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1. Sissejuhatus

Direktiivi 2002/98/EU artiklis 26 on satestatud, et liikmesriigid saadavad Euroopa
Komisjonile enne 31. detsembrit 2003 ja edaspidi iga kolme aasta tagant aruande kbnealuse
direktiivi satetega seotud tegevuse, kaasa arvatud vdetud inspekteerimis- ja kontrollimeetmete
kohta. Komisjonil tuleb edastada need riiklikud aruanded Euroopa Parlamendile, ndukogule,
Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele. Samuti peab komisjon
esitama neile Ulevaatliku aruande direktiivi nduete, eelkdige inspekteerimis- ja
kontrollinduete rakendamise kohta.

Lisaks sellele ja kooskdlas direktiivi 2002/98/EU artikli 20 16ikega 2 peavad liikmesriigid
esitama komisjonile iga kolme aasta tagant aruanded vabatahtliku ja tasuta doonorluse
pohimotte kohaldamise kohta. Nende riiklike aruannete pdhjal on komisjon kohustatud
esitama Euroopa Parlamendile ja ndukogule aruande ja teavitama neid koigist vajalikest
tdiendavatest meetmetest, mis ta kavatseb votta vabatahtliku ja tasuta doonorluse suhtes liidu
tasandil.

Ké&esolev (ldaruanne on kokkuvdte, mis on koostatud liikmesriikide vastuste pdhjal
kisimustikele, mille komisjon saatis neile 2012. aastal (llevdtmise taielikkuse kontrollimine),
2013. aastal (rakendamise uuring)™ 2 ja 2014. aastal (vabatahtliku ja tasuta doonorluse
pdhimédtte rakendamine), ning on jarjeks 2006. aasta aruandele® ja komisjoni 2010. aasta
teatisele’, samuti kahele aruandele vere ja verekomponentide vabatahtliku ja tasuta
doonorluse pdhimétte rakendamise kohta, mis avaldati aastatel 2006° ja 2011°. Ulevétmist
kasitlevale kusimustikule vastasid koik litkmesriigid. 2013. aasta uuringule rakendamise
kohta andsid peale koikide liikmesriikide vastused ka EMP riigid Liechtenstein ja Norra.
Vabatahtliku ja tasuta doonorluse p&himdtte rakendamise uuringule vastasid samuti kdik
litkmesriigid, Liechtenstein ja Norra.

Rakendamise 2013. aasta uuringule ja 2014. aasta uuringule vabatahtliku ja tasuta doonorluse
pdhimotte rakendamise kohta antud liikmesriikide vastuste téielik analliis on esitatud
kaesolevale aruandele lisatud kahes komisjoni talituste td6dokumendis’.

Lisaks Giguslike kohustuste taitmisele kirjeldatakse k&esolevas aruandes, kuidas toimivad
direktiiv 2002/98/EU ja selle rakendusdirektiivid 2004/33/EU, 2005/61/EU ja 2005/62/EU
(edaspidi Gldnimetusega ,,vere kaitlemist késitlevad ELi Oigusaktid”) praktikas, pidades
silmas Euroopas vere ja verekomponentide sektoris viimase kimnendi jooksul toimunud
méarkimisvéarset teaduslikku ja  organisatsioonilist —arengut (rahvusvahelistumine,
kommertsialiseerumine).

Vajaduse korral voeti arvesse ka kahe uuringu jareldusi toetavaid andmeid, mis koguti muude
kanalite kaudu (nt teabevahetus vere kaitlemise riiklike paddevate asutustega kaks korda aastas
toimuvatel kohtumistel komisjoniga, kohustuslikud aastaaruanded komisjonile raskete

Liikmesriikide Uksikasjalikud vastused (samuti Norra ja Liechtensteini vastused) on kattesaadavad aadressil:
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key documents/

Mitmel juhul esitati liilkmesriikidele kontrollimiseks selgitustaotlused. Oluline on markida, et huperlingid
sisaldavad liikmesriikide esialgseid vastuseid, aga aruandes on kajastatud liikmesriikide esitatud
ajakohastatud teave. See vdib pdhjustada teatavaid lahknevusi. Sel juhul sisaldab kaesolev aruanne
ajakohastatud teavet.

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.eu/health/blood_tissues_organs/docs/blood_reportdonation_en.pdf

Lingid lisatakse avaldamisel.
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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

korvaltoimete ja ohtlike korvalekallete kohta, vere kaitluse kiirhoiatusplatvormi kaudu
avaldatud hoiatused, sektori majanduslikku olukorda selgitav uuring ning hiljutine
Eurobaromeetri uuring),? samuti ELi rahastatud projektide tulemusi.

2. Vere kaitlemist kéasitlevate ELi digusaktide Ulevotmine

Komisjon kontrollis vere kaitlemist kasitlevate ELi digusaktide siseriiklikesse Gigusaktidesse
ulevotmise taielikkust ja selgus, et kbik liikmesriigid peale Gihe on need téielikult tle vdtnud.
Viimase suhtes kaib praegu Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 258 kohane
rikkumismenetlus.

