamas priemones, uztikri-
nancias donorams didesnj visuomenés pripaZinima, taip
gerinant apsirGipinimg krauju ir jo komponentais. Bitina
atkreipti démesj i Europos Tarybos jtvirtinta savanoriskos
nemokamos donorystés sgvokos apibrézima.

Kraujo ir jo komponenty terapiniams tikslams ar naudoji-
mui medicinos prietaisuose gali biiti imama tik i3 tokios
sveikatos biiklés asmeny, kuriems dél kraujo surinkimo
nebiity jokiy neigiamy pasekmiy ir kad nekilty jokio infek-
cinés ligos plitimo pavojaus; visas be iSimties surinktas
kraujas turi bati itirlamas laikantis taisykliy, uztikrinan-
¢iy, kad bus taikomos visos priemonés, uztikrinancios
asmeny, kurie yra kraujo ar jo komponenty recipientai,

sveikatos sauguma.

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos direk-
tyvoje 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (1) jtvir-
tinta nuostata, kad informacija, susijusi su asmens sveikata,
turi bati labiau apsaugota. Kita vertus, tai taikoma tik
asmens duomenims ir netaikoma duomenims, kurie lai-
komi anoniminiais. Todél $i direktyva numato papildomas
priemones, neleidZiancias neteisétai keisti donory registry
duomeny arba juos apdoroti dokumentuose ir neteisétai
atskleisti informacijos.

Komisija turéty bati jgaliota nustatyti techninius reikalavi-
mus, keisti juos ir priedus, atsizvelgdama j mokslo ir tech-
nikos pazangg.

Techniniai reikalavimai ir pakeitimai, susij¢ su pazanga,
nustatomi ir daromi, atsizvelgiant j 1998 m. birZelio 29 d.
Tarybos rekomendacija dél kraujo ir plazmos donory tin-
kamumo bei surinkto kraujo patikrinimo EB (2), atitinka-
mas Europos Tarybos ir PSO rekomendacijas ir atitinkamy
Europos institucijy bei organizacijy nurodymus, pvz.,
Europos farmakopéjos monografijas.

OLL 281,1995 11 23, p. 31.
OLL 203,1998 7 21, p. 14.

(28)

(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

Bendrijai turi biiti teikiamos pacios profesionaliausios kon-
sultacijos dél kraujo ir jo komponenty saugos, ypac pritai-
kant Sios direktyvos nuostatas prie mokslo ir technikos
pazangos.

Tyrimai turi bati daromi taikant geriausig praktika atitin-
kancius mokslo ir technikos metodus, metodikos turi biiti
nuolatos persvarstomos ir atnaujinamos laikantis tinkamos
eksperty konsultacijy tvarkos. Be to, tyrimy metodikos turi
bati perzitrimos atsizvelgiant j mokslo laiméjimus, kuriy
pasiekta aptinkant transfuzijy metu plintancius patogeni-
nius veiksnius, darant juos nekenksmingus ir pasalinant.

Priemonés, batinos Siai direktyvai jgyvendinti, turi bati
patvirtintos atsizvelgiant j 1999 m. birzelio 28 d. Tarybos
sprendimag 1999/468/EB, nustatantj Komisijos naudoji-
mosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (?).

Siekiant, kad $ios direktyvos nuostatos biity veiksmingai
jigyvendinamos, valstybés narés turi numatyti atitinkamas
sankcijas.

Valstybés narés negali pakankamai veiksmingai jgyvendinti
Sioje direktyvoje nustatyty tiksly, batent, padidinti pasiti-
kéjimg tiek donoro kraujo ir jo komponenty sauga bei
efektyvumu, tiek donory sveikatos apsauga, pasiekti, kad
Bendrijos lygiu baty apsirGpinta krauju ir kraujo kompo-
nentais, sustiprinti pasitikéjimg kraujo transfuzijos grandi-
nés sauga tarp valstybiy nariy ir kadangi $ie tikslai yra dide-
lio masto ir jy geriau siekti Bendrijos lygiu, Bendrija gali
nustatyti priemones laikydamasi Sutarties 5 straipsnyje
jtvirtinto subsidiarumo principo. AtsiZvelgiant j tame
paciame straipsnyje jtvirtinta proporcingumo principg, $i
direktyva nustato tik tai, ko reikia siekiant minéty tiksly.

Kiekviena valstybé naré liecka atsakinga uz sveikatos
paslaugy teikima ir sveikatos priezitira,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Tikslai

Si direktyva nustato Zmogaus kraujo ir jo komponenty standartus,
uztikrinancius auksta Zmogaus sveikatos apsaugos lygi.

