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1. Ivadas

Pagal Direktyvos 2004/23/EB 26 straipsnj reikalaujama, kad iki 2009 m. balandZio 7 d., 0 po
to — kas trejus metus, valstybés narés Europos Komisijai pateikty ataskaitg apie veikla, kuri
buvo vykdoma jgyvendinant Sios direktyvos nuostatas, jskaitant ataskaita apie priemones,
kuriy buvo imtasi vykdant tikrinimg ir kontrolg. Reikalaujama, kad Komisija perduoty Sias
nacionalines ataskaitas Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy
reikaly komitetui ir Regiony komitetui. Taip pat Komisija Europos Parlamentui ir Tarybai turi
pateikti apzvalging Sioje direktyvoje nustatyty reikalavimy, ypa¢ susijusiy tikrinimais ir
steb¢jimu, jgyvendinimo ataskaitg.

Be to, vadovaudamosi Direktyvos 2004/23/EB 12 straipsnio 1 dalimi, valstybés narés taip pat
turi kas trejus metus Komisijai teikti ataskaitas apie savanoriSkos ir neatlygintinos donorystés
(SND) principo taikyma. Remdamasi Siomis nacionalinémis ataskaitomis, Komisija turi teikti
ataskaitas Europos Parlamentui ir Tarybai ir informuoti juos apie butinas tolesnes su SND
susijusias priemones, kuriy ji ketina imtis Sgjungos lygmeniu.

Si ataskaita pagrjsta atsakymais j klausimynus, kuriuos Komisija nusiunté valstybéms naréms
2012 m. (patikrinimas dé¢l visiSko ES teisés akty perkélimo i nacionaling teis¢), 2013 m.
(apklausa dél nuostaty jgyvendinimo)*? ir 2014 m. (SND principo jgyvendinimas) ir parengta
atsiivel%iant 1 2010 m. sausio mén. paskelbta Komisijos komunikata®, taip pat 2006" ir
2011 m.”. paskelbtas ataskaitas dé¢l SND principo taikymo vykdant audiniy ir lasteliy
paémimo veikla. Atsakymus ] klausimyng apie ES teisés akty perkélima j nacionaling teise
pateiké visos valstybés narés. | apklausos apie nuostaty jgyvendinima klausimus atsaké visos
valstybés nares, iSskyrus Graikija, taip pat dvi Europos ekonominés erdvés (EEE) salys,
Lichtensteinas ir Norvegija. Atsakymus ] apklausos apie SND principo jgyvendinima
klausimus pateiké visos valstybés narés, taip pat LichtensSteinas ir Norvegija.

ISsami valstybiy nariy atsakymy j 2013 m. apklausos apie nuostaty jgyvendinima ir 2014 m.
apklausos apie SND principo jgyvendinimg klausimus analize pateikiama prie Sios ataskaitos
pridedamuose dviejuose Komisijos tarnyby darbiniuose dokumentuose.

Si ataskaita parengta ne tik laikantis Direktyvos 2004/23/EB 12 straipsnio 1 dalyje ir 26
straipsnyje nustatyty teisiniy jsipareigojimy; joje taip pat iSdéstyta, kaip praktiskai veikia
Direktyva 2004/23/EB® ir jos jgyvendinimo direktyvos 2006/17/EB’ ir 2006/86/EB® (toliau
bendrai vadinamos ES lgsteliy ir audiniy teisés aktais), atsizvelgiant j per pastarajj deSimtmetj

ISsamiis valstybiy nariy atsakymai (taip pat Norvegijos ir Lichtensteino atsakymai) skelbiami adresu
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/.

Keletu atvejy valstybéms naréms buvo nusiysti praSymai paaiskinti. Svarbu atkreipti démes;j j tai, kad spusteléjus saity
nuorodas, atsiveria interneto puslapiai, kuriuose pateikiami pirminiai valstybiy nariy atsakymai, o ataskaita parengta
remiantis valstybiy nariy pateikta atnaujinta informacija. Dél to gali biiti tam tikry neatitikimy. Tokiais atvejais Sioje
ataskaitoje pateikiama atnaujinta informacija.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:LT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?qid=1422283594361&uri=CELEX:52006DC0593
http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_voluntary_report_It.pdf

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir lasteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L
102, 2004 4 7, p. 48).

2006 m. vasario 8d. Komisijos direktyva 2006/17/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB, nustatan¢iag zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, i$tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo
bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus (OL L38, 2006 2 9, p. 40).

2006 m. spalio 24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2004/23/EB d¢l atsekamumo reikalavimy, prane$imo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei
zmogaus audiniy ir lgsteliy kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy
reikalavimy (OL L294, 2006 10 25, p. 32).
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/

audiniy ir Iasteliy sektoriuje jvykusius svarbius mokslinius ir organizacinius pokycius
(tarptautinimg, komercializacijg).

Sioje ataskaitoje, kai reikia, taip pat buvo atsizvelgta j kitais kanalais surinktus duomenis ir
duomenis, kuriais pagristos minéty dviejy apklausy iSvados (pvz., nuomones, kuriomis
apsikeista su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis du kartus per metus
rengiamuose posédziuose su Komisija, privalomas metines ataskaitas Komisijai apie
pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius (PNRR), skubius pranesimus, paskelbtus
Skubiy pranesimy apie audinius ir Igsteles (angl. Rapid Alerts for Tissues and Cells, RATC)
platformoje, Eurobarometro apklausa dél ES pilieiy nuomoniy apie audiniy ir lasteliy
donorystq9 ir keleto tiesiogiai susijusiy ES finansuoty projekty ir tyrimy rezultatus).

2. ES audiniy ir 1asteliu teisés akty perkélimas j nacionaline teise

Komisija patikrino, ar valstybés narés visiSkai perkélé ES audiniy ir Igsteliy teisés aktus ]
nacionaling teis¢ ir nustaté, kad tai padaré visos valstybés narés, iSskyrus dvi (jos neperkélé
visy Siose direktyvose nustatyty reikalavimy dél Iytiniy lasteliy). Todél Komisija,
vadovaudamasi Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 258 straipsniu, dél vienos
valstybés narés kreipési j Teisingumo Teisma™, o dél kitos — pradéjo pazeidimo nagrinéjimo
procediira, kuri dar neuzbaigta.