3. Vere kaitlemist kasitlevate ELi digusaktide rakendamine

Uldiselt leitakse, et vere kaitlemist kasitlevate ELi digusaktide rakendamine liikmesriikides
on piisav ja Oigusaktide alusel on loodud pédevate asutuste vorgustik, mis reguleerib
valdkonda tegevusloa andmise, inspekteerimise ja jérelevalve kaudu. Tuvastatud on aga
moned digusaktide tBlgendamise, rakendamise ja tditmisega seotud probleemid, mis mdnel
juhul tulenesid tehnoloogia ja teaduse arengust pdrast Oigusaktide vastuvotmist. Kuna
kdnealustes 0Gigusaktides ei satestata taielikku Uhtlustamist ja direktiividega jaetakse
liilkmesriikidele teatav otsustusdigus selle Gle, kuidas tagada nende rakendamine, on
liilkmesriikide rakendamisviiside vahel sellest tulenevalt palju erinevusi. Need erinevused
lihtsustavad nduete edukat integreerimist riiklikesse Gigusaktidesse, kuid voivad mdnel juhul
piirata lubade vastastikust tunnustamist, mis mdjutab vere ja verekomponentide vdimalikku
piiriulest litkumist.

3.1. Padeva asutuse v0i padevate asutuste maaramine

Koik litkmesriigid on méaranud vere kaitlemise padevad asutused. Pooltes riikides vastutab
veresektori kogu jarelevalve eest Uks asutus, teistes riikides aga on ulesanded jaotatud kahe
vOi kolme asutuse vahel (kohustuste alusel, nt akrediteerimine / tegevuslubade andmine voi
inspekteerimine/jarelevalve, voi vastavalt sellele, kuidas ulesanded riikliku ja piirkondliku
tasandi vahel jaotuvad). Mitu liikmesriiki nimetas foderaal- vOi riigi tasandi ametiasutuste
piiratud rolli ja tdstis esile piirkondlikele padevatele asutustele antud vdi nende téidetavaid
olulisi Glesandeid. Enamikus liikmesriikides vastutavad vere kéitlemise asutused ka muude
valdkondade (nt elundid, koed, rakud ja/vdi ravimid) jarelevalve eest, mis voib olla kasulik
suurema tGhususe ja sidususe saavutamiseks.

8 http://ec.europa.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.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm
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Joonis 1. Vere kaitlemise riiklike padevate asutuste lisapadevusvaldkonnad

Kui jarelevalvet (tegevusloa andmine, inspekteerimine, verevalvsus) teevad eri asutused, tuleb
tagada nendevaheline asjakohane teabevahetus ja koordineerimine. Et lihtsustada
lilkmesriikide vahel asjakohast reguleerivat teabevahetust ja tdita komisjonile iga-aastase
aruande esitamise nduded, on teavet igakulgselt haldav riiklik koordineeriv kontaktpunkt
hédavajalik, isegi kui padeva asutuse kohustused on jagatud mitme organisatsiooni vOi
piirkonna vahel. Soltumata organisatsioonilisest korraldusest on oluline, et ametiasutuste
kasutuses on asjakohased ressursid, et nad saaksid tdita ndutud tlesandeid ning tagada nende
sOltumatus sektori ettevotjatest ja muudest mojudest.

3.2. Vere Kkaitlemise padevate asutuste kohustused

Vereteenistusasutuste akrediteerimine, mdadramine, neile tegevusloa andmine vO0i
litsentsimine. Rakendamise uuringus leidis kinnitust, et see riiklike padevate asutuste
pohillesanne on kogu liidus hésti valja arendatud. 2011. aasta I6pus oli ELis tegevusloa
saanud 1 363 vereteenistusasutust. Need load hdlmavad ka 731 mobiilset tegevuskohta,
534 filiaali ja 253 plasmakogumiskeskust.

Uksiklubade kestuse ja pikendamise tingimused on liikmesriigiti erinevad. Moni liikmesriik
on ndudnud kogu liidus tGihtsemaid loasaamise menetlusi.

Inspekteerimine ja kontrollimine. 2012. aastal teatas 22 riiki, et on teinud 760 inspekteerimist
kohapeal. Lisaks korraldatakse temaatilist vOi sihtinspekteerimist, rasketest korvaltoimetest ja
ohtlikest korvalekalletest teatamise jargset inspekteerimist ja dokumendipdhist hindamist.
Peaaegu kdikides riikides kattub vereteenistusasutuste inspekteerimine teiste valdkondade
inspekteerimisega.
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Joonis 2. Kattuvad inspekteerimiskavad

Kuigi tldiselt ndib, et liikmesriigid rakendavad inspekteerimisega seotud sétteid Gigesti, teatas
mitu liitkmesriiki probleemidest personali koosseisu komplekteerimisel, mis raskendab
inspekteerimise kaheaastase intervalli néude taitmist. Mitmed liikmesriigid véljendasid huvi
kohaldada selle asemel inspekteerimiseks riskipohist prioriseerimiskava.

