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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/62/EK
(2005. gada 30. septembris)

par Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2002/98/EK piemérosanu attieciba uz Kopienas
standartiem un specifikicijam, kas attiecas uz asins sagatavotaju kvalitates sistému

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27.
janvara Direktivu 2002/98[EK, ar kuru nosaka kvalittes un
drogibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins kompo-
nentu savaksanu, testeSanu, apstradi, uzglabasanu un izplati-
Sanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK ('), — jo ipasi tas 29.
panta otras dalas h) apak$punktu,

ta ka:

4)

Direktiva 2002/98EK nosaka kvalitates un drosibas stan-
dartus cilveka asinu un asins komponentu sagatavosanai
un testéSanai neatkarigi no to izmantoSanas noliika, ka
ar cilvéka asinu un asins komponentu apstradei, uzgla-
basanai un izplatisanai, ja tie domati parlieSanai, tadéjadi
nodrosinot cilvéku veselibas aizsardzibu augsta limeni.

Lai nepielautu slimibu parneSanu ar asinim un asins
komponentiem un nodrosinatu lidzvértigu kvalitates un
nekaitiguma limeni, Direktiva 2002/98/EK paredzéts
noteikt ipasas tehniskas prasibas, ieskaitot Kopienas stan-
dartus un specifikacijas, attieciba uz asins sagatavotaju
kvalitates sistému.

Asins sagatavotaju kvalitates sistémai jaaptver kvalitates
vadibas, kvalitates nodro$inasanas un kvalitates nemitigas
uzlabosanas principi, un taja jaieklauj personals, telpas un
iekartas, dokumentacija, asins sagatavo$ana, izmeklésana
un apstrade, uzglabasana un izplatiSana, ligumu parval-
diba, neatbilstiba un pasparbaude, kvalitates kontrole,
asins komponentu atsauk$ana un argjais un iek3jais
audits.

Si direktiva nosaka minétas tehniskas prasibas, kuras
nemts véra Padomes 1998. gada 29. junija leteikums

(*) OV L 33, 8.2.2003., 30. Ipp.

C)

98/463[EK par asins un plazmas donoru piemérotibu un
ziedoto asinu parbaudi Eiropas Kopiena (%), Eiropas Parla-
menta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva
2001/83[EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvé-
kiem paredzétam zaléem (}), Komisijas 2003. gada 8.
oktobra Direktivu 2003/94/[EK, ar ko nosaka labas razo-
Sanas prakses principus un pamatnostadnes attieciba uz
cilvékiem paredzétam zalém un pétamam cilvékiem pare-
dzétam zalem (%), Komisijas 2004. gada 22. marta Direk-
tiva 2004/33/EK par Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2002/98[EK piemérosanu attieciba uz dazam
tehniskajam prasibam asinim un asins komponentiem (3,
atseviski Eiropas Padomes ieteikumi, Eiropas farmako-
pejas monografijas, it seviski par asinim un asins kompo-
nentiem, kurus izmanto par izejvielu patentétu medika-
mentu izgatavosana, Pasaules veselibas organizacijas ietei-
kumi, ka ari starptautiska pieredze $aja joma.

Lai nodro$inatu asinu un asins komponentu pasu
augstako kvalitati un nekaitigumu, ir jaizstrada noradi-
jumi un laba prakse, kas balstitu asins sagatavotaju kvali-
tates sistémas prasibas, pilnigi ievérojot detalizétas pamat-
nostadnes, kas minétas 47. panta Direktiva 2001/83/EK,
lai nodrodinatu, ka tiek paturéti spéka standarti, kas
attiecas uz medikamentiem.

Asinim un asins komponentiem, ko ieved no tre$am
valstim, ieskaitot tos, ko izmanto par izejvielam tadu
no cilvéku asinim un cilveku plazmas iegitu medika-
mentu razo$anai, kurus domats izplatit Kopiena, ir jaat-
bilst lidzvértigiem Kopienas standartiem un specifika-
cijam, kas attiecas uz Saja direktiva izklastito asins saga-
tavotaju kvalitates sistému.