3. ES audiniy ir lasteliy teisés akty jgyvendinimas

Apskritai, valstybés narés tinkamai jgyvendina ES audiniy ir lgsteliy teisés aktus ir,
vadovaudamosi jy nuostatomis, sukiiré kompetentingy institucijy, kurios priziiiri §j sektoriy
suteikdamos jgaliojimus, tikrindamos ir akylai stebédamos jame vykstanc¢ius procesus, tinkla.
Vis deélto buvo nustatyta tam tikry Siy teisés akty aiSkinimo, jgyvendinimo ir vykdymo
uztikrinimo sunkumy, kuriuos kai kuriais atvejais biity galima paaiSkinti po jy priémimo
ivykusia mokslo ir technologine pazanga. Kadangi remiantis audinius ir Iasteles
reglamentuojanciais ES teisés aktais, visiSkai suderinti teis€s nuostaty nejmanoma, o
direktyvos suteikia valstybéms naréms tam tikra veiksmy laisve sprendziant, kaip uZztikrinti,
kad tie teiseés aktai biity jgyvendinti, juos jgyvendindamos valstybés narés vadovaujasi
daugeliu aspekty skirtingu pozitriu. D¢l $iy skirtumy valstybéms naréms lengviau sékmingai
itraukti reikalavimus | nacionalinés teisés aktus, bet kai kuriais atvejais dél ty skirtumy gali
atsirasti suteikty jgaliojimy savitarpio pripazinimo apribojimy, o tai gali turéti pasekmiy
tarpvalstybiniam audiniy ir Igsteliy judéjimui.

3.1. Uz Direktyvos 2004/23/EB jgyvendinima atsakingos (-y) kompetentingos (-u)
institucijos (-y) skyrimas

Visose ataskaitas teikianciose valstybése narése yra paskirtos uz audinius ir lgsteles
atsakingos kompetentingos institucijos. Kalbant apie kompetentingy institucijy skaiciy, kai
kuriose valstybése narése uz audiniy ir lgsteliy sektoriaus prieziiirg atsakinga tik viena
institucija, o kitose Salyse darbais dalijasi dvi trys institucijos (pagal audiniy ir lgsteliy rasj
arba pareigas, pvz., akredituoja ir (arba) suteikia jgaliojimus ir vykdo tikrinimus ir (arba)
visapusiska steb¢jima, arba uzduotys paskirstytos institucijoms valstybés ir regiono
lygmenimis). Kai kuriose valstybése narése uz audinius ir lgsteles atsakingos institucijos taip

° http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/eurobarometers/eb822_en.htm

Byla C-29/14, sprendimas paskelbtas 2015 m. birzelio 11 d. 2015 m. susijusi valstybé naré priémé teisés aktg dél
pagalbinio apvaisinimo technologijy (PAT) sektoriaus ir yra pradéjusj ji igyvendinti.
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pat vykdo kity (pvz., organy, kraujo ir (arba) vaisty) sektoriy priezitrg (1 ir 2 pav.) ir,
efektyvumo pozitiriu, tai gali buti naudinga.

1 Nacionalinés KI | | | | | | |
(AT, BE, BG, DE, DK, EE, FI, HR, HU, IE, LI, 16
LU, LV, MT, SI, SK)

2 Nacionalinés KI (CZ, ES, RO, UK) 4

3 Nacionalinés KI (FR, LT, NL, NO, PL, PT, | 4
SE)

valstybé

Regioninés KI (DE, ES, FR, IT, SK)

PAT srities KI (FR, PT, UK) 3

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Valstybiy skaicius

w

UZ audinius ir lasteles atsakingos
kompetentingos institucijos (K1) /

1 pav. Uz audinius ir lgsteles atsakingos kompetentingos institucijos ataskaitas teikianciose ES
valstybése narése ir EEE Salyse (2011 m. duomenys).

Medicinos prietaisai (AT, BE, CZ, DK, ES, FR, IE,

LT, LU, LV, NL, SE, Slir LI, NO) 15

Vaistai (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, HU, IE,
LU, LV, MT, NL, Sl ir LI)

Organy persodinimas (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE,
IT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SE, SI, UK ir NO) H\m\\\\\ 18
Kraujas ir kraujo komponentai (AT, BE, CZ, DE,

EE, ES, FI, FR, HU, IE, LU, LV, MT, NL, PT, SE, SI, 21
SK, UK ir LI, NO)

17

Kiti sektoriai, uZ kuriuos atsako uz
audinius ir Igsteles atsakingos Kl

0 5 10 15 20 25
Valstybiy skaicius

2 pav. Kitos uz audinius ir lgsteles atsakingy kompetentingy institucijy atsakomybés sritys ataskaitas
teikianciose ES valstybése narése ir EEE salyse (2011 m. duomenys)

Jei akredituoja ir tikrinimus atlieka skirtingos institucijos, biitina uZtikrinti veiksmingg
atitinkamy institucijy bendravimg ir jy veiksmy koordinavimg. Apskritai kalbant, jvertinti,
kaip uzduociy pasidalijimas tarp keliy institucijy veikia Sio sektoriaus prieziiirg, yra sunku,
ypac dél to, kad kai kurios nacionalinés kompetentingos institucijos nepateiké tikslios ir (arba)
18samios informacijos. Siekiant sudaryti salygas veiksmingam valstybiy nariy bendravimui
reguliavimo tikslais, taip pat vykdyti reikalavimus, susijusius su metiniy ataskaity teikimu
Komisijai, itin svarbu turéti gerai informuojamg, veiksmus koordinuojant] nacionalinj
kontaktinj centra, net jei nacionaliniy kompetentingy institucijy atsakomybés sritimis
pasidalijusios kelios organizacijos ar regionai. Reikia atkreipti démesj j tai, kad nesvarbu,
kokig organizacing struktira pasirinkusi kiekviena valstybé, svarbu, kad institucijos
disponuoty pakankamais iStekliais, kad galéty uzsitikrinti savo nepriklausomumag nuo



ekonominés veiklos vykdytojy, savarankiSskumg sektoriuje ir atsparumg kitiems poveikj
turintiems veiksniams.

3.2. Valstybiuy nariy kompetentingy institucijy jsipareigojimai

Zmogaus audiniy ir lasteliy paémimo veiklos prieziiira. I§ didelio paémimo veikla vykdanéiy
organizacijy skaiiaus matyti, kad §i veikla gerai iSplétota visoje Sajungoje. Apklausos
duomenimis, visose ataskaitas teikianCiose valstybése narése jgaliojimas vykdyti paémimo
veikla suteikiamas atlikus tikrinimus paémimo organizacijose ir (arba) jvertinus su paémimu
susijusius dokumentus, kuriuos pateikia su paémimo organizacijomis bendradarbiaujanti
audiniy jstaiga. Be to, kai kurios valstybés narés nurodé, kad labai daug paémimo
organizacijy vykdo ne tik pakaitiniy audiniy, hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy ir lytiniy
lasteliy, bet ir gaminant pazangiosios terapijos vaistus (PTV) naudojamy audiniy ir lgsteliy
paémimo veikla (3 pav.). Dél tyrimo laboratorijy apklausa parodé, kad daugumoje ataskaitas
teikian¢iy valstybiy nariy uz tyrimo laboratorijy akreditavima, skyrima, jgaliojimg arba
licencijavimg atsakingos kitos, bet ne uz audinius ir Igsteles atsakingos kompetentingos
institucijos.