Inspekteerimise korraldamine (nt dokumendipdhine vdi kohapeal) ja tulemused (s.t puuduste
Klassifitseerimine ja jarelmeetmed) erinevad liikmesriigiti. Samuti erinevad oluliselt
mobiilsete tegevuskohtade ja filiaalide, haiglate verekabinettide, plasmakogumiskeskuste ja
vOimalike kolmandate riikide osalejate inspekteerimise tavad.

Inspektorite volituste ja koolituse taseme kohta esitati rakendamise uuringu vastustes
korduvalt selgitavaid markusi. Enamik riiklikke padevaid asutusi hindab véga Euroopa
Noukogu korraldatud ja ELi tasandi rahvusvaheliste projektide v&&rtust, sest need on
vahendid, mille abil hoida koolitus ja oskusteave inspektorite riihmas piisaval tasemel ning
kindlustada vastavuskontrolli Gihtlane tase kogu EL.s.

Jélgitavus. Peaaegu kdik riigid on teatanud doonori identifitseerimise susteemi rakendamisest.
Enamikus riikides on seda tehtud riigi tasandil. Ko&ik liikmesriigid on teatanud, et
vereteenistusasutuste ja haiglate verekabinettide suhtes kohaldatakse samu jalgitavusndudeid,
mis voimaldab jéalgida verd ja verekomponente alates doonorist kuni retsipiendini ja vastupidi.

Rasketest kdrvaltoimetest ja ohtlikest kdrvalekalletest teatamine. Koik liitkmesriigid peale
Ungari on teatanud, et neil on toimiv rasketest kdrvaltoimetest ja ohtlikest kdrvalekalletest
teatamise slisteem, mis enamikus riikides pdhineb koostdds liikmesriikidega vélja tootatud
praktilisel juhendil raskeid kdrvaltoimeid ja ohtlikke kdrvalekaldeid késitleva iga-aastase
elektroonilise aruande koostamise kohta. Kakskimmend ks liikmesriiki on nimetanud
ametisse jarelevalveametniku(d). Siiski ei ole kolmandikus liikmesriikides vere kaitlemise
padevad asutused kindlad, et kdik vereteenistusasutused teatavad rasketest korvaltoimetest ja
ohtlikest kdrvalekalletest.
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Joonis 3. Aruandeid esitavate vereteenistusasutuste protsent riigi kohta

Kuigi koik liikmesriigid on teatanud tagasikutsumise menetluse kehtestamisest, on
tagasikutsumistest teatanud ainult 14 riiki (kokku 1 867 juhtumit). Niisuguse tagasikutsumise
tavaline pdhjus on parast vere loovutamist doonorilt saadud teave tema tervisliku seisundi
kohta. Kuigi see ei ole kohustuslik, on kaks kolmandikku riikidest kehtestanud doonori
enesevalistussusteemid. Enamik riike korraldab algpdhjuse analtlse, et mdista raskete
korvaltoimete ja ohtlike korvalekallete p&hjusi, kuid Gldiselt teatatakse huvist seda
tegevussuunda edasi arendada, eelkdige selleks, et lahendada probleemid kohalike
spetsialistide ja haiglate kaasamiseks nendesse anallilsidesse. Vastastikune seotus teiste
tervishoiu jarelevalvesiisteemidega paistab olevat hea, eriti meditsiiniseadmete ja
nakkushaiguste valdkonnas. Need kaks valdkonda po6hjustavad sageli Gldisi hoiatusi
veresektoris, nagu on selgunud parast komisjoni hallatava vere kaitlemise kiirhoiatussiisteemi
(Rapid Alert System for Blood, RAB) kaivitamist. Selles susteemis on vere kaitlemise
riiklikud padevad asutused vahetanud arvukalt veredoonorite valiku vdi uurimise suhtes
olulisi véimaliku haigusriskiga seotud hoiatusi ning vere kogumise ja toé6tlemise suhtes olulisi
meditsiiniseadmete vigadega seotud hoiatusi. Asutused kasutavad tShusalt vere kaitlemise
Kiirhoiatusstisteemi, kuigi paljud on markinud vajadust parandada teabe edastamist vere
kaitlemise kiirhoiatussusteemist kohalikele vereteenistusasutustele, mis tuleb saavutada riigi
tasandil. Liikmesriikide verevalvsuse ekspertide arvates oleks kasu rasketest kdrvaltoimetest
ja ohtlikest kdrvalekalletest teatamise korra selgitamisest ELi tasandil.

Kuigi direktiivi 2002/98/EU artiklis 3 peetakse mdiste ,,raske kdrvaltoime” méiratluses rasket
kdrvaltoimet vordselt tdhtsaks nii doonorite kui ka retsipientide puhul, viidatakse kehtivates
nduetes ainult retsipientidel avaldunud rasketest kdrvaltoimetest teatamisele. Sellegipoolest
on sagenenud vabatahtlik teatamine doonoritel avaldunud rasketest kdrvaltoimetest, mis
néitab liikmesriikide suurenevat huvi elusdoonorite kaitse vastu.