Ir janosaka, ka kvalitates sisttma ir piemérojama
jebkuram asinim un asins komponentiem, kas ir aprité
Kopiena, un ka dalibvalstim tadé] janodroSina, lai attie-
ciba uz asinim un asins komponentiem, kas nak no
tre$dm valstim, posma pirms ieveSanas bitu ieviesta
asins sagatavotaju kvalitates sistéma, kas batu lidzvértiga
§as direktivas noteiktajai kvalitates sistémai.

() OV L 203, 21.7.1998., 14. Ipp.

(}) OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
iti ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. lpp.).

() OV L 262, 14.10.2003., 22. Ipp.

%
V L 91, 30.3.2004., 25. Ipp.
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(8)  Lai nodrosinatu Direktivas 2002/98/EK konsekventu iste-
nosanu, janosaka vienotas tehnisko terminu definicijas.

(9 Saja direktiva paredzétie pasakumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi ar Direktivu 2002/98/EK izveidota
Komiteja,

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants
Definicijas

Saja direktiva izmantotas $adas definicijas:

a) “standarts” ir prasibas, ko izmanto par pamatu salidzina-
Sanai;

b) “specifikacija” ir tadu kritériju apraksts, kuri jaizpilda, lai
sasniegtu prasito kvalitates standartu;

o) “kvalitates sisttma” ir kvalitates vadibas istenoSanas organi-
zatoriska struktiira, pienakumi, procediiras, procesi un
resursi;

d) “kvalitates vadiba” ir koordinétas darbibas, ar kuram vada un
parzina organizaciju attieciba uz kvalitati visos asins sagata-
votdja [imenos;

e) ‘“kvalitates kontrole” ir ta kvalitates sistémas dala, kas
koncentréjas uz kvalitates prasibu izpildi;

f) “kvalitates nodrosinasana” ir visas darbibas no asinu savak-
Sanas lidz izplatiSanai, kuras izdara ar mérki nodrosinat, lai
asinim un asins komponentiem butu tada kvalitate, kadu
prasa to paredzama izmantoSana;

g) “izcelsmes atklagana” ir zinojuma par varbitéju ar parlieSanu
saistitu recipientam eso$u blaknu izmeklésana, lai atrastu
varbitéji vainojamu donoru;

h) “rakstveida procedira” ir kontroléjami dokumenti, kuros
aprakstits, ka izdaramas konkrétas darbibas;

i) “mobila vietne” ir pagaidu vai parvietojama vietne, ko
izmanto asinu un asins komponentu savaksanai un kas
atrodas arpus asins sagatavotdja, taCu ir ta parzina;

j) “apstrade” ir jebkura darbiba asins komponenta pagatavo-
$ana, ko izdara starp asinu nem$anu un asins komponenta
laisanu apgroziba;

k) “laba prakse” ir visi iedibinatas prakses elementi, ar kuriem
kopuma tiek iegiitas tadas asinis vai asins komponenti, kas
pastavigi atbilst iepriek$noteiktam  specifikacijam, un
panakta atbilstiba definétajiem noteikumiem;

) “karantina” ir asins komponentu vai ienakoSo materialu/rea-
gentu fiziska noskir§ana uz nenoteiktu laiku, gaidot asins
komponentu vai ienako$o materialu/reagentu akceptésanu,
laiSanu apgroziba vai noraidisanu;

m) “validé$ana” ir dokumentétu un objektivu pieradijumu
konstatéSana, apliecinot, ka iesp&ams pastavigi izpildit
ieprieksnoteiktas prasibas attieciba uz konkrétu procediiru
vai procesu;

n) “kvalificéSana” ka validéSanas sastavdala ir darbiba, kura
parliecinas, vai personals, telpas, iekartas vai materiali
darbojas pareizi un dod gaiditos rezultatus;

o) “datorizéta sistéma” ir sistéma, kura ietilpst datu ievade,
elektroniska apstrade un tadas informacijas izvade, kuru
izmanto zino$anai, automatiskai kontrolei vai dokumenté-
Sanai.

2. pants
Kvalitates sistémas standarti un specifikacijas

1. Dalibvalstis gada par to, lai visu asins sagatavotaju ieviesta
kvalitates sistéma atbilstu 3as direktivas pielikuma izklastitajiem
Kopienas standartiem un specifikacijam.

