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1. Ievads

Saskana ar Direktivas 2002/98/EK 26. pantu dalibvalstis 1idz 2003. gada 31. decembrim un
péc tam ik pé€c trim gadiem nosiita Komisijai zinojumu par darbibam, kas veiktas saistiba ar
§ts direktivas noteikumiem, tostarp ari parskatu par pasakumiem, kas veikti saistiba ar
parbaudém un kontroli. Komisija Sos dalibvalstu iesniegtos zinojumus parsita Eiropas
Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai.
Komisija nosiita tiem ar1 parskata zinojumu par §is direktivas prasibu istenoSanu, jo 1pasi
attieciba uz parbaudém un kontroli.

Turklat saskana ar Direktivas 2002/98/EK 20. panta 2. punktu dalibvalstis ik p&c trim gadiem
iesniedz Komisijai zinojumus par brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas (BBZ) principa
istenoSanu. Pamatojoties uz Siem valstu zinojumiem, Komisija informé Eiropas Parlamentu
un Padomi par turpmakajiem vajadzigajiem pasakumiem saistiba ar BBZ, ko ta plano veikt
Savienibas Itmeni.

Sis visaptveroais zinojums ir kopsavilkums, kas sagatavots, pamatojoties uz dalibvalstu
atbildem, kuras sniegtas, reaggjot uz Komisijas aptaujam, ko ta bija nosutijusi 2012. gada
(parbaude par transpondanas pabeigtibu), 2013. gada (istenoSanas apsekojums)'” un
2014. gada (BBZ principa istenos$ana), un papildina 2006. gada zinojumu’ un Komisijas
2010. gada pazinojumu®, ka arf divus tadus zinojumus par BBZ principa piemérosanu asinim
un asins komponentiem, kas izdoti 2006. gada® un 2011. gada®. Uz transpon&$anas aptaujas
jautajumiem atbildes sniedza visas dalibvalstis. Uz 2013. gada istenosanas apsekojuma
jautajumiem atbild€ja visas dalibvalstis un ari divas EEZ valstis — Lihtensteina un Norvégija.
Visas dalibvalstis, Lihtensteina un Norvégija sniedza atbildes ari apsekojuma par BBZ
principa stenosanu.

Pilna analize par dalibvalstu atbildéem 2013. gada istenoSanas apsekojuma un 2014. gada
apsekojuma par BBZ principa 1stenosanu ir sniegta divos dienesta darba dokumentos, kas
pievienoti §im zinojumam'.

Papildus tam, ka ar So zinojumu tiek izpilditas juridiskas saistibas, $aja zinojuma ir izklastits,
ka Direktiva 2002/98/EK un Direktivas 2004/33/EK, 2005/61/EK un 2005/62/EK, ar kuram to
isteno (turpmak kopa sauktas “ES tiesibu akti asins joma”), darbojas praks€ tadu nozimigu
zinatnisko un organizatorisko pilnveidojumu (internacionalizacija, komercializacija)
apstaklos, kas notikusi asins un asins komponentu nozaré pédéja desmitgade.

Attieciga gadijuma tika nemti véra ar1 dati, kas iegiiti no citiem avotiem un papildina abos
minétajos apsekojumos iegiitos datus (piem., tika izmantota informacijas apmaina sanaksmes,
ko asins nozares kompetentajam iestadém divreiz gada riko Komisija, obligatie ikgadgjie
zinpojumi Komisijai par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem (NBNN),
bridinajumi, kas sniegti platforma “Atras zinoSanas sistéma asins joma” (RA4B), petijums, kura

Detalizétas dalibvalstu atbildes (ka ari Norvégijas un Lihtensteinas sniegtas atbildes) ir pieejamas timek]a
vietn€ http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/.

Vairakos gadijumos dalibvalstim tika nosifiti pieprasijumi sniegt skaidrojumus parbaudei. Svarigi atzimét,
ka hipersaites ir sniegtas dalibvalstu sakotngjas atbildes, savukart zinojuma ir atspogulota dalibvalstu
atjauninata informacija. Tadg] var rasties zindmas nesakritibas. Sados gadijumos $aja zinojuma ir sniegta
atjauninata informacija.

http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/blood com 0217 _en.pdf
http://ec.europa.cu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

Saites japievieno péc publicéSanas.
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:52010DC0003
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

kartéta nozares ekonomiska aina, un nesendks Eirobarometra apsekojums®, ka ari ES finanséto
projektu rezultati).

2. ES tiesibu aktu asins joma transponéSana

Parbaudot, vai transponéSana valsts tiesibu aktos ir veikta pilniba, Komisija parliecinajas, ka
tiesibu akti ir pilniba transponéti visas dalibvalstis, iznemot vienu. Attieciba pret p&dgjo
minéto valsti turpinas parkapuma procedira atbilstigi LESD 258. pantam.