Import ja eksport. Tdisvere ja verekomponentide, nagu trombotsidtide ja erutrotsudtide,
séilivusaeg on piiratud ja neid vahetatakse liikmesriikide vahel harva, vélja arvatud tksikutes
erakorralistes voi kriisiabi olukordades. Plasma ja plasmaderivaatide séilivusaeg on pikem ja
kuna fraktsioneerimiskeskused on olemas ainult kaheteistkimnes liikmesriigis, vahetatakse
nii plasmat (lahteaine) kui ka plasmaderivaate (I6pptoode) sageli piiritileselt Euroopa Liidus
ja kolmandate (ELi mittekuuluvate) riikidega.

Erinevalt  verellekandeks ette  néhtud verekomponentidest suureneb  ndudlus
plasmaderivaatide jarele pidevalt (umbes 6 % aastas), mis tekitab ka impordivooge
kolmandatest riikidest Euroopa Liitu.

Enamikul liikmesriikidel on olemas eeskirjad verelilekandeks ette nahtud vere ja
verekomponentide impordi loa andmiseks ja selle kontrollimiseks, kuid ainult umbes pooltel
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riikidel on niisugused eeskirjad fraktsioneerimiseks ette ndhtud plasma kohta. Need hélmavad
samavadrsete ohutus- ja kvaliteedistandardite kontrollimise norme, mis Uletavad pooltes
litkmesriikides ELi vere kaitlemist reguleerivate Gigusaktide ndudeid. Naiteks on lisatud
nduded kasutada tundlikumaid nukleiinhapete pohiseid uuringuid (nucleic acid testing, NAT),
mis on praegu rutiintestidena kattesaadavad hepatiidi ja HIV s6eluuringuks.

Riiklikes ekspordieeskirjades on seatud sageli piirangud Vv3i tingimused vere ja
verekomponentide ekspordile, mida vOib teha nditeks ainult erakorralisel juhul. Paljud riigid
peavad neid piiranguid ja tingimusi osaks omavarustatuse tagamise riiklikest meetmetest (vt
allpool). Fraktsioneerimiseks ette ndhtud plasma ekspordieeskirjad on tavaliselt leebemad,
kuigi on teatatud, et praktikas eksporditakse plasmat lepinguliseks fraktsioneerimiseks, et
saada derivaate, mida kasutatakse seejarel ainult selle riigi patsientidel, kus plasmat koguti.
Kuigi paljudel riikidel on olemas andmed impordimahu kohta, on Uhtlustatud
andmekogumissisteemi puudumise tottu raske teha impordi- ja ekspordimahu kohta jareldusi.
Lisaks ei eristata jarjepidevalt importi/eksporti kolmandatesse riikidesse / kolmandatest
riikidest ja jaotamist teistest ELi liilkmesriikidest / teistesse ELi liitkmesriikidesse.

Andmekaitse ja konfidentsiaalsus. Andmekaitsesatete rakendamisega seoses ei teatatud
Uhestki probleemist.

4. Puudus, tlejaak ja omavarustatus

Vabatahtliku ja tasuta doonorluse uuringus olid vaatluse all pakkumise ja néudluse tasakaalu
kiisimused ja varude piisavuse saavutamiseks voetud meetmed. See teema on lahutamatult
seotud vabatahtliku ja tasuta doonorluse p&himdtte edendamise ja eduga, nagu réhutatakse
direktiivi 2002/89/EU pdhjenduses 23. Uuringus teatasid kaheksa riiki Ghe v&i mitme
verekomponendi regulaarsest puudusest. See puudus tekib sageli suvel vdi pihade ajal, mil
doonorite arv véheneb, samuti vOib kdlblike doonorite arvu ajutiselt vahendada
epidemioloogiliste haiguspuhangute, naiteks Laane-Niiluse viirusnakkuse oht. ELi rahvastiku
vananemine vOib varustatusega seotud raskusi slivendada, sest tekitab suurema ndudluse ning
vahendab samas sobivuskriteeriumidele vastavate doonorite arvu. Muud (oma)varustatuse
pdhimottega seotud probleemid on esitatud allpool.

Lv

1 -
0
HU BG, CY, EL, HU, PT,

SE

BG, CY, EL, HU, SE

Taisveri ‘ Eritrotsiddid ‘ Trombotsiidid ‘Plasmafraktsioonid‘

Joonis 4. Regulaarsest puudusest teatanud riigid



Moned riigid on teatanud teatavate verekomponentide Ulejaagist, mis osutab piiritileste
kokkulepete vdimalikkusele. Uhe riikliku padeva asutuse eestvedamisel on asutud riiklike
péadevate asutuste vorgustikus niisugust algatust valja tootama.

Seitse riiki ei kasuta kogu taisvere loovutustest saadud plasmat selle fraktsioneerimiseks
derivaatideks. Uhendkuningriik ja lirimaa kohaldavad seda pdhimdtet Creutzfeldt-Jakobi tove
variandi puhul osana nakkuse Ulekandumise riski vahendamise strateegiast. Teised
liilkmesriigid on teatanud, et peavad labirdakimisi fraktsioneerimislepingute Ule, ja Uks riik
andis teada, et tal on raske leida fraktsioneerimiseks partnerit.