2. Komisija saskana ar Direktivas 2002/98/EK 28. pantu
izstrada labas prakses pamatnostadnes 1. punktd minéto
Kopienas standartu un specifikaciju interpretacijai. Izstradajot
pamatnostadnes, Komisija pienacigi nem véra Direktivas
2001/83[/EK 47. panta minétos detalizétos labas raZzoSanas
prakses principus un pamatnostadnes.

3. Dalibvalstis gada par to, lai attieciba uz asinim un asins
komponentiem, ko ieved no tresam valstim un plano izmantot
vai izplatit Kopiena, biitu posma pirms ieve§anas piemérojama
asins sagatavotaju kvalitates sistéma, kas ir lidzvértiga 2. panta
noteiktajai kvalitates sistémai.
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3. pants
Parpemsana

1. Neskarot Direktivas 2002/98/EK 7. pantu, dalibvalstis
stajas spéka normativie un administrativie akti, kas vajadzigi,
lai 3as direktivas prasibas batu izpilditas ne vélak ka 2006.
gada 31. augusta. Tas talit piegada Komisijai minéto tiesibu
aktu tekstu un minéto aktu un $as direktivas atbilstibas tabulu.

Pienemot minétos noteikumus, dalibvalstis tajos ietver noradi uz
So direktivu vai attiecigu noradi pievieno to oficialajai publika-
cijai. Dalibvalstis nosaka, ka izdarama norade.

2. Dalibvalstis iepazistina Komisiju ar galvenajiem noteiku-
miem savos tiesibu aktos, ko tas piepem joma, uz kuru attiecas
§1 direktiva.

4. pants
Stasanas speka

Si direktiva stajas speka 20. diena péc tas publicésanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnesi.

5. pants
Adresati

Si direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 2005. gada 30. septembri
Komisijas varda —

Komisijas loceklis
Markos KYPRIANOU
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1.1.

1.2.

"
A

PIELIKUMS

Kvalitates sistémas standarti un specifikacijas

[EVADS UN VISPARIGIE PRINCIPI

1.

Kvalitates sistéma

1.

Kvalitate jaatzist par visu to personu pienakumu, kuras asins sagatavotajiestadé iesaistitas parvaldiba, kas nodro-
Sina sistematisku pieeju kvalitatei un kvalitates sistémas ievieSanu un uzturéSanu.

. Kvalitates sistéma aptver kvalitates vadibu, kvalitates nodrosinasanu, nemitigu kvalitates uzlabosanu, personalu,

telpas un iekartas, dokumentaciju, savakSanu, izmekléSanu un apstradi, uzglabasanu, izplatiSanu, kvalitates
kontroli, asins komponentu atsaukS$anu un argjo un ieksgjo auditu, ligumu parvaldibu, neatbilstibu un paspar-
baudi.

. Kvalitates sistéma nodrosina, ka visi kritiskie procesi ir noteikti piemérotas instrukcijas un tiek izpilditi saskana ar

Saja pielikuma izklastitajiem standartiem un specifikacijam. Vadiba regulari parskata sistému, lai parliecinatos par
tas efektivitati un noteiktu koriggjosus pasakumus, ja tadi nepiecieSami.

Kvalitates nodro$inasana

Visi asins sagatavotaji un slimnicu asinsbankas kvalitates nodrosinasanas istenosana ir jabalsta iek3gjai vai piesais-
titai kvalitates nodrosinasanas funkcijai. Minéta funkcija tiek iesaistita visos ar kvalitati saistitos jautdgjumos un
parskata un apstiprina visus attiecigos ar kvalitati saistitos dokumentus.

. Visas procediiras, telpas un iekartas, kas iespaido asinu un asins komponentu kvalitati un nekaitigumu, validé

pirms to istenoSanas un no jauna validé péc regulariem laika posmiem, ko nosaka So darbibu rezultata.

PERSONALS UN ORGANIZACIJA

1.

Asins sagatavotajiestadé jabiit pieejamam personalam pietiekama skaita, lai varétu veikt darbibas, kas saistitas ar
asinu un asins komponentu savaksanu, izmekléSanu, apstradi un izplatiSanu, un tam jabat apmacitam un atzitam
par kompetentu izpildit savus uzdevumus.