332
7% M@ Pakaitiniy audiniy paémima
vykdancios PO

G HKL paémima vykdancios PO

OReprodukcinés sistemos
audiniy ir 1asteliy paémima
vykdanéios PO

BPTV gamybai skirty audiniy ir
lasteliy paémima vykdancios
PO

1973
41%

3 pav. ES ir EEE Saliy nurodytas paémimo organizacijy (PO) skaicius
(Is viso PO = 4825; 2011 m. duomenys)

Audiniy jstaigy akreditavimas, skyrimas, jgaliojimas arba licencijavimas. Apklausa patvirtino,
kad §i pagrindiné kompetentingy institucijy pareiga gerai vykdoma visoje Sajungoje. 2011 m.
pabaigoje ES buvo 2047 jgaliotos audiniy jstaigos, t. y. beveik 20 proc. daugiau tokiy jstaigy,
palyginti su 2008 m. (4 pav.). Taip pat jdomu palyginti privad¢iajam ir vieSajam sektoriui
priklausanciy audiniy jstaigy skaiciy. Kai kuriose valstybése narése audiniy ir lasteliy sektoriy
visiSkai kontroliuoja vieSosios organizacijos, o kitose didel¢ tokiy organizacijy dalj sudaro
privatieji veiklos vykdytojai (5 pav.). Tose Salyse, kuriose, pvz., privatusis sektorius atlicka
audinius ir lgsteles apdorojancios ar laikanCios treCiosios S$alies vaidmenj, 0 visa Kita
donorystés, skatinimo ir paskirstymo veikla lieka vieSojo sektoriaus rankose, atsiranda tam
tikri miSriis modeliai.




Raumeny ir skeleto sistemos 368

Akiy (ragena, odena ir kt.) 88
Sirdies ir kraujagysliy sistemos 487

HKL (i8skyrus virkstelés krauja) 255

Virkstelés kraujas 114

Oda 238

Reprodukcinés sistemos 827

Keliy rasiy audiniai

Kita b 81

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900
Audiniy jstaigy skaicius
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4 pav. Akredituoty, paskirty, jgalioty ar licencijuoty audiniy jstaigy skaicius pagal Zmogaus
audiniy ir lgsteliy risj (palyginamieji duomenys, 27 valstybiy nariy ir dviejy EEE Saliy pateikti
duomenys).

Legenda. HKL = hematopoetinés kamieninés Ilgstelés

500 530

H VieSosios Privaciosios

5 pav. Audiniy jstaigy statusas (viesosios arba privaciosios) / audinio risis (2011 m. duomenys; 25
valstybiy nariy ir vienos EEE Salies pateikti duomenys).
Legenda. PAT = pagalbinio apvaisinimo technologijos

Apklausa atskleid¢, kad Direktyvoje 2006/17/EB nustatyti su paémimu susij¢ reikalavimai
igyvendinami jvairiais biidais, ypac suteikiant jgaliojimus vykdyti audiniy ir 1asteliy paémima
(pvz., atlieckamas iSankstinis patikrinimas vietoje arba dokumenty perziiira pagristas



tikrinimas, skiriasi svarbiems pokyciams, apie kuriuos biitina pranesti kompetentingoms
institucijoms, taikomi kriterijai, skiriasi suteikty igaliojimy galiojimo trukmé ir atnaujinimo
salygos). Be to, keliose valstybése narése jgaliojimai vykdyti audiniy ir lgsteliy paémimo
veiklg suteikiami tik audiniy jstaigoms, o kai kuriose Salyse audiniy jstaigoms jgaliojimai
suteikiami tik paémimo veiklai vykdyti.

Kelios nacionalinés kompetentingos institucijos atkreipé démesj | tai, kad labiau suderinta
audiniy jstaigy akreditavimo, skyrimo, jgaliojimo arba licencijavimo tvarka paskatinty
valstybiy nariy savitarpio pasitikéjimg ir pripazinima, o tai itin svarbu siekiant uztikrinti
skuby audiniy ir Igsteliy pristatymg pacientams, kuriems jy reikia, tais atvejais, kai audiniai ir
lastelés pristatomi ne i$ tos valstybés narés, kurioje pacientas gydomas.

Igaliojimas vykdyti audiniy ir Igsteliy paruoSimo veikla. Remiantis ataskaitose pateikta
informacija, jgyvendinant Direktyvos 2006/86/EB 4 straipsnyje nustatytus reikalavimus,
vadovaujamasi skirtinga praktika. Atsizvelgiant ;| daugybe per pastaruosius kelerius metus
Sioje srityje jvykusiy technologiniy pokyéiy, $ie reikalavimai itin svarbis. Siuo metu daznai
taikomos naujos apdorojimo technologijos, kurios tuo metu, kai Direktyvos buvo priimtos,
atrodé nejtikimos: iSankstinis rageny iSpjovimas vienam pacientui persodinant tik priekinj
arba uzpakalin] segmenta, odos ir Sirdies voztuvy deceliuliarizacija audiniy jstaigoje siekiant
sustiprinti in vivo celiuliarizacija recipiento organizme, jvairiis nauji patogeny inaktyvinimo
arba sterilizavimo metodai, jskaitant nuo spinduliuotés zalos apsaugancius vaistus, kurie
suteikia galimybe taikyti gydyma didelémis gama spinduliuotés dozémis, labai tiksliai
apibréztos lasteliy populiacijos, kurig recipiento organizme numatoma naudoti tai paciai
esminei funkcijai, kurig ji atliko donoro kiine, persodinimas — d¢l visy Siy technologijy
uztikrinti grieztg jgaliojimo vykdyti tokig audiniy ir lasteliy paruoSimo veiklg tvarka tapo dar
svarbiau. Kai kuriy valstybiy nariy teigimu, tvarka, pagal kurig, jgaliojant jstaigg atlikti tam
tikrg audiniy ir lgsteliy paruos$imo veikla, biity taikomi aukstesni (minimalieji) standartai, gali
paskatinti valstybiy nariy savitarpio pasitik€jimg ir pripazinimg ir taip uztikrinti efektyvesnj
tarpvalstybinj audiniy ir 1gsteliy judéjima visoje ES.

Tikrinimai ir kontrolés priemonés. I§ atsakymy, susijusiy su audiniy jstaigy tikrinimais,
analizés matyti, kad apskritai ES reikalavimai jgyvendinami tinkamai. Kalbant apie tikrinimy
rezultatus, daugiausia uZregistruota nedideliy trikumy, taip pat buvo panaikinti keli
jgaliojimai arba sustabdytas jy galiojimas (6 pav.). Atsizvelgiant j §iuos duomenis, galima
teigti, kad audiniy jstaigos stengiasi jvykdyti ES kokybés ir saugos reikalavimus, bet taip pat
tai gali biiti zenklas, kad nepakankamai uZztikrinamas reikalavimy vykdymas, pvz., tose
valstybése, kurios niekada nepranes¢ apie trilkumus. Nors dauguma respondenty patvirtino,
kad laikosi reikalavimo vykdyti tikrinimus kas 2 metus, kai kuriy valstybiy nariy nuomone,
biity naudinga nustatyti tikrinimy prioritetus, remiantis tokiais veiksniais, kaip jstaigos dydis,
veiklos sritys, inspektoriy patirtis ir reikalavimy vykdymas praeityje, ypac¢ Siuo metu, kai
finansiniai apribojimai turi didelés jtakos uz tikrinimus atsakingy Zinyby kadry politikai.