Varude puudusega toimetulekuks vdivad riigid kehtestada poliitika, millega suurendada
varustatust ja optimeerida kasutamist. Peaaegu igas riigis on varustatuse suurendamiseks
vOetud peamine meede doonorlust edendav tegevus. Koige tavalisemad on doonorite
sihtrihmadele, nditeks Opilastele, ette ndhtud teadlikkuse suurendamise kampaaniad vOi
sellised dritused nagu tlemaailmne veredoonorluse p&ev (WHO, 14. juuni) vdi talasseemia
pdev (8. mai Kreekas ja Kdiproses). Mitme riigi teatel toetavad nad rahaliselt
vereteenistusasutusi ja kohalikke osalejaid niisuguse edendustegevuse korraldamisel (kuigi
rahaline toetus on paljudes neist riikidest seotud ka kogumise, tootlemise, sdilitamise ja
jaotamisega). Arutelu doonorite vdimalike havitiste ja stiimulite le méangib pakkumise
juhtimises téhtsat osa (vt allpool).

Vere ja verekomponentide ndudluse ja pakkumise juhtimiseks on peaaegu koikidel riikidel
meetmed, mille puhul iga-aastane prognoosimine on hendatud iganédalase seirega. Meetmed
puudutavad eri tasandite osalejaid, riiklikke padevaid asutusi ja kohalikke arste. Nende
kohalike sidusriihmade kaasamise vahenditena nimetavad riigid auditite ja programmide
kasutamist, nditeks patsiendi vere kaitlemise pdhimotte rakendamist (mille kohta tehakse
praegu liidu kolmanda terviseprogrammi raames tellitud uuringut). Teenuslepingu eesmérk on
tOotada vélja parimad tavad, mis voimaldaksid paljude ravimeetodite puhul véhendada
maérgatavalt ndudlust vere jarele.

Enamiku riikide teatel on neil olemas ka plasmaderivaatide Kliinilise kasutamise
optimeerimise meetmed, kuid véhestel on riiklikud prioriseerimise strateegiad, et tagada
nende patsiendirihmade varustamine, kes on eriti sOltuvad ravist nende toodetega. Osa
liilkmesriike sooviksid parimate tavade vahetamist selles valdkonnas.

Riiklik 21
Piirkondlik

Kohalik
Kditaja/vereteenistusasutus

Eriasutused

Meetmed puuduvad

20 25

Veri ja verekomponendid B Plasmaderivaadid

Joonis 5. Meetmete kujundamine, et tagada vere, verekomponentide ja plasmaderivaatide tdhus
kasutamine



Plasmaderivaatide, eriti veenisisese immunoglobuliini (IVIG) kasutamise sagenemise tottu
maailmas vajatakse tiha rohkem loovutusi. Paljudes riikides pakub plasmaderivaate pdhiliselt
vaid (ks avaliku voi erasektori tarnija. Avaliku sektori, st riiklikud tarnijad on pohitarnijad
véhestes ELi riikides. Enamikku riike varustab vdike arv rahvusvahelisi ettevotteid.

Doonorite piiritilene liikumine. Viis riiki on teatanud, et neil on loovutanud ka valisriikide
doonorid, samas on kuus riiki teatanud, et neil on kodanikke, kes kaivad loovutamas
vélismaal. Kuigi kaks neist viimati nimetatud kuuest riigist on teatanud ka riiklike varude
regulaarsest puudusest, ei ole esitatud teave piisav, et teha kindlaks pdhjuslik seos selle
puuduse ja doonorite piiritlese lilkumise vahel. Kirjeldatud olukord ei paista olevat téielik,
sest esineb teatavaid vasturéékivusi teabe vahel, mis on esitanud need riigid, kelle kodanikud
kaivad loovutamas valismaal, ja riigid, kuhu tulevad loovutama teiste liikmesriikide doonorid.
Kuigi enamik piiritileseid loovutusi paistab olevat eraalgatus, teatasid Ungari ja Slovakkia
oma kodanikele korraldatud transpordist, et sdita plasma loovutamiseks Austriasse.

Kisimuses, kas niisugused piiritilene doonorlus on soovitatav, ldéhevad arvamused lahku.
Kimme riiki teatas valisriigist parit doonorite doonorluse lihtsustamisest erikeelsete
doonorikisimustike pakkumise kaudu. Kuusteist riiki teatas sellise doonorluse piiramisest,
ndudes kohalikku isikut tdendavat dokumenti vdi tdendit voi alalise elukoha olemasolu.

Asendusdoonoreid, s.t doonoreid, keda dhutatakse loovutama, et korvata neid veretooteid,
mida kasutatakse sugulase voi sObra jaoks, peetakse viies riigis verevarude sdilitamise
seisukohalt vaga tahtsaks. Nende suhtes kohaldatavad p&himdtted varieeruvad alates
keelamisest kuni selleni, et asendusloovutusi ndhakse vdimalusena parandada riiklikku
omavarustatust, veendes asendusdoonoreid hakkama tavadoonoriteks. ELi vaatekohast on
asjakohane kiisimus, kas nendelt doonoritelt kogutud verel vdivad olla teistsugused ohutus- ja
kvaliteediomadused (vt allpool).