. Visam personalam ir jabit atjauninatiem darba aprakstiem, kur skaidri izklastiti ta uzdevumi un pienakumi. Asins

sagatavotadji uztic atbildibu par apstrades vadibu un kvalitates nodrosinasanu atskirigam personam, kuras darbojas
patstavigi.

. Visam asins sagatavotaju personalam ir jasapem sakotnéja un talaka apmaciba, kas atbilst vinu ipaSajiem uzde-

vumiem. Apmacibas jauzskaita. Ir jablit apmacibas programmam, un tajas jabut ieklautai labai praksei.

. Regulari janovérté apmacibas programmu saturs un jaizvérté personala kompetence.

. Jabut rakstveida noradjjumiem par drosibu un higiénu, kas pielagoti veicamajam darbibam un saskan ar Padomes

Direktivu 89/391/EEK (!) un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2000/54/EK (3).

TELPAS

. Visparigi noteikumi

Telpas, ieskaitot mobilas vietnes, ir pielagojamas un uzturamas ta, lai atbilstu veicamajam darbibam. Tajas darbam
janorit logiska seciba, lai minimizétu kladu risku, un tam jabat labi iztiramam un apkopjamam, lai minimizétu
inficéSanas risku.

ov
ov

L 183, 29.6.1989., 1. Ipp.

L 262, 17.10.2000., 21. Ipp.
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

*
®)

(@)
(0)

Vieta asinu donoriem

Jabiit vietai, kur rikot konfidencialas personiskas parrunas un novértét personu piemérotibu asinu ziedosanai. Sai
vietai jabit noskirtai no pargam vietam.

Vieta asinu savaksanai

Asinu savaksana veicama vietd, kur asinis no donoriem var nemt drosi un kas ir piemeéroti aprikota, lai sniegtu pirmo
palidzibu donoriem, kuriem ir blaknes vai savainojums no pasakumiem, kas saistiti ar asinu nodosanu, un organi-
z&ama ta, nodrosinatu gan donoru, gan personala drosibu, ka ari izvairitos no klidam asinu nemsanas procediira.

Asinu izmeklésanas un apstrades vietas

Asinu izmeklésanas laboratorijai jabiit atseviski no vietas asinu donoriem un asins komponentu apstrades vietas, un
taja drikst ieklat tikai personals, kam ir attieciga atlauja.

Uzglabasanas vieta

1. Uzglabasanas vietas janodrosina pietickami drosa un noskirta dazadu kategoriju asinu un asins komponentu un
materialu glabasana, ieskaitot karantinas un izlaistos materialus un asinu vai asins komponentu vienibas, kas
savaktas ar Ipasiem kritérijiem (piem., autologas asinis).

2. Ir janodrosinas pret iekartu atteici vai stravas trikumu galvenaja glabasanas eka.

Atkritumu izmesanas vieta

Ir jaiekarto vieta, kur drosi izmest atkritumus, vienreizlietojamos priek§metus, ko izmanto asinu pemsana, izmekle-
$ana un apstradé, un kur novietot nederigas asinis vai asins komponentus.

[EKARTAS UN MATERIALI

1. Visam iekartam jabait validétam, kalibrétam un jatiek apkalpotam atbilstigi to izmantoSanas mérkiem. Jabat
pieejamam to lietoSanas pamacibam, un jabat uzturétiem attiecigiem pierakstiem.

2. Jaizvélas tadas ierices, kas lidz minimumam samazina jebkadas briesmas donoriem, personalam vai risku asins
komponentiem.

3. Izmantojami tikai tadi reagenti un materiali, kas nak no atzitiem piegadatajiem un atbilst dokumentétajam
prasibam un specifikacijam. Kritiskos materialus drikst izlaist persona, kas ir kvalificéta veikt $o uzdevumu.
Attiecigos gadjjumos materialiem, reagentiem un iekartam jaatbilst prasibam, kas izvirzitas Padomes Direktiva
93/42[EEK (') medicinas iericém un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 98/79[EK (%) in vitro diagnostikas
medicinas iericém vai atbilst lidzvertigiem standartiem, ja savakSana notikusi tresas valstis.