3. ES tiesibu aktu asins joma istenoSana

Kopuma tiek uzskatits, ka dalibvalstis pienacigi 1steno ES tiesibu aktus asins joma, un saskana
ar Siem tiesibu aktiem ir izveidots kompetentu iestazu tikls, kas parrauga So jomu ar
pilnvarojumiem, parbaudém un vigilanci. Tomer ir konstatetas dazas problémas saistiba ar
tiesibu aktu interpret€Sanu, istenoSanu un pieméroSanu, kas dazos gadijumos ir saistitas ar
zinatnes un tehnologiju attistibu kops laika, kad mingtie tiesibu akti tika pienpemti. Attiecigie
tiesibu akti nenodroSina pilnigas saskanoSanas bazi, turklat direktivas dalibvalstim ir dota
zinama ricibas briviba attieciba uz to istenoSanu, tade] dalibvalstu pieejas attieciba uz minéto
direktivu Istenodanu ir Joti atskirigas. Sis atikiribas palidz sekmigi ieklaut prasibas valsts
tiesibu aktos, tacu dazos gadijumos tas var ierobezot pilnvarojumu savstarp&ju atziSanu,
tadgjadi ietekméjot iesp&jamo asins un asins komponentu parrobezu apriti.

3.1. Kompetentas iestades vai iestaZu iecelSana

Visas dalibvalstis ir iec€lusas par asins nozari atbildigas kompetentas iestades. Pusé no
valstim par visu asins nozares uzraudzibu ir atbildiga viena iestade, savukart citas valstis Sos
uzdevumus pilda divas vai tris iestades (pamatojoties uz pienakumu sadali, piem.,
akreditacija/pilnvaroSana pretstata parbaudém/vigilancei, vai pamatojoties uz uzdevumu
pieskirSanu federala un regionala limeni). Vairakas dalibvalstis piemingja, ka iestazu loma
federalaja/valsts limeni ir ierobeZota, un noradija, ka nozimigu uzdevumu izpilde ir uzticéta
regionalam kompetentajam iestadém. Lielais vairakums dalibvalstu noradija, ka iestades, kas
atbild par asins nozari, ir atbildigas ari par citu nozaru uzraudzibu (piem., par organiem,
audiem, Stnam un/vai medikamentiem), kas var€tu veicinat lielaku efektivitati un
saskanotibu.

¥ http://ec.curopa.eu/health/blood _tissues organs/docs/20150408 cc_report_en.pdf;

http://ec.europa.eu/health/blood _tissues organs/docs/20150408 key findings cc_en.pdf
http://ec.europa.cu/health/blood_tissues organs/eurobarometers/eb822 en.htm

3


http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/20150408_cc_report_en.pdf

8 CZ, DE, IE, FR, LI, NO, PL, RO H
(@)
g
S @ § AT, BE, CY, CZ, DE, DK, FR, IE, IT, LI, LV, _
RS NL, NO, PL, SE, SI, SK, UK
2 =
% .E CY, CZ, DK, EE, Fl, FR, HR, IE, IT, LI, LV, _
= Do MT, NL, NO, PL, PT, SE, SK
O o
[ .
S @ AT, BE,CY, CZ, DE, DK, EE, FI, FR, HR, IE,
£ ]
§ S IT, LI, LV, MT, NL, NO, PL, SE, SI, SK
T
& 2 = AT, BE, BG, CY, CZ, DE, DK, EE, FI, FR, HU,
§ 23 IE, LI, LV, MT, NL, PL, SE, SI, SK, UK m
i
0O 5 10 15 20 25

1. att. Valsts kompetento iestazu, kas atbild par asins nozari, papildu kompetences jomas

Valstis, kur dazadas uzraudzibas darbibas (pilnvarosanu, parbaudes, hemovigilanci) veic
dazadas iestades, ir janodroSina attiecigo iestazu laba savstarp&ja sazina un koordinacija. Lai
veicinatu labu reglament€joso sazinu starp dalibvalstim, ka arT izpilditu Komisijas prasibas
sniegt gada zinojumus, ir svarigi, lai biitu izveidots labi informéts nacionalais koordingjosais
kontaktpunkts, pat ja valsts kompetentas iestades pienakumi ir sadaliti starp daudzam
organizacijam vai regioniem. Neatkarigi no istenotas organizatoriskas struktiiras ir svarigi, lai
iestazu riciba butu atbilstigi resursi, kas lautu tam veikt noteiktos pienakumus un nodro§inatu
to neatkaribu no ekonomikas dalibniekiem nozar€ un no citam ietekmeém.

3.2. Asins nozares kompetento iestaZu pienakumi

Statusa pieskirSana asinsdonoru centriem, to apstiprinaSana, akredit€Sana vai licencéSana.
Apsekojums apstipringja, ka §is valsts kompetento iestazu galvenais pienakums tiek labi
izpildits visa Savieniba. 2011. gada beigas ES teritorija bija pilnvaroti 1363 asinsdonoru
centri. Sadi pilnvarojumi ir sniegti ari 731 parvietojamajam centram, 534 filialéem un
253 plazmas savaksanas centriem.

Atsevisku pilnvarojumu ilguma un atjaunoSanas nosacijumi dalibvalstis ir atSkirigi. Dazas
dalibvalstis aicinaja izstradat visa Savieniba kopigas pilnvarosanas procediiras.

Parbaudes un kontroles pasakumi. 2012. gada 22 valstis zinoja, ka ir veikusas 760 parbaudes
uz vietas. Turklat ir organiz&tas tematiskas/specialas parbaudes un parbaudes p&c nopietnam
blakném un nevélamiem notikumiem (NBNN), ka arT tika noveértéta dokumentacija. Gandriz
visas valstis asinsdonoru centru parbaudes parklajas ar citas jomas veiktam parbaudem.