5. Vabatahtlik ja tasuta doonorlus

ELi litkmesriikide vabatahtliku ja tasuta doonorluse pohimdtte rakendamise viise on raske
terviklikult hinnata. Vabatahtlik ja tasuta doonorlus on tegur, mis on olemuslikult mitte ainult
eetilist laadi, vaid vdib soodustada ka rangemaid ohutusndudeid ja olla seega oluline ka
inimeste tervise kaitse seisukohast. Ststeemis, kus on lubatud doonoritele maksmine, vGib
moni inimene pidada rahalist tasu nii tahtsaks, et ta ei pruugi avaldada asjakohast
meditsiinilist ja/vbi kaitumisalast teavet. Tdiendavad s@eluuringud ja testimine vdivad
vahendada, kuid mitte téielikult vélistada doonorilt retsipiendile nakkuse Ulekandumise
vBimalust. Seet6ttu aitab doonori antud teave hinnata Gigesti kdiki riske, mis on seotud vere ja
verekomponentide ulekandmise ning plasmaderivaatide kliinilise kasutamisega.

Kuigi enamik vastanud riikidest (26) teatas, et vabatahtliku ja tasuta doonorluse pGhimdte on
riigi tasandil kohustuslik, viidatakse nende digusaktides sageli doonorluse ,,soodustamisele”
vOi ,,tungivale soovitamisele”.

Vabatahtliku ja tasuta doonorluse pShimdtte praktiline kohaldamine on kogu liidus erinev.
Seitsmeteistklimne liikmesriigi teatel on neil kehtestatud karistused, mida kohaldatakse
erinevates olukordades, naiteks rahalise tasu saamisel voi loovutuste kogumisel ilma loovutaja
ndusolekuta. Liikmesriikide esitatud teabe kohaselt ei ole selliseid karistusi seni kohaldatud.
Enamikul riikidest on kehtestatud lisatoetusmeetmed, mille keskmes on peamiselt
vabatahtliku ja tasuta doonorluse edendamine voi hivitise ja stiimulite maaratlemine (vt
allpool). Plasmast saadud ravimite tootmisel sdltub EL suurel ma&ral plasma impordist,
peamiselt Ameerika Uhendriikidest. Seeparast on liikmesriikidel keeruline kohaldada nduet
importida ainult vabatahtlikelt ja tasustamata doonoritelt parit plasmat.
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Uldine tava on pakkuda doonoritele suupisteid (27 riiki) ja anda neile vaikesi meeneid, nagu
rinnaméargid, pastapliiatsid, kéaterédtid, T-sargid ja kruusid (24 riiki). Umbes pooltes
liilkmesriikides hivitatakse doonoritele nende sGidukulud ning avalikus ja erasektoris saavad
nad toolt vaba aega. Mones liikmesriigis saavad doonorid kindlat tasu, mis ei ole tegelike
kantud kuludega otseselt seotud.

Kogu ELis esineb margatavaid lahknevusi: teatavaid tavasid tajutakse thes riigis hlvitisena ja
teises stiimulina. Uuringu jaoks maératleti havitis kui vaid loovutamisega seotud kulude ja
ebamugavuste korvamine ja stiimul kui loovutamise atraktiivseks muutmine seoses
majandusliku kasu vB8i muu vorreldava eelisega, kuid isegi nende (mittesiduvate) méaratluste
puhul joudsid liikmesriigid erinevate klassifikatsioonideni. Ostujou erinevus liikmesriigiti
vOib olla tiks tegur, mis selgitab doonorluse stiimuliga seotud erinevaid arusaamu.

Huvitiste ja stiimulite teatatud maksimumvadartus on umbes 25-30 eurot loovutuse kohta,
suupistete ja véikeste meenete puhul teatatud vaartus on 1-10 eurot loovutuse kohta.
SOidukulude huvitis voib katta tegelikud kulud v6i olla standardtasu. To6lt saadud vaba aeg
varieerub vahem kui poolest pdevast kuni kahe p&evani. Teatavatel tingimustel ndevad moned
riigid ette kaotatud sissetuleku huvitamise, nt tks liikmesriik kohaldab seda plasma afereesil
loovutamise korral.

Vé&hem kui pooled riikidest teatasid, et neil on olemas riiklikud juhtpdhimdtted, mille alusel
tehakse kindlaks, mis tingimustel on mingil moel huvitamine v8i muu tava lubatud. Pooltes
riikides otsustavad hivitiste ja stiimulite véartuse kas vereteenistusasutused ise v6i nad
osalevad selle otsustamisel, kolmandikus riikidest on kaasatud vere kaitlemise riiklikud
padevad asutused.

Eurobaromeetri uuringus vere-, raku- ja koedoonorluse kohta’ teatas ainult 12 % ELi
kodanikest, et vere vdi plasma loovutamisega seoses peavad nad vastuvdetavaks doonorlusega
seotud kulude tdiendavat hivitamist. Seevastu arvas 47-48 %, et vastuvOetav on suupistete
saamine, tasuta vereanaliius voi tasuta fudsiline l1&bivaatus.