)

OLL 184,1999717,p. 23.
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2 straipsnis
Taikymo sritis

1. Si direktyva taikoma Zmogaus kraujo ir jo komponenty surin-
kimui ir iStyrimui, neatsizvelgiant i tai, kokiems tikslams jie baty
naudojami, taip pat kraujo ir jo komponenty perdirbimui, laiky-
mui ir paskirstymui, kai kraujas ir jo komponentai yra skirti trans-
fuzijai.

2. Jei kraujo ar jo komponenty imama vien tik autologinéms
transfuzijoms ir tai yra aiSkiai nurodyta, taikomi reikalavimai,
nurodyti 29 straipsnio g punkte.

3. Si direktyva taikoma nepazeidziant Direktyvy 93/42[EEB (1),
95/46/EB arba 98/79/EB (2).

4. Si direktyva netaikoma kraujo kamieninéms lasteléms.

3 straipsnis
Savoky apibréZimai
Sioje direktyvoje:

a) kraujas“ —i§ donoro surinktas kraujas, paruostas transfuzijai
ar toliau perdirbti;

b) ,kraujo komponentai“ - terapiniam naudojimui skirtos sudé-
tinés kraujo dalys (eritrocitai, leukocitai, trombocitai, plazma),
kurios gali biiti paruostos jvairiais bidais;

¢) kraujo produktai“ - terapiniam naudojimui skirti produktai,
gauti i§ kraujo ar plazmos;

d) ,autologiné transfuzija“ — transfuzija, kai donoras ir recipien-
tas yra tas pats asmuo ir kai transfuzijai naudojamas i§ anksto
paruostas kraujas ir jo komponentai;

e) kraujo donorystés jstaiga“ — bet kuri jstaiga ar jos padalinys,
atsakingi uz bet kokj kraujo ar jo komponenty surinkimo ir
iStyrimo aspekta, neatsizvelgiant | tai, kokiam tikslui bty
naudojamas kraujas ar jo komponentai, arba, jei kraujas ir jo
komponentai naudojami transfuzijai — uz kraujo ir jo kom-
ponenty surinkimg, iStyrima, perdirbimg, laikyma ir paskirs-
tymg;

f) ligoninés kraujo bankas“ — ligoninés padalinys, laikantis ir
skirstantis kraujg bei jo komponentus, atliekantis kraujo ir jo
komponenty suderinamumo tyrimus bei vykdantis transfu-
zing veiklg i§imtinai ligoninés reikméms tenkinti;

(") 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy (OL L 169, 1993 7 12, p. 1). Direktyva su paskutiniais
pakeitimais, padarytais Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/104/EB (OL L 6, 2002 1 10, p. 50).

(3 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/79[EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331,
199812 7, p. 1).

g) ,pavojingas nepageidaujamas reiskinys“ — bet koks nepalan-
kus reiskinys, susijes su kraujo ir jo komponenty surinkimu,
iStyrimu, perdirbimu, laikymu ar paskirstymu, galintis baigtis
mirtimi, sukelti pavojy gyvybei, sukelti negalia ar invaliduma,
verciantis pradéti gydyma ligoninéje arba pailginantis sirgimo
ar gydymo ligoninéje trukme;

h) ,pavojinga nepageidaujama reakcija“ — netikéta donoro ar
ligonio reakcija, susijusi su kraujo ir jo komponenty surin-
kimu ar transfuzija, kuri baigiasi mirtimi, sukelia pavojy gyvy-
bei, sukelia negalig ar invaliduma, vercia pradéti gydyma ligo-
ninéje, pailgina gydymo ligoningje ar sirgimo trukme;

i) ,kraujo komponento isleidimas“ — kraujo komponento per-
dirbimo procesas, dél kurio, panaudojus nustatyty procediiry
sistema, galima nutraukti kraujo komponento karanting; pro-
cediiry sistema naudojama galutinio produkto ir techniniy jo
isleidimo salygy atitikéiai uztikrinti;

j)  .sustabdymas® — asmens teisés duoti kraujg arba jo kompo-
nentus sustabdymas. Sustabdymas gali bati nuolatinis arba
laikinas;

k) ,paskirstymas” - kraujo ir jo komponenty perdavimas kitoms
kraujo donorystés jstaigoms, ligoniniy kraujo bankams ir i§
kraujo ir plazmos gaminamy produkty gamintojams;

1) ,transfuzinis budrumas“ - tai donory ir recipienty pavojingy
netikéty ar nepageidaujamy reiskiniy arba reakcijy stebéjimo
priemoniy visuma bei epidemiologinis donory tikrinimas;

g

Ltikrinimas*“ — tai oficiali ir objektyvi kontrolé pagal priimtus
standartus, siekiant jvertinti $ios direktyvos ir kity atitinkamy
teisés akty atitikimg ir nustatanti problemas.