Citi:

Slimnicas:
Mediciniskas ierices:
Jaunieviestas terapijas:
Farmaceitiskie I1dzekli:
Organi:

Audi un Slinas:

2. att. Parbaudes shemu parklasanas

Lai ar1 kopuma dalibvalstis, Skiet, pareizi isteno noteikumus, kas attiecas uz parbaudem,
vairakas dalibvalstis ir zinojuSas par tadam problémam attieciba uz personalu, kuru dg] ir griti
izpildit prasito 2 gadu parbauzu intervalu. Vairakas dalibvalstis ir paudusas interesi, lai §1
prasiba tiktu aizstata ar prasibu planot parbaudes, nosakot prioritates, pamatojoties uz riskiem.

Dalibvalstim ir atSkiriga parbauzu organiz€Sanas sist€tma (piem., dokumentaras parbaudes
pretstata parbaudém uz vietas) un to rezultati (t. i., nepilnibu klasifikacija un p&ckontrole).
Parbauzu metodes biitiski atSkiras arT atkariba no ta, vai parbauditi tiek parvietojamie centri
un filiales, slimnicu asins bankas, plazmas savakSanas centri un iesp&jamie treSo valstu
dalibnieki.

IstenoSanas apsekojuma sniegtajas atbildés regulari tika izteiktas piezimes par inspektoru
pilnvaru [imeniem un apmacibu. Vairums valsts kompetento iestazu atzinigi novértéja Eiropas
Padomes ES limeni organiz&tos starptautiskos projektus ka Iidzekli, kas palidz uzturét
pienacigu izglitibas un zinatibas limeni inspektoru grupa un palidz nodroSinat viendabigu
atbilstibas parbaudes Iimeni visa ES.

Izsekojamiba. Gandriz visas valstis norada, ka ir ieviesuSas donoru identifikacijas sistému, un
vairuma valstu §T sist€ma ir ieviesta valsts Itmeni. Visas dalibvalstis ir noradijusas, ka
asinsdonoru centriem un slimnicu asins bankam tiek pieméroti vienadi izsekojamibas
noteikumi, kas lauj izsekot asinis un asins komponentus no donora lidz sanémé&jam un otradi.

Pazino$ana par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem (NBNN). Visas dalibvalstis,
iznemot Ungariju, noradija, ka ir izstradajuSas NBNN pazinoSanas sist€tmu, vairums no tam,
pamatojoties uz praktiskajam vadlinijam, kas izstradatas sadarbiba ar dalibvalstim par NBNN
gada zinojuma sastadiSanu tieSsaiste. Divdesmit viena dalibvalsts ir iec€lusi amata vigilances
ierédni (ier€dnus). Tomer tresdala valstu asins nozares kompetentas iestades nav parliecinatas,
ka visi asinsdonoru centri zino par NBNN.
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3. att. Zinojumus snieguso asinsdonoru centru procentuala daja / valsts

Lai arT visas valstis zino, ka tam ir izstradatas atsaukSanas procediiras, tikai 14 valstis ir
zinojus$as par atsaukumiem (atsaukumu kopgjais skaits: 1867). Parastais atsaukumu iemesls ir
no donora sapemtd informacija par vipa veselibas stavokli, kas kluvusi zinama pégc
ziedoSanas. Divas treSdalas valstu ir izstradajuSas donoru pasSizslégSanas sist€mas, lai ari tas
nav obligatas. Vairums valstu organiz€ pamatc€lonu analizi, lai saprastu NBNN rasanas
iemeslus, tomér kopuma ir noradita interese attistit So pieeju sikak, jo 1pasi tadel, lai risinatu
iespéju Sajas analizés iesaistit viet§jos specialistus un slimnicas. Skiet, ka ir laba
savienojamiba ar citam ar veselibu saistitam vigilances sist€mam, jo 1pasi medicinas iericu un
infekcijas slimibu joma. Sis divas jomas biezi vien ir vispargjo bridinajumu iemesls asins
nozaré, ka redzams kopS Komisijas vaditas Atras zinoSanas sist€mas asins joma (RAB)
izveides, ar kuras starpniecibu valstu asins nozares kompetentajam iestadém tika izplatiti
vairaki bridinajumi par slimibas raSanas riskiem, kas attiecas uz asinsdonoru atlasi vai
testé€Sanu, un par medicinisko iericu defektiem, kas bija biitiski saistiba ar asins vakSanu un
apstradi. lestades aktivi izmanto RAB sistemu, lai arT daudzas no tam norada par vajadzibu
uzlabot informacijas pazinoSanu no RAB viet§jiem asinsdonoru centriem, kas biitu javeic
valsts [tmeni. Dalibvalstu hemovigilances ekspertiem liktos noderigi sanemt skaidrojumus par
noteikumiem, ka buitu gatavojami NBNN zinojumi ES Iimen.