6. Vere ja verekomponentide kvaliteet ja ohutus

Verevarude ohutus ja kvaliteet on ELi kodanikele tahtis kiisimus: 56 % nendest, kes osalesid
Eurobaromeetri vere-, raku- ja koedoonorluse uuringus, peab pdhiprobleemiks haigestumise
riski loovutatud ainete tlekande tagajérjel.

Vere ohutus ja kvaliteet sdltuvad kolme samba kombineeritud rakendamisest: doonorite
sOeluuring loovutuskeelu kriteeriumide alusel, doonorite testimine ja, kui see on vdimalik,
patogeenide inaktiveerimismeetodite kasutamine. Kui on véimalik kombineerida kdigi kolme
samba rakendamist, on see tdendoliselt kdige tdhusam viis riskide minimeerimiseks.

Doonoriks sobivuse sdeluuringud. Liikmesriikide teatel olid peamised doonorikandidaatidele
loovutuskeelu mééramise pbhjused vere vaike hemoglobiinisisaldus (mis seab ohtu doonori
tervise), nakkushaiguste Ulekande risk, (seksuaalne) riskikéitumine, reisimine, ravimid ja
muud meditsiinilised pohjused (mis seavad ohtu retsipiendi tervise).

® http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm.
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Joonis 6. Peamised loovutuskeelu p&hjused riikide kaupa

2013. aastal teatasid paljud riigid doonoritele seksuaalse riskikditumise alusel loovutuskeelu
mé&aramise teostatavusest/asjakohasusest ja umbes kahel kolmandikul riikidest on olemas
riiklikud juhised. Meestega seksuaalsuhetes olevad mehed on kdige sagedamini teatatud
seksuaalsel riskikditumisel pohinev valistuskriteerium, sest selles elanikkonnariihmas on
suurem infektsioonide, nagu HIV infektsiooni, esinemissagedus. Pérast uuringu labiviimist on
moned riigid padevate asutuste kaks korda aastas toimuvatel koosolekutel teatanud riikliku
poliitika muudatustest; meestega seksuaalsuhetes olevate meeste puhul on suundumus
tleminekuks alaliselt loovutuskeelult ajutisele loovutuskeelule (tavaliselt 12 kuud).

Vere ja verekomponentidega varustuse parandamise jaoks on riikide arvates koige
paljutdotavam algatus doonori vanuse tlempiiri tdstmine. Muud sobivuskriteeriumid, mida
osa riike sooviks kasitleda, on seotud pahaloomuliste kasvajatega anamneesis, doonori
riskikaitumise ja vere hemoglobiinisisaldusega. Uldiselt valjendasid liikmesriigid huvi
doonori kaitse parandamise ning taiendavaid riiklikke sobivuskriteeriume késitleva Ulevaate
vastu, et suurendada vahetustegevusega seotud l&bipaistvust ja vastastikust usaldust.

Testimis- ja inaktiveerimismeetodid. ELi Gigusaktidega on inimese immuunpuudulikkuse
viiruse (HIV) 1/2, B-hepatiidi ja C-hepatiidi testimiseks kindlaks mé&aratud seroloogiliste
uuringute miinimum, mis tuleb teha iga tdisvereloovutuse ja afereesil loovutamise puhul.
Koigis liikmesriikides teevad neid uuringuid selleks volitatud laborid. Konkreetsete
komponentide suhtes vdi epidemioloogiliste olukordadega seoses v@ivad liikmesriigid teha
lisauuringuid. Nad on teatanud sudfilise, malaaria, A-hepatiidi, E-hepatiidi ja parvoviiruse
B19 lisauuringute tegemisest. Umbes kaks kolmandikku riikidest maérgib, et
vereteenistusasutused kasutavad seroloogiliste uuringutega koos ka tundlikumaid
nukleiinhapete pdhiseid uuringuid, kuigi mitu riiki on tdstatanud klsimusi niisuguse
suhteliselt kuluka uurimismetoodika tasuvuse kohta. Vorreldes tdisvereloovutustega, ei ole
teatatud mingitest lisauuringutest plasma kogumise korral.
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Kuueteistkiimne riigi teatel on neil on olemas patogeenide inaktiveerimise metoodika. Seda
kasutatakse peamiselt plasma puhul, kuigi trombotsiutide puhul muutub patogeenide
inaktiveerimine edaspidi tdendoliselt sagedamaks.

Rakendamise uuringule vastates soovitas mitu riiki muuta sudfilise uuringud ELi tasandil
kohustuslikuks, moned soovitasid muuta kohustuslikuks nukleiinhapete pdhine testimine HIV
ja hepatiidi puhul, vaatamata teiste riikide torjuvale hoiakule nimetatud klsimuses. Samuti
rohutavad litkmesriigid vajadust testimise ja ka patogeenide inaktiveerimise metoodikate
asjakohase valideerimise jarele, et saavutada ohutuse ja kvaliteedi tdhus tase. Riigid peavad
vaartuslikuks ka laboriuuringute tulemuste tédiendavat tsentraliseerimist ELi tasandil, et
lihtsustada positiivsuse vordlusanaliitsi ELi keskmiste vaartustega.