Jgaliojimas lgaliojimas

Svarbis panaikintas Jgaliojimas Jgaliojimas
trikumai e 1 & sustabdytas panaikintas Néra
4 Neéra A
150 0% 3 trikumy
1% trokumy

27% 49

9%

Nedideli
trokumai
345
63%

Svarbiis 3
trakumai 1% 1% /_ 63
131 /’}/ 14%

Nedideli
trakumai
243
55%

a b
6 pav. 2011 m. atlikty audiniy jstaigy tikrinimy rezultatai.

a. Ne reprodukcinés sistemos audiniai ir lgstelés. IS viso tikrinimy = 549, 22 valstybiy nariy pateikti
duomenys.

b. Lytinés lgstelés (PAT sektorius) IS viso tikrinimy = 443; 21 valstybés narés pateikti duomenys.

Kitas svarbus klausimas, ] kur; démesj atkreipé kai kurios valstybés narés, yra biitinybe
skatinti valstybes nares suderinti taikomg tikrinimo tvarka. Nors dauguma valstybiy nariy
nurodé naudojancios kompetentingy institucijy veiklos vadova ,,Audiniy ir Igsteliy paémimo
veiklos ir audiniy srityje veikianciy istaigy tikrinimas**, bendrai nesutarta dél tikrinimy metu
nustatyty trikumy klasifikacijos (pvz., jy skirstymo } nedidelius, svarbius ir esminius
pazeidimus). D¢l Sios prieZasties nustatyti visiskai vienodi trikumai patikrintoms jstaigoms
gali turéti skirtingy pasekmiy, atsizvelgiant j jy geografineg vietove (pvz., uz tg patj pazeidimag
jstaigos gali biiti nubaustos baudomis arba gali buti panaikintos jy licencijos arba sustabdytas
Jy galiojimas).

Kalbant apie keliy valstybiy nariy institucijy atliekamus bendrus tikrinimus, per pastaruosius
kelerius metus buvo atlikta nedaug tokiy tikrinimy. IS esmés tai buvo naudingi tikrinimai, visy
pirma suteike galimybe sukaupti praktiniy ziniy tais klausimais, kuriais tokiy Ziniy savoje
valstyb¢je naréje triiksta.

Atsekamumas. Apklausos duomenimis, daugumoje valstybiy nariy buvo jgyvendinta donory
identifikavimo sistema, pagal kurig kiekvienai donacijai, daugiausia audiniy jstaigos
lygmeniu, priskiriamas unikalus kodas. Reikia atkreipti démes;j | tai, kad valstybése, kurios
pranes¢ apie sunkumus jgyvendinant donorystés identifikavimo sistemg, $iuo metu kuriama
centrin¢ identifikavimo kody priskyrimo sistema arba laukiama, kol bus priimtas
jgyvendinimo teisés aktas, pagal kurj bus jdiegtas audiniy ir lgsteliy bendras Europos kodas.
Be to, dauguma valstybiy nariy teigé, kad naujieji kodavimo reikalavimai, kurie Siuo metu
iddeéstyti Direktyvoje (ES) 2015/565, kuria i§ dalies pakeista Direktyva 2006/86/EB, turéty
padéti suderintai jdiegti audiniy ir Igsteliy bendra Europos kodg ir kad jos aktyviai padéjo
rengti tuos reikalavimus. D¢l duomeny saugojimo ne maziau kaip 30 mety, beveik visose

1 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/manual_It.pdf
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valstybése narése ir EEE Salyse laikomasi Direktyvos 2006/86/EB 9 straipsnyje nustatyty
reikalavimy, t.y. reikalaujama tokj laikotarpj saugoti ir popierinius, ir elektroninius
dokumentus.

Zmogaus audiniy ir lasteliy importas i§ trediyjy Saliy ir eksportas j jas. Pateikti duomenys
(nors jie neiSsamiis ir kartais netiksliai apibrézti) patvirtina, kad i$ treCiyjy Saliy importuojama
ir 1 jas eksportuojama vis daugiau Zzmogaus audiniy ir lasteliy (7 pav.). Vis délto reikia
atkreipti démes; ] tai, kad, nesant privalomo reikalavimo pateikti tokig informacija
nacionaliniu lygmeniu ir valstybéms naréms neturint suderintos duomeny rinkimo sistemos,
sunku padaryti tvirtas i§vadas dél Zmogaus audiniy ir 1gsteliy importo ir eksporto apimties.
Tuo galima paaiSkinti, kodél kai kuriose valstybése narése néra nuoseklios politikos, kuri
uztikrinty, kad Salies mastu netriikty bent kai kuriy rasiy audiniy ar lgsteliy.

Be to, kai kurios valstybés neatskiria duomeny apie Sajungos viduje paskirstomus audinius ir
lasteles nuo duomeny apie i§ treCiyjy Saliy importuojamus ar j jas eksportuojamus audinius ir
lasteles, o tai gali buti svarbi klititis ne tik siekiant surinkti duomenis ir atlikti jy analize, bet ir
siekiant uztikrinti optimalig audiniy ir Igsteliy apyvartg visoje ES pacienty naudai.

Raumeny ir Sirdies ir
skeleto kraujagysliy
Kita (pvz., sistemos Akiu audiniai sistemos A
amnionas) audiniai |q;u iniai audiniai Hematopoetin
20 898 4:5 Raumeny ir Akiy audiniai 3 S kamlemnes
0% 17% 5% skeleto 405 0% lastelés
| Sirdies ir sistemos 4% 3503
; kraujagysliy audiniai g 3%
sistemos 211?’/0 \ .
oy Y audiniai CI : Lytlngs
' 11 : lgstelés
0% 158
Hematopoeti 1%
nés
Lytinés kamieninés i
lastelés lastelés . 5(2‘(;33
758
3445 19%
64% 14%
a b
7 pav.
a. 2011 m. importuoty audiniy ir lgsteliy (vienety) kiekis (15 valstybiy nariy pateikti duomenys)
b. 2011 m. eksportuoty audiniy ir lgsteliy (vienety) kiekis (11 valstybiy nariy pateikti duomenys)

Audiniy jstaigy registras ir ataskaity teikimo jsipareigojimai. Atrodo, kad dauguma atsakymus
pateikusiy valstybiy nariy laikosi Direktyvos 2004/23/EB 10 straipsnyje nustatyty
reikalavimy ir turi nacionalinj audiniy jstaigy registrg. Taciau audiniy jstaigy ataskaitos ne
visada vieSai prieinamos, daugiausia dél to, kad valstybiy nariy institucijos Sig nuostata
aiskina skirtingai. Naujosiomis teisinémis nuostatomis dél bendro Europos kodo taikymo™
taip pat jvykdytas Direktyvos 2004/23/EB 10 straipsnio 3 dalyje nustatytas reikalavimas, t. Y.
sukurtas ES audiniy jstaigy kompendiumas, | kurj jtrauktos visos audiniy jstaigos ir jy
koordinatés, taip pat informacija apie jy akreditavimo, paskyrimo, jgaliojimo arba
licencijavimo statusa™*. Nuolat atnaujindamos duomenis §iame kompendiume, uZ audinius ir
lasteles atsakingos kompetentingos institucijos jrodo visiSska savo skaidrumg ir padeda

B3 2015 m. balandzio 8 d. Komisijos direktyva (ES) 2015/565, kuria dél tam tikry Zzmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo

techniniy reikalavimy i§ dalies kei¢iama Direktyva 2006/86/EB (OL L 93, 2015 4 9, p. 43-55).