4 straipsnis

Igyvendinimas

1. Valstybés narés paskiria kompetentinga institucija ar instituci-
jas, kurios atsako uzZ $ios direktyvos reikalavimy ijgyvendinima.

2. Si direktyva nedraudzia valstybei narei savo teritorijoje laiky-
tis ar priimti grieZtesnes apsaugos priemones, atitinkancias Sutar-
ties nuostatas.

Visy pirma valstybé naré gali nustatyti nemokamos savanorigkos
donorystés reikalavimus, kuriais, siekiant uZztikrinti auksta sveika-
tos apsaugos lygj ir jgyvendinti tikslg, nustatyta 20 straipsnio
1 dalyje, numatomas kraujo bei jo komponenty importo uzdrau-
dimas ar apribojimas, jei tai neprieStarauja Sutartyje nustatytoms
salygoms.

3. Vykdydama veiklg, kuriai taikoma $i direktyva, Komisija abi-
pusés naudos pagrindu gali kreiptis | gavéjus techninés ar (ir)
administracinés pagalbos, susijusios su kraujo donorystés jstaigy
veiklos nustatymu, parengimu, valdymu, stebésena, auditu ir
kontrole bei paramos islaidomis.
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II SKYRIUS

VALSTYBIU NARIUY ISIPAREIGOJIMAI

5 straipsnis

Kraujo donorystés jstaigy skyrimas, jgaliojimy suteikimas,
akreditacija arba licencijavimas

1. Valstybés narés uztikrina, kad visg veikla, susijusig su Zmogaus
kraujo ir jo komponenty surinkimu ir i$tyrimu, neatsizvelgiant |
tai, kokiam tikslui jie biity naudojami, ir kraujo bei jo kompo-
nenty paruosimu, laikymu ir paskirstymu, kai kraujas ir jo kom-
ponentai skirti transfuzijai, atlieka tik tos kraujo donorystés jstai-
gos, kurias paskiria, jgalioja, akredituoja arba licencijuoja
kompetentingos institucijos.

2. Jgyvendinant 1 dalyje nustatyta tiksla, kraujo donorystés
jstaiga pateikia kompetentingai institucijai I priede nurodytg
informacija.

3. Kompetentinga institucija, patikrinusi, ar kraujo donorystés
jstaiga atitinka reikalavimus, nustatytus Sioje direktyvoje, nurodo
kraujo donorystés jstaigai, kokia veikla ir kokiomis salygomis ji
gali uZsiimti.

4. Kraujo donorystés jstaiga negali i§ esmés keisti savo veiklos, i§
anksto negavusi kompetentingos institucijos leidimo rastu.

5. Kompetentinga institucija gali sustabdyti arba panaikinti
kraujo donorystés jstaigos skyrima, jai suteiktus jgaliojimus, akre-
ditacija arba licencija, jei tikrindama arba taikydama kontrolés
priemones nustato, kad kraujo donorystés istaiga neatitinka Sios
direktyvos reikalavimy.

6 straipsnis

Ligoniniy kraujo bankai

Ligoniniy kraujo bankams taikomos 7 ir 10 straipsniy,
11 straipsnio 1 dalies, 12 straipsnio 1 dalies, 14, 15, 22 ir
24 straipsniy nuostatos.

7 straipsnis

Nuostatos, taikomos jau jsteigtoms kraujo donorystés
jstaigoms

Valstybés narés gali nuspresti taikyti nacionalinés teisés akty
nuostatas pagal jy teisés aktus veikiancioms kraujo donorystés
jstaigoms dar devynis ménesius po datos, nustatytos
32 straipsnyje, kad jos galéty pradeéti laikytis Sioje direktyvoje
nustatyty reikalavimy.

8 straipsnis

Tikrinimo ir kontrolés priemonés

1. Valstybés narés uztikrina, kad kompetentingos institucijos
imtysi tinkamy tikrinimo ir kontrolés priemoniy, uztikrinanéiy
Sios direktyvos nuostaty laikymasi.

2. Tikrinimo ir kontrolés priemoniy reguliariai imasi kompeten-
tingos institucijos. Laikotarpis tarp dviejy patikrinimy negali bati
ilgesnis nei dveji metai.