4. Inventara uzskaiti saglaba tik ilgi, cik ir pienemams kompetentajai iestadei un ir saskanots ar to.

5. Ja izmanto datorizétas sistémas, tad ir regulari japarbauda programmatiira, aparatiira un dubléSanas procediira, lai
nodroginatu ticamibu, sistémas validéjamas pirms lietoSanas un uzturamas tada stavokli ka validéSanas bridi.
Aparatiira un programmatiira ir jasarga no neatlautas lietoanas un parveido$anas. DubléSanas procedirai ir
janoveérs datu zudumi un bojajumi planotos un neparedzétos atteices vai nefunkcionéSanas brizos.

DOKUMENTESANA

1. Dokumentiem, kuros izklastitas specifikacijas, procediiras un pieraksti attieciba uz katru veikto darbibu, ir jabat
pieejamiem un jatiek pastavigi atjauninatiem.

2. Pierakstiem jabit salasamiem, un tie var bat rokraksta, parnesti cita neséja, pieméram, mikrofilma, vai doku-
mentéti datorizéta sistéma.

V L 169, 12.7.1993., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003 (OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp.).

V L 331, 7.12.1998,, 1. Ipp. Direktiva grozijumi izdariti ar Regulu (EK) Nr. 1882/2003.
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6.2.

6.3.

3.

Visas butiskas izmainas dokumentos izdaramas nekavéjoties, un tas japarskata, jadaté un japaraksta personai, kam
ir atlauts izpildit o uzdevumu.

ASINU SAVAKSANA, IZMEKLESANA UN APSTRADE

1.

. Donoru atbilstiba

Ir jaievie$ un jauztur procediiras drosai donoru identificéSanai, parrunam par piemérotibu un atbilstibas noverte-
Sanai. Tas izpildamas pirms katras asinu nodo$anas, un tam jaatbilst Direktivas 2004/33/EK II un III pielikuma
izvirzitajam prasibam.

. Parrunam ar donoru janorit ta, lai nodrosinatu konfidencialitati.

. Pieraksti par donoru piemérotibu un galigais novértéjums ir japaraksta kvalificétai arstniecibas personai.

Asinu un asins komponentu saviksana

1.

Asinu nemsanas procedirrai jabit tadai, lai nodrosinatu, ka tiek parbaudita un drosi registréta donora identitate un
ka tiek skaidri noteikta saikne starp donoru un asinim, asins komponentiem un asins paraugiem.

. Sterilam asins sagatavo$anas sisttmam, ko izmanto asinu un asins komponentu savakSanai un apstradei, jabat ar

CE markéjumu vai jaatbilst [idzveértigiem standartiem, ja asinis un asins komponenti ir savakti tresas valstis. Katra
asins komponenta asins maisipa partijas numuram jabat izsekojamam.

. Asinu savaksanas procediiras lidz minimumam jasamazina mikrobialas inficéSanas risks.

. Laboratorijas paraugi janem asinu nodoSanas bridi un pirms izmeklésanas jauzglaba piemérota veida.

. Procediirai, ko izmanto pierakstu, asins maisinu un laboratorijas paraugu markeSanai ar asins devu numuriem

jabiit ta veidotai, lai izvairitos no jebkada riska kludities identifikacija vai tos sajaukt.

. Péc asinu savaksanas ar asins maisiniem jaapietas ta, lai saglabatos asinu kvalitate, un tie jauzglaba un jatransporté

tada temperatiira, kas atbilst talakas apstrades prasibam.

. Ir jabat sistémai, kas nodrosina, ka katru asins devu var sasaistit ar to savakSanas un apstrades sistému, kura ta

savakta un/vai apstradata.

Izmeklésana laboratorija

1.

Visas laboratoriskas izmekléSanas procediiras pirms izmantosanas ir javalide.

. Katru asins paraugu izmeklé saskana ar Direktivas 2002/98/EK IV pielikuma izvirzitajam prasibam.

. Ir jabat skaidri definétam procediram, kas kliede rezultatu nesaskanigumu un nodro$ina, ka asinis un asins

komponenti, kuri vairakkart reagé serologiskaja izmeklésana, kas wuzrada inficésanos ar Direktivas
2002/98[EK IV pielikuma minétajiem virusiem, netiek izmantoti arstnieciskim vajadzibam un tiek uzglabati
atseviski tam atvéléta vidé. Janotiek piemeérotai apstiprinosai izmekléSanai. Ja apstiprinas pozitivi rezultati, janotiek
piemérotai donoru vadibai, ieskaitot informacijas snieg§anu donoram un tam sekojosas procediiras.