ES audiniy jstaigy kompendiumas yra ES kodavimo platformos, kuri buvo sukurta vadovaujantis Komisijos direktyva
(ES) 2015/565, kuria dél tam tikry zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo techniniy reikalavimy i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2006/86/EB, dalis.
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sveikatos prieziliros specialistams surasti jgaliota audiniy ar Iasteliy tiekéja Sajungos viduje.
Be to, ES audiniy jstaigas jtraukus j ES audiniy jstaigy kompendiuma, visame pasaulyje
padidés partneriy ir klienty pasitikéjimas Siomis jstaigomis.

PraneSimas apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiSkinius (PNRR). I§ valstybiy
nariy pateikty metiniy PNRR ataskaity analizés matyti, kad valstybés narés labai stengiasi
ivykdyti Direktyvos 2006/86/EB 7 straipsnyje nustatytus reikalavimus. Vis délto tiek
Komisija, tieck uz audinius ir lgsteles atsakingos nacionalinés kompetentingos institucijos
pripazjsta, kad vis dar nepraneSama apie labai daug PNRR, tod¢l analizuojant duomenis,
reikia visapusiSkai atsizvelgti | §] fakta. PNRR ataskaity teikimo svarbg patvirtina valstybiy
nariy suinteresuotumas bendradarbiauti su Komisija siekiant tobulinti dabarting ataskaity
teikimo sistema (pvz., patobulinti PNRR ataskaity formas, siekiant veiksmingiau rinkti
duomenis pagalbinio apvaisinimo technologijy (PAT) sektoriuje) bei i$plésti bendravima su
kitomis Salimis ir kitais sektoriais (pvz., skatinti bendradarbiavimg su atitinkamomis
treciosiomis Salimis PNRR ataskaity teikimo klausimais). Reikéty atkreipti démes;j | tai, kad,
nors §Sioje srityje daug nuveikta ir ataskaity teikimo klausimu padétis kasmet geréja, ir toliau
kyla sunkumy dé¢l to, kad uz audiniy ir lasteliy naudojimg Zmonéms atsakingos organizacijos
pateikia informacijg ne apie visas PNRR, ir §iuo klausimu neturima tiksliy duomeny. Bendras
metiniy ataskaity teikimo tikslas — nustatyti dazniausias PNRR priezastis ir numatyti tinkamas
taisomasias priemones — dar ne visiskai jgyvendintas. Siuo tikslu reikés skirti daugiau
démesio tiek sveikatos prieziiiros specialisty, tiek visapusiska steb¢jimg vykdanciy audiniy
istaigy ir kompetentingy institucijy pareiginy mokymui, kad Sie galéty tiksliai nustatyti ir
tinkamai iSanalizuoti esmines Siy PNRR priezastis; tai turéty padéti nustatyti ir iStaisyti
sistemines klaidas.

Nors pagal Siuo metu galiojanc¢ius Direktyvoje 2006/86/EB nustatytus reikalavimus,
privaloma pranesti tik apie audiniy ir lasteliy recipientams pasireiSkusias pavojingas
nepageidaujamas reakcijas (PNR), pastaruosius kelerius metus nuosekliai geréjo padétis
savanoriSko praneSimo apie donorams pasireiSkusias PNR srityje, o tai leidzia manyti, kad
did¢ja valstybiy nariy suinteresuotumas apsaugoti gyvus donorus. Kai kurios nacionalinés
kompetentingos institucijos laikési nuomonés, jog biity naudinga daugiau démesio skirti
farmakologinio budrumo duomenims, susijusiems su vaistais, kurie naudojami audiniy ir
lasteliy donorystés srityje. Be to, tais atvejais, kai vieno donoro audiniai ir (arba) lastelés
naudojamos tiek persodinimui, tiek gaminant PTV, reikéty apsvarstyti, kaip bty geriausia
keistis atitinkamais duomenimis tarp farmakologinio budrumo ir biologinio budrumo sistemy
(pvz., suzinojus, kad donavus lgsteliy PTV gamintojui, lasteles donavusiam gyvam donorui
iSsivysté navikas, arba nustacius, kad recipientui po terapijos lastelémis, kurias donaves
donoras galéjo buti donaves lasteliy, persodinty ir kitam recipientui, iSsivysté navikas ir (arba)
jis susirgo uzkreciamaja liga).

3.3. Donory atranka ir vertinimas

Sutikimas, duomeny apsauga ir konfidencialumas. Apskritai apklausa parodé, kad, nepaisant
to, kokia sutikimo sistema yra jdiegta, visos atsakymus pateikusios valstybés yra nustaciusios
priemones donory sutikimui patikrinti ir patvirtinti. RATC platformoje paskelbtas vienas
skubus pranesimas, po kurio buvo atSaukti produktai i§ vienos ES audiniy jstaigos, atskleidé,
kad kiekvienoje valstybéje naréje gali buiti naudojamos labai skirtingos sutikimo formos ir
taikoma labai skirtinga sutikimo patikrinimo ir patvirtinimo tvarka, ir tai, be kita ko, priklauso
nuo teisinio pagrindo, kuriuo vadovaujantis ES audiniy ir Igsteliy teisés aktai buvo perkelti |
nacionaling teis¢. Nors suteikti atitinkamg informacija donorams gali tik kvalifikuotas
personalas, nacionaliniu lygmeniu §i informacija standartizuota vos keliose Salyse. Kalbant
apie donory anonimiS$kuma, dauguma valstybiy ne tik vadovaujasi ES ir nacionalinés teisés
aktais, kuriais reglamentuojama duomeny apsauga, bet ir taiko duomeny kodavima. Siuo
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atveju Direktyvoje (ES) 2015/565 nustatytus naujuosius reikalavimus dél bendro Europos
kodo taikymo audiniams ir Iasteléms galima vertinti kaip papildoma priemone siekiant
uztikrinti, kad donoro duomenys nebiity atskleisti recipientui'®. Apie problemas jgyvendinant
su duomeny apsauga susijusias nuostatas nepranesta.