Lai arT Direktivas 2002/98/EK 3. panta sniegta termina “nopietna nevélama blakusparadiba”
definicija vienadi attiecas gan uz donoriem, gan sanémejiem, Sobrid tiek prasits zinot tikai par
nopietnam nevélamam blakusparadibam attieciba uz sapémé&jiem. Tomeér ir palielinajies ari
brivpratigi sniegto zinojumu skaits par nopietnam nevélamam blakusparadibam attieciba uz
donoriem, kas liecina, ka dalibvalstis arvien vairak interes€jas par dzivo donoru aizsardzibu.

Imports un eksports. Nesadalitu asinpu un asins komponentu, piem&ram, trombocitu un
eritrocitu, glabasanas laiks ir ierobezots, un to apmaina starp dalibvalstim notiek reti, iznemot
retas arkartas vai humanas palidzibas situacijas. Plazmu un plazmas atvasinajumus var glabat
ilgak, un, ta ka frakcion€Sanas razotnes ir izveidotas tikai divpadsmit dalibvalstis, biezi vien
notiek gan plazmas (izejvielas), gan plazmas atvasinajumu (galaproduktu) parrobezu apmaina
ES iekS$ieng un ar treSam (arpus ES) valstim.

Pretgji asins komponentiem, ko izmanto asins parlieSanai, pieprasijjums péc plazmas
atvasinajumiem pakapeniski pieaug (apméram par 6 % gada), kas kopuma rada importa
plismu uz ES no tresam valstim.

Vairums dalibvalstu ir izstradajusas parlieSanai paredz&to asinu un asins komponentu importa
pilnvaroSanas un kontroles noteikumus, savukart attieciba uz plazmu frakcion€Sanai $adi

noteikumi ir izstradati tikai apméram pusé valstu. Tie ietver standartus, ko izmanto, lai
parliecinatos par lidzvertigiem droSibas un kvalitates standartiem, kas pusei dalibvalstu ir
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stingraki neka ES tiesibu aktos asins joma noteiktas prasibas, piemeram, ir pievienotas
prasibas izmantot jutigakus nukleinskabes testus (NAT), kas tagad ir pieejami ka ikdienas testi
hepatita un HIV skriningam.

Valstu noteikumos attieciba uz asins un asins komponentu eksportu biezi vien tiek noteikti
ierobezojumi vai nosacijumi (piem., tikai arkartas situacijas), ko daudzas valstis uzskata par
savas nacionalas politikas dalu, lai nodroSinatu paspietieckamibu (sk. turpmak). Noteikumi par
plazmas eksportu frakcion@Sanai parasti ir mazak ierobezojosi, lai gan tika zinots par praksi,
kas paredz plazmas eksportu frakcion€Sanai saskana ar ligumu, lai péc tam atvasinajumus
izmantotu pacientiem tikai plazmas ieguves valsti. Lai arT daudzas valstis zino, ka to riciba ir
dati par importa apjomiem, ir griiti izdarit secinajumus, ja nav izveidota saskanota datu
vaksanas sistéma par importa un eksporta apjomiem. Turklat netiek piem&rots konsekvents
dalfjums par importu/eksportu no/uz treS$am valstim un izplatiSanu no/uz citam ES
dalibvalstim.

Datu aizsardziba un konfidencialitate. Saistiba ar noteikumu par datu aizsardzibu izpildi
nekadas problémas parskatos netika noraditas.

4. Deficits, parpalikums un paspietiekamiba

BBZ apsekojuma tika skatiti jautdjumi par pieprasijuma un piedavajuma Iidzsvaru un
pasakumiem, kas veikti, lai panaktu pietickamibu. ST téma ir organiski saistita ar BBZ
principa veicinaSanu un sekmém, ka noteikts Direktivas 2002/98/EK 23. apsvéruma. Astonas
valstis apsekojuma zinoja par viena vai vairaku asins komponentu regularu deficitu. Sis
deficits biezi v€rojams vasaras/brivlaiku sezonas, kad ir mazaks donoru skaits, ka ari
epidémiskas izplatiSanas risks, pieméram, Rietumnilas virusa izplatiSanas, var uz laiku
samazinat atbilstigo donoru skaitu. ES iedzivotaju novecoSana varétu saasinat apgades
problémas gan tade], ka palielinas pieprasijums, gan tadel, ka samazinas atbilstigo donoru
skaits. Citas ar (pas)pietickamibas principu saistitas problémas ir noraditas turpmak.

HU BG, CY, EL, HU, PT, | BG, CY, EL, HU, SE Lv
SE

Nesadalitas asinis Eritrociti Trombociti Plazmas frakcijas

4. att. Valstis, kas regulari zino par deficitu

Dazas valstis zino par atseviSku asins komponentu parpalikumu, kas norada, ka ir iesp&jams
slégt parrobezu noligumus. Viena valsts kompetenta iestade ir uznémusies vadibu saistiba ar
Sadas iniciativas izstradi valsts kompetento iestazu tikla.
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Septinas valstis negeneré visu plazmu no nesadalitu asinu ziedojumiem plazmas
frakciongSanai atvasindgjumos. Apvienota Karaliste un Irija izmanto $adu politiku ka riska
mazinasanas stratégiju attieciba uz Kreicfelda-Jakoba slimibas paveida parnésasanu. Citas
dalibvalstis noradija, ka veic sarunas par frakcionéSanas noligumiem, savukart viena noradija,
ka tai ir griitibas atrast partneri, kas veiktu frakcion&sanu.