3. Sias tikrinimo ir kontrolés priemones vykdo kompetentin-
goms institucijoms atstovaujantys pareiginai, kurie yra jgalioti:

a) tikrinti kraujo donorystés jstaigas ir bet kokiy treciyjy Saliy
gamybines patalpas, esancias teritorijoje, kuri patikéta asme-
niui, turin¢iam 5 straipsnyje minima paskyrima, jgaliojimus,
akreditacijg ar licencijg; patikrinimo tikslas — atlikti jvertinimo
ir tyrimo procediras, nurodytas 18 straipsnyje;

b) imti méginius tyrimams ir analizei;

c) tirti bet kokius dokumentus, susijusius su tikrinimo objektu,
pagal nuostatas, veikiancias valstybéje naréje isigaliojant $iai
direktyvai, ir apribojancias $ias galias, atsizvelgiant j gamybos
metodo apra$yma;

4. Esant pavojingam nepageidaujamam reiSkiniui ar reakcijai
arba jtarus jy esant kaip tai nurodyta 15 straipsnyje, kompeten-
tinga institucija imasi tikrinimo ir kity kontrolés priemoniy.

III SKYRIUS

KRAUJO DONORYSTES [STAIGU NUOSTATOS

9 straipsnis

Atsakingi asmenys

1. Kraujo donorystés jstaiga paskiria asmenj (atsakingg asmeni),
kuris jsipareigoja:

— uztikrinti, kad kiekvienas kraujo arba jo komponenty viene-
tas, neatsizvelgiant j tai, kokiam tikslui jis biity naudojamas,
baty surinktas ir iStirtas, o jeigu jis skirtas transfuzijai, — per-
dirbtas, laikomas ir paskirstytas pagal veikiancius valstybés
narés jstatymus,

— teikti informacija kompetentingai institucijai apie paskyrimo,
jgaliojimy suteikimo, akreditavimo ar licencijavimo tvarkos,
nustatytos 5 straipsnyje, laikymasi,

— jgyvendinti 10, 11, 12, 13, 14 ir 15 straipsniy reikalavimus
kraujo donorystés institucijoje.

2. Atsakingas asmuo turi atitikti butinuosius kvalifikacijos reika-
lavimus:

a) tureti diplomg, sertifikatg ar kitg oficialias kvalifikacijas medi-
cinos ar biologijos srityje jrodantj dokumenta, suteikta baigus
universitetiniy ar valstybéje nar¢je pripazinty joms lygiaver-
¢iy studijy kursg;
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b) po atitinkamy studijy baigimo turéti maziausiai dvejy mety
darbo patirtj vienoje ar keliose jstaigose, jgaliotose vykdyti
veiklg, susijusia su kraujo ir jo komponenty surinkimu ir (ar-
ba) kraujo ir jo komponenty iStyrimu, arba jy paruosimu, lai-
kymu ir skirstymu.

3. Uzduodiy, nurodyty 1 dalyje, vykdymas gali bati pavestas
kitiems tinkamos kvalifikacijos asmenims, turintiems pakankamai
patirties Sias uzduotis vykdyti.

4. Kraujo donorystés jstaigos pranesa kompetentingoms institu-
cijoms asmens, nurodyto 1 dalyje, bei asmeny, nurodyty 3 daly-
je, pavardes, ir informacija apie konkrecias uzduotis, uz kuriy
vykdymag jie atsako.

5. Jei atsakingas asmuo arba asmenys, nurodyti 3 dalyje, yra
visam laikui arba laikinai pakei¢iami, kraujo donorystés istaiga
nedelsdama pranesa kompetentingai institucijai naujo atsakingo
asmens pavardg ir datg, nuo kurios $is asmuo pradeda veiklg.

10 straipsnis

Personalas

Personalas, tiesiogiai susijes su Zmogaus kraujo ir jo komponenty
surinkimu, i$tyrimu, perdirbimu, laikymu ir paskirstymu, yra
tinkamos kvalifikacijos, kad galéty atlikti Siuos darbus; reikiamos
ir reguliariai atnaujinamos Zinios jiems turi bati suteiktos per
tinkamg laika.

IV SKYRIUS

KOKYBES VALDYMAS

11 straipsnis

Kraujo donorystés jstaigy kokybés sistema

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, uZztikrinan-
¢iy, kad kiekvienoje kraujo donorystés jstaigoje buty sukurta ir
remiantis geros praktikos principais veikty kokybés sistema.