. Jabat datiem, kas apstiprina izmantojamo laboratorijas reagentu piemérotibu donoru paraugu un asins kompo-

nentu paraugu izmekleSanai.

. Laboratorisko izmeklgjumu kvalitati regulari vérté, piedaloties oficiala prasmes parbaudé, pieméram, argja kvali-

tates nodro§inasanas programma.

. Asinsgrupu serologiskaja izmeklesana ietilpst procediiras ipasu donoru grupu (piem., donoru, kas nodod asinis

pirmoreiz, vai donoru, kuriem bijusas asins parlieSanas) izmekléSanai.
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6.4. Apstrade un validesana

1. Visas iekartas un tehniskas ierices izmantojamas saskapa ar validétam procedfiram.

2. Asins komponentu apstrade izdarama, izmantojot piemérotas validétas procediiras, ieskaitot pasakumus, kas
domati, lai izvairitos no infice§anas un mikroorganismu vairo$anas sagatavojamos asins komponentos.

6.5. Markéesana

1. Visos posmos visiem traukiem jabiit markétiem ar attiecigam zinam par to identitati. Ja nav validétas datorizétas
statusa kontroles sistémas, mark&jumam ir skaidri janoskir izlaistas asinu un asins komponentu vienibas no
neizlaistam vienibam.

2. Savakto asinu, asins komponentu starpproduktu un gatavo komponentu un paraugu markésanas sistémai ir
neklidigi jaidentifice saturs un jaatbilst Direktiva 2005/61/EK (') noraditajam markéanas un izsekojamibas
prasibam. Gatava asins komponenta etiketei jaatbilst Direktivas 2002/98/EK III pielikuma prasibam.

3. Autologo asinu un asins komponentu etiketei jaatbilst arT Direktivas 2004/33/EK 7. panta prasibam un minétas
Direktivas IV pielikuma noteiktajam prasibam autologai asinu nodosanai.

6.6. Asinu un asins komponentu lai§ana apgroziba

1. Jabiit drosai un aizsargatai sistémai, kas nelauj laist apgroziba asinis vai asins komponentus, ickams nav izpilditas
visas 3aja direktiva noteiktas obligatds prasibas. Katram sagatavotajam ir jaspéj pieradit, ka katru asins vai
komponentu devu ir formali laidusi apgroziba pilnvarota persona. No pierakstiem ir jabat pieradamam, ka
pirms asins komponenta laiSanas apgroziba visas attiecigd briza deklaraciju veidlapas, attiecigie mediciniskie
dati un izmekl&umu rezultati atbilst visiem pienemamibas kritérijiem.

2. Lidz laiSanai apgroziba asinim un asins komponentiem jaglabdjas administrativi un fiziski $kirti no apgroziba
laistajam asinim un asins komponentiem. Ja nav validétas datorizétas statusa kontroles sistémas, asinu vai asins
komponentu vienibas etiketei jaidentificé izlaiSanas statuss saskana ar 6.5.1. punktu.

3. Gadijjumd, ja gatavais komponents nav izlaists tadel, ka apstiprinajies pozitivs infekcijas tests, saskana ar 6.3.2. un
6.3.3. punkta izklastitajam prasibam ir jaizdara parbaude, lai nodrosinatu, ka tiek identificéti citi komponenti no
ta pasa ziedojuma un komponenti, kas pagatavoti no attieciga donora ieprieksgjiem ziedojumiem. Nekavéjoties
donora dokumentacija jaizdara atbilstoss ieraksts.

7. UZGLABASANA UN IZPLATISANA

1. Asins sagatavotaja kvalitates sisttma nodrosina visu medikamentu razo$anai domato asinu un asins komponentu
uzglabasanas un izplatiSanas prasibu atbilstibu Direktivai 2003/94/EK.