Lai risinatu deficita problému, valstis var izstradat politiskas nostadnes, lai palielinatu apgadi
un optimizetu izlietojumu. Gandriz visas valstis ziedoSanas veicinasanas pasakumi ir galvenas
darbibas, ko veic apgades palielinaSanai. Visizplatitakie pasakumi ir konkrétu donoru grupu,
pieméram, studentu, inform&tibas ITmena celSana vai tadi pasakumi ka Pasaules asinsdonoru
diena (PVO, 14. jinijs) vai Talasémijas diena (8. maijs Griekija un Kipra). Daudzas valstis
noradija, ka finansiali atbalsta asinsdonoru centrus un vietgjos dalibniekus, kas organizé sadus
veicinasanas pasakumus (lai gan finansialais atbalsts daudzas no $im valstim attiecas ar1 uz
savakSanas, apstrades, uzglabasanas un izplatiSanas darbibam). Bitisks apgades vadibas
aspekts ir debates par iesp&jamo kompensaciju un stimuliem donoriem (sk. turpmak).

Lai vadttu asins un asins komponentu pieprasijumu un piedavajumu, gandriz visas valstis ir
ieviesusas politikas, kas apvieno gada prognozes ar iknedélas monitoringu. Sis politikas
iesaista dalibniekus vairakos Itmenos, valsts kompetentas iestades, ka ar1 viet€jos klinicistus.
Lai iesaistitu §is vietgjas ieinteresétas personas, valstis norada, ka izmanto revizijas un
programmas, piem&ram, isteno pacienta asins vadibas (PBM) programmu (saistiba ar kuru
paslaik ir izsludinats pétijums, kas tiek veikts Savienibas Tresas veselibas programmas
ietvaros). Pakalpojumu liguma merkis ir izstradat labako praksi, kas varétu laut butiski
samazinat asins pieprasijumu daudzos arstéSanas gadijumos.

Vairums valstu zino, ka tam ir izstradatas arl politikas nostadnes, ka optimizét plazmas
atvasinajumu klinisku izmantoSanu, un dazas valstis ir izstradatas nacionalas prioritates
noteikSanas stratégijas, kas nodrosina pieskirumu tam pacientu grupam, kuras ir loti atkarigas
no arstéSanas ar Siem produktiem. Dazas valstis labprat Saja saistiba apmainitos ar labakas

prakses piemeriem.
21
valsts _ 15

Regionalais e
Vietdjais m— 7
Dalibnieks/asinsdonoru centrs I 11

= 5
Konkrétas iestades .

Nav politikas 3— 9
0 5

10 15 20 25

Asinis un asins komponenti B Plazmas atvasinajumi

5. att. Politikas nostadnes efektivai asins, asins komponentu un plazmas atvasinajumu izmantosanai

Ta ka pasaulé aizvien vairak pieaug plazmas atvasinajumu izmantoSana, jo 1pasi tas attiecas
uz intravenozo imunoglobulinu (IVIG), ir nepiecieSams aizvien vairak ziedojumu. Daudzas
valstis plazmas atvasinagjumu apgadi nodroSina tikai viens sabiedriskais vai privatais



piegadatajs. Mazakaja dala ES valstu doming sabiedriskie, nacionalie piegadataji. Pastav mazs
skaits starptautisku uznémumu, kas apgada vairumu valstu.

Donoru parrobezu kustiba. Piecas valstis zinoja, ka ir sanémusas arvalstu donoru ziedojumus,
savukart seSas valstis noradija, ka to pilsoni ir celojusi uz arzemém ziedoSanas noliika. Lai ar1
divas no $Tm seSam valsttim noradija, ka tam ir regulars valsts apgades deficits, sniegta
informacija nebija pietiekama, lai izveidotu c€lonsakaribu starp Siem deficita gadijumiem un
donoru parrobezu kustibu. Zinota aina, Skiet, nav pilniga, jo pastav nesakritibas starp
informaciju, ko sniedz valstis, kuru pilsoni dodas ziedot uz arvalstim, un informaciju, ko
sniedz valstis, uz kuram dodas donori no citas dalibvalsts ziedoSanas noltka. Lai arT vairums
parrobezu ziedojumu, Skiet, ir individualas iniciativas, Ungarija un Slovakija zinoja par
organiz€tu transportu So valstu pilsoniem braucieniem uz Austriju plazmas ziedoSanas noluka.

Atskiras viedokli par to, vai §adi parrobezu ziedojumi ir vélami. Desmit valstis zinoja, ka tas
veicina arvalstu donoru ziedojumus, nodrosinot donoru anketas dazadas valodas. SeSpadsmit
valstis noradija, ka neveicina $adus ziedojumus un pieprasa vietgju ID dokumentu vai
apliecinajumu par viet€jo pastavigo dzivesvietu.

Aizstajéjdonori, t. i., donori, kas tiek mudinati veikt ziedojumus, lai aizstatu ziedojumus, kas
izlietoti radinieckam vai draugam, tiek noraditi ka biutiska kategorija apgades uztur€Sanai
piecas valstis. Politika attieciba pret viniem ir atSkiriga, no aizlieguma lidz uzskatam, ka
aizstajejziedojumi ir iespeja veicinat nacionalo paspietickamibu, piesaistot §is personas, lai tas
klutu par regulariem donoriem. No ES skatupunkta biitisks jautajums ir, vai no Siem donoriem
iegiitas asinis var bt ar atSkirigu drosSibas un kvalitates profilu (sk. turpmak).