2. Kraujo donorystés jstaigy veiklai, susijusiai su kraujo donorys-
tés jstaigy kokybés sistemy veikimu, Komisija nustato Bendrijos
standartus ir specifikacijas, minimas 29 straipsnio h punkte.

12 straipsnis

Dokumentacija

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, uZztikrinan-
¢iy, kad kiekviena kraujo donorystés jstaiga turéty ir tvarkyty
veiklos dokumentus, rekomendacijy, mokymo bei nuorody doku-
mentacijg ir prane$imy formas.

2. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uZztikrinti, kad
pareigiinai, jgalioti imtis tikrinimo ir kontrolés priemoniy, nuro-
dyty 8 straipsnyje, galéty naudotis Siais dokumentais.

13 straipsnis

Dokumenty tvarkymas

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uztikrinti, kad
kraujo donorystés jstaigos registruoty informacija, nustatytg II ir
IV prieduose bei 29 straipsnio b, ¢ ir d punktuose. [rasai turi biiti
saugomi maziausiai 15 mety.

2. Kompetentinga institucija saugo duomenis, gautus i§ kraujo
donorystés jstaigy pagal 5, 7, 8, 9 ir 15 straipsnius.

V SKYRIUS

TRANSFUZINIS BUDRUMAS

14 straipsnis

Susekamumas

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, kad galima
bity nustatyti donora, i$ kurio surinktas, istirtas, perdirbtas, lai-
kytas, isleistas ir (ar) paskirstytas jos teritorijoje kraujas ir jo kom-
ponentai, ir jj gavusj recipienta, ir atvirksciai.

Tuo tikslu valstybés narés uztikrina, kad kraujo donorystés jstai-
gose buty igyvendinta kiekvieno surinkto kraujo ir kiekvieno
kraujo ir jo komponenty vieneto identifikacijos sistema, leidZianti
igyvendinti visiSkg donoro ir recipiento susekamuma. Sistema turi
aiskiai identifikuoti kiekviena donorystés atvejj ir surinkto kraujo
komponenty tipa. Si sistema kuriama remiantis 29 straipsnio
a punkto reikalavimais.

Valstybés narés uztikrina, kad donory identifikavimo sistema,
kurig turi jdiegti kraujo donorystés institucijos, leis uztikrinti tin-
kama kraujo ir jo komponenty, importuoty i§ treiyjy Saliy, suse-
kamumo lygj.

2. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, kad kraujo ir
jo komponenty, surinkty, istirty, perdirbty, laikyty, isleisty ir (ar-
ba) paskirstyty jos teritorijoje, Zenklinimas atitikty zenklinimo rei-
kalavimus, i§vardytus III priede.

3. Duomenys, reikalingi visiskam susekamumui pagal §j straipsnj
uztikrinti, saugomi maziausiai 30 mety.

15 straipsnis

PranesSimai apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas

1. Valstybés narés uztikrina, kad:

— kompetentingai institucijai biity praneSama apie bet kokj
pavojingg nepageidaujamg reiskinj (atsiradusj dél nelaimingo
atsitikimo ar klaidos), susijusj su kraujo ir jo komponenty
surinkimu, iStyrimu, perdirbimu, laikymu ir paskirstymu,
galéjusj turéti jtakos kraujo arba jo komponenty kokybei bei
saugai ir apie bet kokig nepageidaujamg reakcija, stebéta trans-
fuzijos metu ar po jos, kuri gali biti siejama su kraujo ir jo
komponenty kokybe ir sauga,
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— kraujo donorystés jstaigos nustatyty tvarka, leidZiancia i3 kar-
to, veiksmingai ir jrodomai nutraukti kraujo arba jo kompo-
nenty, susijusiy su pirma minétais prane$imais, platinimg.

2. Apie siuos nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas turi biiti
praneSama 29 straipsnio i punkte nustatyta tvarka ir forma.

IV SKYRIUS
KRAUJO IR JO KOMPONENTY KOKYBES IR SAUGOS
NUOSTATOS
16 straipsnis

Nuostatos dél biisimyjy donory informavimo

Valstybés narés uztikrina, kad visiems basimiesiems donorams
buty suteikta informacija, nurodyta 29 straipsnio b punkte.

17 straipsnis

Informacija, kurig privalo pateikti donorai

Valstybés narés imasi priemoniy uZztikrinti, kad Bendrijoje visi
donorai, sutike duoti kraujo arba jo komponenty, kraujo
donorystés istaigai pateikty informacija, nurodyta 29 straipsnio
¢ punkte.