Donory atranka ir vertinimas. Si apklausa parodé, kad, be Direktyvoje 2006/17/EB nustatyty
reikalavimy, paprastai dél vietinés reikSmeés priezasCiy, pvz., padidéjusio tam tikros ligos
paplitimo, valstybése narése taikomi grieztesni atrankos kriterijai. Taciau skirtingi kriterijai
taip pat gali trukdyti sveikatos priezitiros specialistams, kuriems reikalingi audiniai ar Iastelés
1§ kitos valstybés narés, keistis audiniais ir lgstelémis tarp valstybiy nariy. Tokiy sunkumy
teigé patyre ir veiklos vykdytojai, i§ Zmogaus audiniy ir Igsteliy gaminantys PTV. Keli i$ $iy
atrankos kriterijy, taip pat valstybiy nariy, kuriose keliami grieztesni reikalavimai, atsakingy
asmeny uzdaviniai buvo aptarti dukart per metus rengiamuose nacionaliniy institucijy
posédziuose. Buvo atkreiptas démesys | tai, kad valstybés narés, nustaCiusios grieztesnius
saugumo ir kokybés reikalavimus, turéty skaidriai informuoti kitas valstybes nares ir EEE
Salis bei Komisijg apie Sias priemones. Taip pat buvo pasiiilyta, kad iSsamus §iy grieztesniy
reikalavimy sgrasas bty pateiktas Komisijai.

Tikrinimai yra svarbiausias valstybiy nariy kompetentingy institucijy naudojamas biidas
patikrinti, ar audiniy jstaigos laikosi ES donory vertinimo ir atrankos reikalavimy. Vis délto
reikia atkreipti démes;j | tai, kad yra kelios valstybés, kuriose pasikliaunama tik medicininiais
donoro dokumentais ir (arba) skrodimo ataskaita ir nesikalbama su donoro Seima ar jj
gydanciu bendrosios praktikos gydytoju. Atrankos kriterijai turéty buti taikomi skaidriai ir $is
procesas turéty biiti nuolat vertinimas, kad su sauga susijusi rizika biity kuo mazesné.

Audiniy ir lIasteliy paémimo veikla. Daugumoje valstybiy nariy atitiktj Direktyvoje
2006/17/EB nustatytiems audiniy ir Igsteliy paémimo veiklos reikalavimams vertina
kompetentingos institucijos, kurios tai daro ne tik vykdydamos tikrinimus, bet ir atlikdamos
auditus paémimo organizacijose ir centruose, kuriuose audiniai ir lgstelés naudojami
zmonéms. I§ atsakymy | apklausos klausimus matyti, kad tokios taktikos laikomasi ir kai,
vadovaujantis PTV reglamento 3 straipsniu, vertinama PTV gamintojams skirty audiniy ir
lasteliy paémimo veikla. Nuostatos, susijusios su audiniy ir Igsteliy paémimu, taip pat su
donoryste ir iStyrimu, reglamentuojamos audiniy ir Igsteliy srities teisés aktais ir vertinamos
tikrinant audiniy jstaigas.

Donory istyrimas. IS pateikty duomeny matyti, kad ES ir EEE Salys laikosi Direktyvoje
2006/17/EB nustatyty minimaliyjy iStyrimo reikalavimy. Keliose $alyse nustatyti grieztesni
iStyrimo reikalavimai, pvz., turi biiti atliktas reprodukcinés ir (arba) ne reprodukciniy sistemy
audiniy ir lasteliy nukleino riigsciy tyrimas (NRT) dél hepatito B (HBV), hepatito C (HCV) ir
(arba) Zzmogaus imunodeficito viruso (ZIV), nors daugumoje valstybiy nariy ir EEE $aliy,
atsizvelgiant | sgnaudy ir naudos analiz¢ ir (arba) epidemiologing padétj, tokio tyrimo
nereikalaujama. Paprastai papildomus tyrimus valstybés narés reikalauja atlikti dél vietinés
reikSmés priezasciy, pvz., padidéjusio tam tikros infekcinés ligos paplitimo. Keli su iStyrimu
susije reikalavimai (pvz., netaikomas reikalavimas atlikti NRT tyrima, nustatyta 24 val. riba

......

pa¢émimo metu) buvo aptarti dukart per metus rengiamuose nacionaliniy kompetentingy
institucijy posédziuose™ ir jvairlis $ioje srityje taikomos praktikos pavyzdziai, kuriais
pasidalijo kompetentingos institucijos, patvirtino, jog tam tikromis praktinémis aplinkybémis,
kurios néra aiskiai apibréztos (numatytos) Direktyvoje 2006/17/EB, bitina atlikti jrodymais
pagrista rizikos vertinimg. Reikia atkreipti démesj, kad, panaSiai kaip ir donory atrankos

15 http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/docs/tissues_mi_20110623_en.pdf
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atveju, kai kuriy valstybiy nariy nustatytus grieztesnius iStyrimo reikalavimus sveikatos
prieziiiros specialistai, kurie uzsako audinius ar Igsteles i§ kity valstybiy nariy, kartais vertina
kaip kliditis, trukdancias plétrai ir tarpvalstybiniam audiniy ir Igsteliy judéjimui tarp valstybiy
nariy. Kelios valstybés narés pareiské, kad bendras diagnostiniy tyrimy dél kai kuriy genetiniy
ligy sarasas biity naudingas siekiant veiksmingiau uztikrinti saugg ES PAT sektoriuje.

3.4. Savanoriska ir neatlygintina donorysté (SND)

Sios ataskaitos duomenimis, valstybés narés i§ esmés laikosi Direktyvos 2004/23/EB 12
straipsnio nuostaty, pagal kurias reikalaujama, kad valstybés narés imtysi biitinyjy priemoniy
sieckdamos uztikrinti, kad audiniy ir lgsteliy donorysté biity savanoriska ir neatlygintina. Vis
delto tai, kaip valstybés narés jgyvendina SND principa, sunku visapusiskai jvertinti. Reikia
atkreipti démesj ] tai, kad SND — tai ne tik su etika susijgs veiksnys; vadovaujantis Siuo
principu, galima padeéti uZtikrinti aukStesnius audiniy ir lasteliy saugos standartus ir kartu
geriau apsaugoti Zzmoniy sveikatg. Jeigu biity leidZziama atlyginti uz donoryste, kai kurie
zmones gali nuspresti, kad piniginis atlygis yra toks svarbus, kad galima nuslépti tam tikra
svarbig su savo sveikata ir (arba) elgesiu susijusig informacija. Papildoma atrankiné patikra ir
tyrimai gali sumazinti galimybe recipientui uZzsikrésti nuo donoro, bet negali visiskali
eliminuoti tokios galimybés. Todél donoro ar jo Seimos pateikta informacija padeda tiksliai
jvertinti visus pavojus, susijusius su donuoty audiniy ar lgsteliy naudojimu zmogui.

Didzioji dauguma (28) atsakymus pateikusiy Saliy nurodé, kad jy Salyje privaloma laikytis
SND principo. Vis délto viena valstybé naré, nurodziusi, kad SND principas yra privalomas,
pazymejo, kad joje nacionaliniu lygmeniu leidziama atlyginti gamety donorams. Dar viena
valstybé nar¢ ir viena EEE S$alis dar neapibrézé nacionaliniy nuostaty dél SND principo
taikymo.