5. Brivpratigs un bezmaksas ziedojums (BBZ)

Ir griiti vispusigi novertet, ka dalibvalstis ir istenojusas BBZ principu. BBZ péc biitibas ir ne
tikai &tiska rakstura faktors, bet ar faktors, kas varétu veicinat augstakus drosSibas standartus,
un tadgjadi tas ir bitisks cilvéku veselibas aizsardzibai. Ja biitu atlauta ziedoSana pret
samaksu, dazas personas var€tu uzskatit naudas atalgojumu par tik nozimigu faktoru, ka
varétu neizpaust butisku mediciniska rakstura un/vai uzvedibas informaciju. Papildu skrinings
un test€Sana var mazinat, tatu ne pilniba novérst parneses iesp&ju no donora uz sanemeéju.
Tapéc donora sniegta informacija palidz precizi novertét visus riskus, kas saistiti ar asins un
asins komponentu parlieSanu un plazmas atvasinajumu kliisku izmantoSanu.

Lai arf lielais vairums atbildes snieguso valstu (26) noradija, ka BBZ principa ieverosana ir
obligata valsts Itmeni, to tiesibu aktos biezi vien ir norade uz “mudinasanu” vai “stingru
ieteikumu”.

BBZ principa praktiska pieméroSana Savieniba ir atSkiriga. Septippadsmit dalibvalstis
noradija, ka ir izstradajusas sankcijas, kas tiek piemérotas dazadas situacijas, piemeram, par
finansiala labuma giiSanu vai ziedojumu vakSanu bez piekriSanas. Saskana ar dalibvalstu
zinojumiem $adas sankcijas Iidz §im nav piemérotas. Vairums valstu ir izstradajuSas papildu
atbalsta pasakumus, kas primari ir vérsti uz BBZ veicinasanu vai kompensaciju un stimulu
noteikSanu (sk. turpmak). ES ir biitiski atkariga no plazmas importa, galvenokart no ASV, no
plazmas iegiitu medikamentu razo$anai. Saja saistiba dalibvalstij ir problematiski piemérot
prasibu liegt import€t plazmu, kas nav iegiita no brivpratigiem un bezmaksas donoriem.

Ierasta prakse ir sniegt donoriem cienastu (27 valstis) un mazas pieminas veltes, piem&ram,
piespraudes, pildspalvas, dvielus, T-kreklus un krizites (24 valstis). Apméram puse
dalibvalstu donoriem atlidzina braukSanas izdevumus un pieskir atbrivojumu no darba



sabiedriskaja un privataja sektora. Dazas dalibvalstis donori sanem fiks€tu maksajumu, kas
nav tiesi saistits ar faktiskajam raditajam izmaksam.

ES teritorija ir v€rojams liels neviendabigums, jo noteiktas prakses tiek uzskatitas par
kompensaciju viena valstl, bet par stimuliem citas. Saja apsekojuma “kompensacija” ir
defingta ka “atlidzinajums, kas ir stingri tikai saistiba ar ziedojumu radusos izdevumu un
neértibu kompenséSana”, savukart “stimuls” ir definéts ka “pamudinajums veikt ziedojumu ar
mérki meklet finansialu labumu vai salidzinamu priekSrocibu”, tacu pat ar Sim
(nesaistoSajam) definicijam dalibvalstis ir izstradajuSas atSkirigas klasifikacijas. Viens no
faktoriem, ar ko varétu skaidrot atSkirigos uzskatus par to, kas ir vai nav uzskatams par
stimulu ziedot, ir atSkiriga pirktsp&ja dalibvalstis.

Zinojuma minéto kompensaciju un stimulu maksimalas summas ir ap EUR 25-30 par
ziedojumu, savukart cienasts un mazas pieminas veltes tika noraditas EUR 1-10 vértiba par
ziedojumu. BraukSanas izmaksas var atlidzinat, vai nu sedzot faktiskas izmaksas, vai
izmaksajot standarta vienreiz&ju maksajumu. Atbrivojumu no darba pieskir robezas no mazak
neka puse dienas I1dz pat divam dienam. Dazas valstis konkr&tos apstaklos paredz kompenséet
ienakumu zudumu, pieméram, viena dalibvalsts to paredz plazmas aferézes ziedoSanas
gadijuma.

Mazak neka puse valstu noradija, ka ir izstradajusas nacionalos pamatprincipus, lai definétu,
kados apstaklos kada veida kompensacija vai cita prakse ir pielaujama. Pus€ no visam valstim
asinsdonoru centri vai nu nosaka kompensacijas un stimulu apméru, vai piedalas ta
noteikSana, savukart viena tresdala valstu $aja jautajuma ir iesaistitas valsts asins nozares
kompetentas iestades.