18 straipsnis

Donory tinkamumas

1. Kraujo donorystés jstaigos uZtikrina, kad buty laikomasi
kraujo ir jo komponenty donory jvertinimo tvarkos ir donorys-
tés kriterijy, nustatyty 29 straipsnio d punkte.

2. Donoro jvertinimo ir tyrimy duomenys turi bati dokumentuo-
jami; apie visus $iuose tyrimuose nustatytus nukrypimus nuo nor-
mos turi biti prane$ama donorui.

19 straipsnis

Donory patikrinimas

Prie§ bet kokj kraujo arba jo komponenty surinkimg donoras turi
bati patikrinimas ir apklausiamas. Kvalifikuotas sveikatos
apsaugos specialistas yra visy pirma atsakingas uz informacijos,
kurig, norint nuspresti, ar donoras yra tinkamas, reikia pateikti
donorams ir gauti i§ donory ir pagal kurig kvalifikuotas sveikatos
apsaugos specialistas sprendzia, ar donoras yra tinkamas.

20 straipsnis

Nemokama savanoriska donorysté

1. Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy, kad baty ska-
tinama nemokama savanoriska donorysté, siekdamos, kad kuo
daugiau kraujo ir jo komponenty baty gauta tokiu badu.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai ataskaitas apie $iy priemo-
niy jgyvendinimg praéjus dvejiems metams nuo $ios direktyvos
isigaliojimo, o véliau kas treji metai. Remdamasi $iomis ataskai-
tomis Komisija pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai apie visas
reikalingas tolesnes priemones, kurias ji numato taikyti Bendrijoje.

21 straipsnis

Surinkto kraujo patikrinimas

Kraujo donorystés istaigos uztikrina, kad visas surinktas kraujas ir
jo komponentai bity patikrinti laikantis reikalavimy, i$vardyty
IV priede.

Valstybés narés uztikrina, kad j Bendrija importuotas kraujas ir jo
komponentai baty patikrinti laikantis reikalavimy, ivardyty
IV priede.

22 straipsnis

Laikymo, veZimo ir paskirstymo sglygos

Kraujo donorystés jstaigos uztikrina, kad laikymo, vezimo ir
paskirstymo  salygos  atitikty  reikalavimus,  nustatytus
29 straipsnio e punkte.

23 straipsnis

Kraujo ir jo komponenty saugos ir kokybés reikalavimai

Kraujo donorystés jstaigos uztikrina, kad kraujo ir jo komponenty
kokybés ir saugos reikalavimai atitikty aukstus standartus,
nustatytus 29 straipsnio f punkte.

VII SKYRIUS

DUOMENUY APSAUGA

24 straipsnis

Duomeny apsauga ir konfidencialumas

Valstybés narés imasi visy reikalingy priemoniy uZtikrinti, kad visi
duomenys, taip pat ir genetiné informacija, priskiriami $ios
direktyvos taikymo sriciai ir kurie prieinami treciosioms Salims,
turi bliti anoniminiais paversti taip, kad nebiity galima nustatyti
donoro tapatybés.

Tuo tikslu valstybés narés uztikrina:

a) duomeny apsaugos priemones, be to, apsauga nuo neteiséto
duomeny papildymo, panaikinimo ar pakeitimo donory
bylose arba jrasuose apie donorystés sustabdyma bei informa-
cijos perdavimo apsauga;

b) duomeny taisymo tvarka;

¢) kad nebus galima neteisétai atskleisti duomeny ir bus garan-
tuojamas surinkto kraujo ir jo komponenty susekamumas.
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VIII SKYRIUS

KEITIMASIS INFORMACIJA, ATASKAITOS IR SANKCIJOS

25 straipsnis

Keitimasis informacija

Komisija reguliariai rengia susitikimus su valstybiy nariy
nustatytomis ~ kompetentingomis  institucijomis,  kraujo
donorystés jstaigoms atstovaujanciais ekspertais ar kitomis
tinkamomis Salimis, kad pasidalyty patirtimi, gauta jgyvendinant
Sig direktyva.

26 straipsnis

Ataskaitos

1. Ne véliau kaip 2003 m. gruodzio 31 d., o po to — kas treji
metai, valstybés narés Komisijai siuncia ataskaitas apie veiklg jgy-
vendinant $ios direktyvos nuostatas; ataskaitose nurodomos tai-
kytos priemongs, susijusios su kontrole ir tikrinimu.

2. Komisija perduoda i3 valstybiy nariy gautas ataskaitas apie
patirti, sukauptg jgyvendinant $ig direktyva, Europos Parlamen-
tui, Tarybai, Ekonomikos ir socialiniy reikaly bei Regiony komi-
tetams.