2. Uzglabasanas un izplati§anas procedirai jabat validétai, lai nodrosinatu asinu un asins komponentu kvalitati visa
uzglabasanas laika un nepielautu asins komponentu sajaukSanu. Visam parvadasanas un uzglabasanas darbibam,
ieskaitot sanem$anu un izplatiSanu, ir jabat noteiktam rakstveida procediiras un specifikacijas.

3. Autologas asinis un komponenti, ki arf asins komponenti, kas sagatavoti Ipasiem mérkiem, glabdjami atseviski.

4. Ir javeic atbilsto$i inventdra un izplatiSanas pieraksti.

5. lepakojumam ir jauztur asinu un asins komponentu neskartiba un uzglabasanas temperatiira izplatiSanas un
transportésanas laika.

6. Asinu un asins komponentu atpakalpienemsana, lai sagatavotajs tos vélak no jauna laistu apgroziba, ir pielaujama
vienigi tad, ja ir izpilditas visas kvalitates prasibas un procediras, ko asins sagatavotajs noteicis, nodrosinot asins
komponentu neskartibu.

(") Sk. §1 Oficiala Vestnesa 32 Ipp.
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9.2.

9.3.

9.4.

10.

LIGUMU PARVALDIBA

Citur veicami uzdevumi nosakami konkréta rakstveida liguma.

NEATBILSTIBA

. Novirzes

Asins komponenti, kuriem ir novirzes no prasitajiem standartiem, kas izklastiti Direktivas 2004/33/EK V pielikuma,
izlaizami parlieSanai tikai arkartas apstaklos ar arstéjosa arsta un sagatavotajiestades atbildiga arsta rakstveida piekri-
Sanu.

Sudzibas

Visas siidzibas un citadas zinas, ieskaitot smagas blaknes un nevélamus notikumus, kas var radit aizdomas par bojatu
asins komponentu lai§anu apgroziba, ir dokument&jamas, riipigi izmekl&jot bojajuma izraisitajus faktorus un vaja-
dzibas gadijuma péc tam izdarot atsaukSanu un izpildot korigéjosas darbibas, lai noveérstu atkartosanos. Jabut
procediirai, kas nodrosina, ka kompetentajam iestadem tiek attiecigi pazinots par smagam blakném vai nopietniem
nevélamiem notikumiem saskana ar normativajam prasibam.

AtsaukSana

1. Jabit personalam, kas pilnvarots izvértét vajadzibu atsaukt asinis un asins komponentus un uzsakt un koordinét
nepiecieSamas darbibas.

2. Ir jabat efektivai atsaukSanas procediirai, kura ietilpst pienakumu un veicamo darbibu apraksts. Tas aptver ari
zinoSanu kompetentajai iestadei.

3. leprieks noteiktos laika posmos ir veicamas darbibas, kuras aptver visu attiecigo asins komponentu izsekosanu un
attiecigos gadijumos ari izcelsmes atklaganu. Izmeklésanas noliks ir identificét katru donoru, kur§ varétu bit
iesaistits reakcijas izraisiana pie parlieSanas, un atlasit pieejamos asins komponentus no attieciga donora, ka ari
pazinot asins komponentu recipientiem un adresatiem, kuri sapémusi komponentus no ta pasa donora, gadijuma,
ja vini varétu bt apdraudéti.

Korektivas un preventivas darbibas

1. Ir jabait ieviestai sistémai, kas nodrosina korektivas un preventivas darbibas sakara ar asins komponentu neatbil-
stibu un kvalitates problémam.

2. Ir pastavigi jaanalizé dati, lai identificétu kvalitates problémas, kuram vajadzigas korektivas darbibas, vai identi-
ficetu nelabveligas tendences, kuram vajadzigas preventivas darbibas.

3. Visas kludas un starpgadijumi dokumentéjami un izmeklgjami, lai identificétu sistémas problémas, kas izlabo-
jamas.

PASPARBAUDE, AUDITS UN UZLABOJUMI
1. Ir jabit ieviestam pasparbaudes vai audita sistémam visas darbibu dalas, lai parbauditu atbilstibu 3aja pielikuma
izklastitajiem standartiem. Tas regulari jaisteno sagatavotam un kompetentdm persondm, neatkarigi un apstipri-

nataja kartiba.

2. Visi rezultati dokumentéjami, un laikus un efektivi veicamas korektivas un preventivas darbibas.