Nors didZiojoje daugumoje valstybiy nariy privaloma laikytis SND principo, jo taikymas
kiekvienoje Sajungos Salyje skiriasi. Tik 17 valstybiy nariy teigé nustaciusios pagrindinius
principus, susijusius su galimybe skirti kompensacijas audiniy ir lgsteliy donorams, bet
daugeliu atveju Sie principai tebuvo praktikos, kuria nacionaliniu lygmeniu leista vadovautis,
aprasymas. Tuo galima paaiSkinti, kod¢l taip smarkiai skiriasi ES valstybése narése audiniy ir
lasteliy donory atzvilgiu taikoma praktika, t. y. vienoje Salyje jiems mokama kompensacija, o
Kitose — taikomos paskatos arba vadovaujamasi kita praktika. Kodél vienose Salyse Sioje
srityje taikomos priemonés vertinamos kaip kompensacija, o kitose — kaip paskata, taip pat
galima paaiskinti perkamosios galios skirtumais tarp valstybiy nariy.

Svarbus klausimas yra tai, kaip ir kas priima sprendimg dé¢l kompensacijy audiniy ir Iasteliy
donorams vertés ir formos. Daugumoje valstybiy nariy leidZiama gyviems donorams siiilyti
kompensacijas (22 Salyse kompensacijos sitilomos gyviems ne reprodukcinés sistemos
audiniy ir lgsteliy donorams; 17 Saliy sitilomos kompensacijos lytiniy Igsteliy donorams). Vos
keliose valstybése narése audiniy ir 1asteliy donorams mokamos kompensacijos dydis susijes
su nacionaliniais ekonominiais rodikliais (pvz., ménesinémis pajamomis, perkamaja galia).
Vienkartiniy iSmoky moké¢jimas lytiniy lgsteliy donorams (tokia praktika taikoma kai kuriose
Salyse) gali palengvinti administracing nasta, bet toks sprendimas taip pat kelia abejoniy tais
atvejais, kai kompensacijos dydj nustato tik audiniy jstaigos arba kompensacijos dydis yra
gerokai didesnis uz Salies ménesiy pajamy vidurkj. Tarp dazniausiai taitkomy kompensacijos
gyviems donorams biidy — su kelionémis ir vaistais susijusiy i§laidy kompensavimas pagal
faktines iSlaidas ir (arba) cekius. Taip pat gali biiti kompensuojama uZz nepatogumus,
susijusius su donavimu. Informacijos apie daugumos su audiniy ir lgsteliy donavimu susijusiy
procediiry kaing pateikta nedaug, tikriausiai dél to, kad islaidos labai skiriasi ir priklauso nuo
donavimo aplinkybiy (pvz., ar biitinas iSankstinis iStyrimas ir (arba) medikamentinis
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gydymas, hospitalizavimo trukmé, poveikis bendrai sveikatos biiklei ir galimybei dirbti), arba
priklauso nuo klinikos, kurioje audiniai ir 1astelés paimami.

Tikrindamos, ar audiniy jstaigos laikosi SND principo, kompetentingos institucijos daugiausia
tikrina dokumentus, susijusius su donoro sutikimu. Tik 15 valstybiy nariy nurodé taikancios
papildomas priemones, pvz., analizuojancios, tikrinancios, patvirtinancios reklaming
medZiaga, mokancios specialistus nustatyti neteisétos ir nesaziningos veiklos atvejus,
tikrinancios, ar importuojant audinius ir lasteles, taip pat laikomasi SND principo. Tik dvi
valstybés narés nurodé, kad vykdant tikrinimus, tikrinamos audiniy jstaigy parengtos
standartinés veiklos procediiros (SVP) ir licencijuoty vaisingumo kliniky pateikta informacija
apie pacientg ir donora.

Respondenty taip pat buvo klausiama apie tolesnio stebéjimo registry kiirima, kaip papildoma
priemone siekiant uztikrinti gyvy donory sauga. Siuo klausimu 18 valstybiy nariy ir viena
EEE 3alis atsaké turin¢ios hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy donory tolesnio stebéjimo
registrag arba duomeny bazg, bet kiekvienoje Salyje gali buti atliekami skirtingi kontroliniai
patikrinimai, taip pat gali skirtis jy periodiSkumas ir uz tai atsakingos sveikatos prieziiiros
institucijos ir (arba) specialistai. Tik SeSios valstybés narés turi nacionalinius oocity ir
spermatozoidy donory registrus. Penkios valstybés narés turi centrinius ir oocity, ir
spermatozoidy donory registrus. Kita vertus 10 valstybiy nariy nurod¢, kad tokius registrus,
ypac spermatozoidy donory, tvarko audiniy jstaigos. Reikéty atkreipti démes;j 1 tai, kad, keliy
valstybiy nariy teigimu, jy nacionalin€je teis¢je nenustatyta reikalavimo turéti nacionalinius
gyvy donory tolesnio stebéjimo registrus.

D¢l praktikos mirusiy audiniy ir Igsteliy donory atzvilgiu tik trys valstybés narés nurodé
skirianCios kompensacijas donory giminai¢iams. Daugiausia tai yra administraciné pagalba
laidotuviy klausimais ir visy laidotuviy ir (arba) laidojimo ir (arba) kremavimo iSlaidy arba jy
dalies padengimas. Nors tokia praktika yra kompetentingy institucijy skiriama kompensacija
uz donoryste, mirusiy donory Seimos nariai (giminaiciai) gali jvertinti tai kaip paskata, ypac
kai néra aiSkaus mirusio donoro sutikimo dél donorystés arba kai dél finansiniy apribojimy
giminai¢iams sunku padengti laidotuviy, laidojimo ar kremavimo iSlaidas.

Svarbu atkreipti démes;j | tai, kad, neseniai atliktos Eurobarometro apklausos apie kraujo,
lasteliy ir audiniy donoryste duomenimis®®, tik 13 proc. ES pilieciy biity priimtina, be su
donavimu susijusiy i$laidy kompensacijos, gauti tam tikra pinigy sumg. Vis délto didelé
procentiné respondenty dalis (48 proc.) laikési nuomones, kad, donuojant Zmogaus audinius ir
lasteles, jiems bty priimtina pasivai$inti gaiviaisiais gérimais, pasidaryti nemokamus tyrimus
arba nemokamai pasitikrinti sveikata.