3. Ne veéliau kaip 2004 m. liepos 1 d., o po to — kas treji metai,
Komisija pateikia Europos Parlamentui, Tarybai, Ekonomikos ir
socialiniy reikaly bei Regiony komitetams ataskaitg apie Sios
direktyvos nuostaty jgyvendinima, ypa¢ apie kontrole ir tikri-
nima.

27 straipsnis

Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy uZ nacionaliniy nuostaty,
priimty vadovaujantis $ia direktyva, pazeidima ir imasi visy
priemoniy, uztikrinanciy sankcijy taikymg. Taikomos sankcijos
turi biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés
narés prane$a Komisijai apie $ias nuostatas iki datos, nurodytos
32 straipsnyje; apie vélesnius $iy nuostaty pakeitimus pranesama
nedelsiant.

IX SKYRIUS

KOMITETAI KONTROLES TVARKA

28 straipsnis

1. Komisijai padeda Komitetas.

2. Kai daroma nuoroda | $ia straipsnio dalj, tatkomi Sprendimo
1999/468EB 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant i jo 8 straipsnio nuo-
statas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis yra 3 ménesiai.

3. Komitetas priima savo darbo tvarkos taisykles.

29 straipsnis

Techniniai reikalavimai ir jy pritaikymas prie mokslo ir
technikos pazangos

Sprendimai pakeisti I ir IV prieduose nustatytus techninius
reikalavimus, pritaikant juos prie mokslo ir technikos pazangos,
priimami 28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka.

28 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka priimamas sprendimas dél
toliau pateikty techniniy reikalavimy pakeitimo ir jy pritaikymo
prie mokslo ir technikos pazangos:

a) susekamumo reikalavimy;
b) donorams pateikiamos informacijos;

¢) i§ donory gautos informacijos, kurig taip pat sudaro donoro
identifikavimas, jo sveikatos istorija bei parasas;

d) reikalavimy, susijusiy su kraujo ir plazmos donory tinka-
mumu bei surinkto kraujo patikrinimu, jskaitant:

— nuolatinio teisés duoti kraujg sustabdymo ir $io sustab-
dymo panaikinimo kriterijy,

— laikino teisés duoti krauja sustabdymo kriterijy;
e) laikymo, vezimo ir paskirstymo reikalavimy;

f) kraujo ir jo komponenty veiksmingumo ir saugos reikalavi-
my;

g) reikalavimy, taikomy autologinei transfuzijai;

h) Bendrijos standarty ir specifikacijy, taikomy kraujo donorys-
tés jstaigy kokybés sistemai;

i) Bendrijoje taikomos prane$imy apie pavojingus nepageidau-
jamus reiSkinius ir reakcijas tvarkos bei pranesimy formos.

30 straipsnis

Mokslo komiteto (-y) konsultacija

Komisija, nustatydama techninius reikalavimus, minimus
29 straipsnyje, ir pritaikydama I ir IV prieduose nurodytus
techninius reikalavimus prie mokslo ir technikos pazangos, gali
kreiptis konsultacijos | atitinkamg mokslo komitetg (-us), visy
pirma siekdama uztikrinti tinkama kraujo ir jo komponenty,
naudojamy transfuzijai, bei kraujo ir jo komponenty, naudojamy
kaip pradiné medziaga vaisty gamybai, kokybés ir saugos lygj.
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X SKYRIUS Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda j
$ig direktyva arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skelbiant.

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS Nuorodos darymo tvarkg nustato valstybés narés.
2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo sri-
31 straipsnis tyje jau priimty ar priimamy nacionalinés teisés nuostaty tekstus.

Direktyvos 2001/83/EB dalinis pakeitimas

Direktyvos 2001/83/EB 109 straipsnis pakeiciamas taip: 33 straipsnis

Isigaliojimas
»109 straipsnis
) Si direktyva jsigalioja jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
Zmogaus kraujo ir kraujo plazmos surinkimui ir iStyrimui leidinyje dieng.
taikoma 2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, ityrimo, perdirbimo, laikymo bei
paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies keicianti
Direktyva 2001/83/EB ()

34 straipsnis

Adresatai

() OLL 33,2003 28, p. 30.". Si direktyva skirta valstybéms naréms.

32 straipsnis Priimta Briuselyje, 2003 m. sausio 27 d.