Loovutuskeelu, testimise vOi patogeenide inaktiveerimise pShimdtete suhtes tehtavad mis
tahes muudatused ei avalda vdimalikku mdju mitte ainult ohutusele ja kvaliteedile, vaid ka
majandusele ning varude ja loovutuste mahule. Seepérast tunnustati Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse (ECDC) ja komisjoni uhise hindamise rolli nt valmisolekukava
koostamisel, et aidata vereteenistusasutustel tulla toime Ld&éne-Niiluse viirusnakkuse
hooajaliste puhangutega mdnes ELi I6unapoolses riigis.

7. Vere kaitlemist kasitlevate direktiivide rakendamise toetamine

Euroopa Komisjon on toetanud Gigusaktide rakendamist liikmesriikides, 6hutades riiklikke
padevaid asutusi aktiivselt osalema meetmete sarjas, alates ekspertide kaks korda aastas
toimuvatest kohtumistest kuni ELi rahastatud projektides osaluseni.

Vere ja verekomponentide ekspertide alariihma (mis on osa inimpéritoluga ainete padevate
asutuste eksperdirihmast — CASoHO E01718) regulaarsed kohtumised vdimaldavad vahetada
parimaid tavasid ning selgitada riigi ja ELi tasandil esinevaid thiseid probleeme.

Alates 2003. aastast on liidu mitmeaastaste programmide raames rahastatud mitut verd ja
verekomponente késitlevat projekti. Sellised projektid nagu EUBIS, CATIE, DOMAINE,
Optimal Blood Use, EU-Q-Blood-SOP ja kéimasolev Uhismeede VISTART aitavad
litkmesriike nende pingutustes vere kéitlemist ké&sitlevate direktiivide nduete taitmisel. Need
meetmed on edendanud selliseid 0hishuvi valdkondi nagu kvaliteedijuhtimine,
inspekteerimine ja doonorite valimine ning nende kaudu on pakutud koolitusi litkmesriikide
padevatele asutustele ja nende inspektoritele.

Vere ja verekomponentide kaudu nakkushaiguste llekande riskiga seoses on osutunud véga
kasulikuks koosto6 ECDCga. Lisaks korrapdrastele ajakohastustele, mis tehakse kaks korda
aastas toimuvatel vere Kkaitlemise ekspertide alarthma koosolekutel veresektori
epidemioloogilise olukorraga seoses, edendavad ka riskihindamise véljatd6tamine (nt HTLV,
malaaria, denguepalaviku ja Chikungunya viiruse jaoks) ja valmisolekukavad (nt L&&ne-
Niiluse viirusnakkuse puhangute jaoks) selles sektoris rakendatavaid pdhimotteid ja
otsustusprotsessi nii riigi kui ka ELi tasandil.

Komisjon on tihedas koostods liikmesriikidega vélja tootanud vere kéitlemise
kiirhoiatussusteemi (RAB), mis lihtsustab liikmesriikide veebipdhist teabevahetust hoiatuste
puhul, mis puudutavad kahte v6i enamat litkmesriiki.

8. Jéareldused
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Kokkuvdttes selgub k&esolevast aruandest, et vere kaitlemist ké&sitlevate ELi Oigusaktide
praeguste kvaliteedi- ja ohutusnduete kohaldamise tase on Uldiselt piisav. Paljudes
valdkondades on toimunud oluline areng, sageli komisjoni rahastatud projektide ja muude
algatuste aktiivse toe kaudu.

Siiski osutatakse aruandes seoses olemasolevate satete (nt mé&ratlused, doonori ohutust
késitlevad satted, inspekteerimisraamistik) kohaldamise ja taitmisega ka monedele puudustele
ja probleemidele, millest osa on tingitud liikmesriikide erinevatest tavadest ning osa parast
digusaktide vastuvdtmisest toimunud tehnoloogia arengust ja riskide muutumisest. Komisjon
jalgib koos liikmesriikidega olukorda, et votta meetmeid, kui 6igusakte ei ole taielikult voi
digesti rakendatud.

Vabatahtliku ja tasustamata doonorluse uuring nditab, et Uldiselt téidavad liikmesriigid
direktiivi 2002/98/EU artiklit 20, millega ndutakse neilt vabatahtliku ja tasuta doonorluse
edendamiseks vajalike meetmete votmist. Liikmesriikides on siiski erinev arusaam sellest,
mida pidada hivitiseks ja mida stiimuliks.

Tuvastatud puuduste ja probleemide pohjal vdiks kasulik olla tdiendav pdhjalik hindamine.
Komisjon kaalub sellise hindamise vajadust direktiivi 2002/98/EU ja selle
rakendusdirektiivide asjakohasuse, tulemuslikkuse, tdhususe, sidususe ja ELi lisavaartuse
anallusiks.
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