Eirobarometra apsekojuma par asins, audu un §inu ziedosanu’ tikai 12 % ES iedzivotaju
noradija, ka uzskata par pienpemamu kompensacijas pieskirSanu papildus izmaksam, kas ir
saistitas ar ziedoSanu, ja tiek ziedotas asinis vai plazma. Savukart 4748 % uzskatija, ka ir
pienemami sanemt cienastu, veikt bezmaksas asins testus vai bezmaksas veselibas parbaudes.

6. Asins un asins komponentu kvalitate un drosiba

Asins apgades droSiba un kvalitate ir nozimigs jautajums ES iedzivotajiem, par ko liecina tas,
ka Eirobarometra apsekojuma par asins, audu un Stnu ziedoSanu 56 % respondentu bija
miné&jusi, ka visvairak uztraucas par slimibas iegtiSanas risku, pienemot ziedotas vielas.

Asins drosibu un kvalitati nosaka tas, ka tiek istenoti visi tris pilari — donoru skrinings,
nemot vera aizlieguma krit€rijus, donoru testé€Sana un, ja iesp&jams, patogénu inaktivacijas
metodes. Kombingjot So triju pilaru stenoSanu, kur tas iesp&jams, var visefektivak mazinat
riskus.

Atbilstigu donoru skrinings. Ka galvenos iemeslus, kuru d€] kandidatiem donoriem tika
atteikts, dalibvalstis noradija zemu hemoglobina Itmeni (kura dél donors tiek paklauts
veselibas riskam), ka ar1 infekcijas slimibu parnésasanas riskus, (seksualas) uzvedibas riskus,
celosanu, medikamentu lietoSanu un citus mediciniskus iemeslus (kuru dél sape€mgjs tiek
paklauts veselibas riskam).

? http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822 en.htm
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6. att. Galvenie atlikSanas iemesli / valsts

Daudzas wvalstis 2013. gada zinoja par donoru atlikSanas iesp€jamibu/samérigumu, ka
pamatojumu minot seksualas uzvedibas risku, un apméram divas treSdalas valstu ir
izstradajusas un ieviesusas nacionalas vadlinijas. Ka visbiezakais seksualas uzvedibas riska
izslegSanas kriterijs bija noradits sekss starp virieSiem (MSM), jo Saja populacija ir augstaka
tadu infekciju ka HIV sastopamiba. Kops$ apsekojuma veikSanas dazas valstis divreiz gada
rikotajas kompetento iestazu parstavju sanaksm@s ir zinojusas par nacionalas politikas
izmainam; tendence ir pariet no pastavigas individa tiesibu apturé€Sanas MSM gadijuma uz
pagaidu tiesibu apturéSanu (parasti uz 12 ménesiem).

Valstis norada, ka saistiba ar asins un asins komponentu apgades uzlaboSanu vislielakas
ceribas raisa iniciativa, kas lauj paaugstinat donora maksimalo vecumu. Citi atbilstibas
kriteriji, ko vairakas valstis vel€tos atspogulot, ir laundabigu audz€ju anamnéze, donora
uzvedibas risks un hemoglobina limenis. Kopuma dalibvalstis interesgjas par donoru
aizsardzibas Itmena palielinaSanu un par tada parskata sagatavosanu, kura butu ieklauti valstu
piemérotie papildu atbilstibas kriteriji, lai palielinatu parredzamibu un savstarpg&jo uzticibu,
veicot apmainu.

Testé$anas un inaktivacijas tehnologijas. ES tiesibu aktos ir noteikts, ka visiem nesadalitu
asinu un aferézes ziedojumiem ir javeic vismaz serologiska testéSana attieciba uz cilvéka
imiindeficita virusu (HIV) 1/2, B hepatitu un C hepatitu. Visas dalibvalstis Sos testus veic
sertificétas laboratorijas. Dalibvalstis var veikt papildu testus attieciba uz konkr&tiem
komponentiem vai saistiba ar epidemiologiskam situacijam. Valstis ir zinojusas par papildu
testu veikSanu attieciba uz sifilisu, malariju, A hepatitu, E hepatitu un B19 parvovirusu.
Apméram divas treSdalas valstu norada, ka asinsdonoru centri Iidztekus serologiskai
test€Sanai izmanto ar1 jutigakus nukleinskabes testus (NAT), lai ar1 vairakas valstis ierosinaja
jautajumu par $§1s samera dargas test€Sanas metodes izmaksu un ieguvumu saméru. Attieciba
uz plazmas savakSanu netika noraditi nekadi papildu testi salidzinajuma ar nesadalitu asinu
ziedoSanu.
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SeSpadsmit valstis noradija, ka ir izstradajusas patogénu inaktivacijas tehnologijas.
Inaktivacijas metodes tiek galvenokart izmantotas plazmai, lai gan, Skiet, aizvien izplatitaka
klaist patogénu inaktivacija trombocitiem.

IstenoSanas apsekojuma vairakas valstis ieteica, lai tiktu noteikts, ka ES Iimeni obligati ir
javeic sifilisa testi, savukart citas ieteica ka obligatos testus noteikt NAT testus HIV un
hepatitam, lai gan citas valstis mingja iebildumus. Dalibvalstis arT uzsver, ka ir nepiecieSams
labi validét testéSanas tehnologijas un ar patogénu inaktivacijas tehnologijas, lai sasniegtu
efektivu drosSibas un kvalitates [Tmeni. Valstis arl uzskata, ka ir verts turpinat laboratorijas
testu rezultatu centralizé€Sanu ES Iiment, lai veicinatu ES vid&jo pozitivo rezultatu koeficientu
salidzinoSo novertésanu.