Perkélimas | nacionalinés teisés aktus
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
1. Valstybés narés priima istatymus ir kitus teisés aktus, kurie, isi-
galioje¢ ne véliau kaip iki 2005 m. vasario 8 d., jgyvendina $ig
direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai. P. COX G. DRYS

Pirmininkas Pirmininkas
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I PRIEDAS

DUOMENYS, KURIUOS PAGAL 5 STRAIPSNIO 2 DAL] TURI PATEIKTI KRAUJO DONORYSTES
ISTAIGA KOMPETENTINGAI INSTITUCIJAI DEL PASKYRIMO, IGALIOJIMYy SUTEIKIMO,

A dalis:

B dalis:

AKREDITAVIMO AR LICENCIJAVIMO

bendra informacija:
— kraujo donorystés jstaigos identifikavimo duomenys,
— atsakingy asmeny pavardés, duomenys apie jy kvalifikacija ir duomenys rysiams palaikyti,

— kraujo banky, kuriuos apriipina kraujo donorystés jstaiga, sarasas.

kokybés sistemos apibiidinimas, kuriame turi bati pateikiama:

— dokumentai, atspindintys kokybés sistemos struktiira, pavyzdziui, schema, kurioje nurodyta uz ka
atsako kiekvienas atsakingas asmuo ir ty asmeny pavaldumo santykiai,

— dokumentai, smulkiai apibadinantys gamybines patalpas bei technologijas, naudojamas galutiniam
produktui gauti, arba kokybés vadovéliai; Sie dokumentai turi apibidinti kokybeés sistema taip, kaip
tai nurodyta 11 straipsnio 1 dalyje,

— personalo skaicius ir kvalifikacija,
— higieninés nuostatos,
— duomenys apie patalpas ir jranga,

— standartiniy veiksmy ir jy atlikimo tvarkos, organizuojant, palaikant donoryste bei jvertinant
donorus, apdorojant ir tiriant, skirstant kraujg ir jo komponentus ar juos iimant i§ apyvartos,
pranesant ir kaupiant duomenis apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas, sarasas.
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II PRIEDAS

KRAUJO DONORYSTES [STAIGOS ATASKAITA, PATEIKIAMA PRIES KIEKVIENUS DARBO METUS

Sioje mety ataskaitoje turi biiti pateikiama:

bendras skai¢ius donory, duodanciy kraujo ir jo komponenty,

bendras donorystés atvejy skaicius,

atnaujintas kraujo banky, kuriuos apriipina kraujo donorystés jstaiga, sgrasas,
bendras skaicius atvejy, kai surinkto kraujo nebuvo panaudota,

kiekvieno pagaminto ir paskirstyto kraujo komponento kiekis,

transfuzijy metu plintanciy infekciniy ligy Zymekliy nustatymo kraujo ir jo komponenty donorams daznis ir iy
zymekliy vyravimo pobudis,

produkty i§émimo i3 apyvartos skaicius,

pavojingy nepageidaujamy reiskiniy ir reakcijy, apie kuriuos yra pranesta, skaicius.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMO REIKALAVIMAI

Kraujo komponento etiketéje turi biti Sie duomenys:

oficialus kraujo komponento pavadinimas,

kraujo komponento tiris, svoris ar lgsteliy skai¢ius (atsizvelgiant j kraujo komponento risj),
unikalus skaitmeninis arba raidinis ir skaitmeninis donoro identifikavimo numeris,
gaminusios kraujo istaigos pavadinimas,

ABO grupé (netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui),

Rh D grupé, teigiama arba neigiama (netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui),
galiojimo data arba laikas (jei reikia),

laikymo temperatiira,

antikoagulianto ir (arba) papildomo tirpalo (jei toks naudotas) pavadinimas, sudétis ir taris.
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IV PRIEDAS

PAGRINDINIAI SURINKTO VISO KRAUJO IR PLAZMOS TYRIMU REIKALAVIMAI

Visas surinktas kraujas, kraujas skirtas aferezei, taip pat ir autologinei transfuzijai i§ anksto surinktas kraujas turi bti
istirtas, atlickant $iuos tyrimus:

— ABO grupés nustatyma (netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui),
— Rh D grupés nustatyma (netaikoma plazmai, skirtai tik frakcionavimui),
— tirfant $ias donory infekcijas:

— B hepatita (HBs-Ag),

— C hepatitg (Anti-HCV),

— ZIV 1/2 (Anti-ZIV 1/2)

Tiriant tam tikrus kraujo komponentus arba donorus, taip pat esant tam tikrai epidemiologinei situacijai, gali prireikti
atlikti papildomus tyrimus.