Jebkadas atlikSanas, test€Sanas vai patogénu inaktivacijas politikas izmainas var ietekmét ne
tikai drosibu un kvalitati, bet ari ekonomiku, ziedojumu apjomu un apgadi. Saja saistiba tika
atzinigi noveértéta ECDC un Komisijas kopigi veikto novertejumu nozime, pieméram, kad tika
izstradats gatavibas plans, lai palidz€tu asinsdonoru centriem risinat sezonalos Rietumnilas
virusa uzliesmojumus dazas ES dienvidu valstis.

7. Atbalsts ES direktivu asins joma 1stenoSanai

Eiropas Komisija ir atbalstijusi dalibvalstis tiesibu aktu 1stenoSana, veicinot valsts kompetento
iestazu aktivu Iidzdalibu dazadas darbibas — no divreiz gada rikotajam ekspertu sanaksmém
lidz ES finansétajiem projektiem.

Regularas sanaksmés, kuras piedalas dalibnieki no ekspertu apakSgrupas asins un asins
komponentu joma (kas ietilpst par cilvéku izcelsmes vielam atbildigo kompetento iestazu
ekspertu grupa (Competent Authorities on Substances of Human Origin Expert Group
(CASoHO EO01718)), var apmainities ar labakas prakses piemeriem un sanemt skaidrojumus
par valsts un ES Iimeni konstatetajam kop&jam problémam.

Kops 2003. gada saskana ar Savienibas darbibas vairaku gadu programmam veselibas apriipes
joma ir finanséti vairaki projekti asins un asins komponentu joma. Istenojot tadus projektus ka
EUBIS, CATIE, DOMAINE, Optimala asins izmantoSana, EU-Q-Blood-SOP un paslaik
istenoto kopigo darbibu VISTART, dalibvalstim tiek sniegts stingrs atbalsts to centienos
istenot prasibas, kas noteiktas ES tiesibu aktos asins joma. Sis darbibas ir nodroginajusas
uzlabojumu kopgjo intereSu joma, pieméram, kvalitates vadibas, parbauzu un donoru atlases
joma, un tajas ir ieklauti macibu kursi dalibvalstu kompetentajam iestdadém un tajas
stradajosajiem inspektoriem.

Attieciba uz risku ar asins un asins komponentu starpniecibu parnest infekcijas slimibas loti
vertiga ir izradijusies sadarbiba ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC).
Papildus tam, ka divreiz gada rikotajas sanaksmés asins nozares ekspertu apakSgrupa sniedza
regulari atjauninatu informaciju par epidemiologisko situaciju, kas attiecas uz asins nozari,
riska noveértgjumu izstrade (piem., attieciba uz HTLV, malariju, tropu drudzi un Cikungunjas
virusu) un gatavibas plani (piem., attieciba uz Rietumnilas virusa uzliesmojumu) ir vertigs
ieguldijums, gatavojot politikas nostadnes un lémumus $aja nozaré gan valsts, gan ES limen.

Visbeidzot, Komisija cie$a sadarbiba ar dalibvalstim ir izstradajusi Atras zinoS$anas sistému
asins joma (RAB), kas veicina divu vai vairaku dalibvalstu savstarpgjo sazinu timekla vietng
attiecigas trauksmes gadijumos.
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8. Secinajumi

Nobeiguma var secinat, ka $is zinojums parada, ka kopuma tiek pienacigi ieverotas spéka
esosas kvalitates un droSibas prasibas, kas noteiktas ES tiesibu aktos asins joma. Btisks
progress ir sasniegts daudzas jomas, biezi vien arl ar Komisijas finanséto projektu un citu
iniciativu aktivu atbalstu.

Tomér zinojums norada arT uz dazam nepilnibam un problémam saistiba ar esoso noteikumu
piem&rosanu un izpildi (piem., definicijas, donoru drosibas prasibas, parbauzu ietvars), dazas
no kuram radusas tapéc, ka dalibvalstis izmanto atSkirigas pieejas, bet citas — tadel, ka kops
direktivu pienemsanas ir pilnveidojusas tehnologijas un mainijusies riski. Komisija turpinas
sekot dalibvalstim, lai risinatu problémas situacijas, ja tiesibu akti, iesp&ams, netiek pilniba
vai pareizi Istenoti.

Sis BBZ apsekojums liecina, ka dalibvalstis kopuma ievéro Direktivas 2002/98/EK 20. panta
prasibas, kura noteikts, ka tam ir javeic nepiecieSamie pasakumi BBZ veicinaSanai. Tomér
dalibvalstis atSkirigi interprete to, kas ir uzskatams par kompensaciju, bet kas — par stimulu.

Nemot vera konstatétas nepilnibas un problémas, biitu lietderigi turpmak veikt padzilinatu
noveérte§jumu. Komisija izvertés vajadzibu veikt novert§jumu, lai izvertetu Direktivas
2002/98/EK un 1stenosanas direktivu samé&rigumu, efektivitati, iedarbigumu, saskanibu un ES
pievienoto vertibu.
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