Kalbant apie pasitlos ir paklausos pusiausvyra, 17 valstybiy nariy ir viena EEE Salis teigé,
kad nacionaliniu lygmeniu joms nuolat stinga audiniy ir lgsteliy, daugiausia kauly ¢iulpy ir
hematopoetiniy kamieniniy lasteliy, rageny ir kaulinio audinio. Pagrindinés tokio stygiaus
priezastys — donory stoka, taip pat nepakankami paémimo veiklos pajégumai nacionaliniu
lygmeniu bei techninés priezastys (pvz., praktiniai sunkumai siekiant surasti tinkama donora
pacientams, kuriems biitina persodinti HKL). Be to, apklausa atskleidé, kad 19 valstybiy (17
valstybiy nariy ir dvi EEE $alys) neturi nacionalinés Salies apsirlpinimo audiniais ir
lastelémis ir (arba) jy poreikio patenkinimo®’ skatinimo politikos ir ne visada nacionaliniu
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http://ec.europa.eu/COMMFrontOffice/PublicOpinion/index.cfm/Survey/getSurveyDetail/search/426/surveyKy/2030

Sios apklausos tikslais, siekiant uztikrinti atsakymy nuosekluma, buvo pateiktos tokios §iy savoky apibréztys:

- Salies apsiripinimas — 3alies gyventojams reikalingy medicinoje naudojamy (pvz., transplantacijai, DAT
procediiroms skirty) zmogaus audiniy ir lasteliy produkty poreikio tenkinimas, naudojant Salies gyventojy iSteklius.
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lygmeniu kaupia duomenis apie tarpvalstybinj audiniy ir lasteliy judéjima. Siuo pozZiariu ES
galéty padéti valstybéms naréms parengti nacionaling audiniy ir lasteliy poreikio patenkinimo
politika, bet reikéty atidziai jvertinti, kokj tiksliai poveikj tokia politika turéty
tarpvalstybiniams mainams ir vaisty gamybai skirty pradiniy medziagy tiekimui.

Atsizvelgiant ] apklausos apie SND rezultatus, valstybés narés turéty rinkti daugiau
informacijos apie paémimo organizacijy ir audiniy jstaigy kasdieng praktikg donory atzvilgiu,
ypa¢ kai Sie veiklos vykdytojai yra atsakingi uz sprendimus dél donorams skiriamos
kompensacijos rusies ir (arba) vertés.

Remdamasi S$ia surinkta informacija, Komisija imsis tolesniy veiksmy valstybiy nariy
atzvilgiu, kad, prireikus, padéty joms vienodai suprasti Direktyvos 2004/23/EB 12 straipsnj.
Vienas 1§ klausimy, kuriuos reikés iSspresti, — sprendimy, susijusiy su kompensacijomis
donorams ir kompensacijy donorams raSimi bei verte, skaidrumas, ypac¢, jei tokius
sprendimus pavesta priimti paémimo organizacijoms arba audiniy jstaigoms. Taip pat bity
galima aptarti geriausig patirt] siekiant uztikrinti, kad audiniy ir lgsteliy poreikis biity
patenkintas ir (arba) buty uztikrintas apsirlipinimas tokiais produktais, arba priemones jy
stygiui sumazinti, taip pat geriausig patirtj, susijusig su kompetentingy institucijy atliekamu
SND principo jgyvendinimo patikrinimu. Bitina surasti tinkamiausius sprendimo bidus,
kurie uztikrinty ir atitikti Direktyvos 2004/23/EB 12 straipsnio nuostatoms, ir tinkamg audiniy
ir Iasteliy tiekima pacientams, kuriems jy reikia, visoje Sajungoje.

3.5. Audiniy ir Igsteliy kokybé ir sauga

Reikia atkreipti démesj ] tai, kad sauga ir kokybé yra svarbiausias ES pilieCiams nerimg
keliantis klausimas: 56 proc. Eurobarometro apklausos apie kraujo, lgsteliy ir audiniy
donoryste respondenty’® atsaké, kad pavojus uZsikrésti kokia nors liga yra pagrindinis nerima
keliantis klausimas priimant donuotas medZiagas. Dauguma taip pat pritaré, kad ES teisés
aktai turéty uztikrinti kraujo, audiniy ir lasteliy saugg ir kokybe.

Kokybés valdymas, atsakingas asmuo ir personalas. Si apklausa apie teisés nuostaty
igyvendinimo padétj patvirtino, kad valstybés narés stengiasi uztikrinti tinkamg savo audiniy
jstaigy personalo mokyma, o atitiktis Direktyvoje 2004/23/EB nustatytiems reikalavimams
sistemingai tikrinama atliekant tikrinimus, taip pat prieS jgaliojant, akredituojant ir
licencijuojant audiniy jstaigas. Atkreipiamas démesys ] tai, kad papildoma pagalba mokant
audiniy jstaigy personalg buvo teikiama vykdant ES finansuojamus projektus, pvz., projektus
,»Audiniy banko paslaugoms taikoma Europos kokybés sistema® (angl. European Quality
System for Tissue Banking)™® ir ,,Europos geroji patirtis audiniy srityje (angl. European Good
Tissue Practices)’®. Jgyvendinant ES finansuojamas iniciatyvas iSplétota geraja patirtj
Europos Taryba taip pat jtrauké j specialy Audiniy ir lasteliy kokybés ir saugos vadova®. Siuo
klausimu kelios nacionalinés kompetentingos institucijos paragino ES lygmeniu patvirtinti
Gerosios patirties audiniy srityje (GPAS) gaires, panasSias j farmacijos sektoriuje patvirtintas
Gerosios gamybos praktikos (GGP) gaires, taip pat toliau padéti mokyti inspektorius ES
lygmeniu.

Audiniy ir Igsteliy gavimas, apdorojimas, laikymas, zenklinimas ir pakavimas. Dar kartg
atkreiptas démesj | tikrinimy svarbg tikrinant atitiktj Direktyvoje 2006/86/EB nustatytiems

Salies poreikio patenkinimas — $alies gyventojams reikalingy medicinoje naudojamy (pvz., transplantacijai, DAT
procedliroms skirty) zmogaus audiniy ir lasteliy produkty poreikio tenkinimas, naudojant Salies iSteklius ir
bendradarbiaujant regiono ir (arba) tarptautiniu lygmenimis.

http://ec.europa.eu/chafea/projects/database.html?prjno=2003209

http://eurogtps.com/

https://www.edgm.eu/en/organ-tissues-cells-transplantation-guides-1607.html
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reikalavimams, kadangi tai yra dazniausiai naudojamas buidas patikrinti, kaip jgyvendinami
Sie reikalavimai. Daugumoje atsakymus pateikusiy valstybiy taip pat reikalaujama, kad
igaliojant, akredituojant, skiriant arba licencijuojant audiniy jstaigas, jose biity patvirtintos
SVP. Kelios uz audinius ir Igsteles atsakingos nacionalinés kompetentingos institucijos
pritaré¢, kad rengiant GPAS gaires, reikéty nustatyti iSsamesnius S§iai veiklai keliamus
reikalavimus.

Zmonéms _skirty audiniy ir lasteliy paskirstymas. Valstybiy nariy pateikti atsakymai
patvirtina, kad i§ vieny ES ir EEE Saliy j kitas importuojama ir eksportuojama daug zmogaus
audiniy ir lgsteliy (8 pav.). Nors tokj audiniy ir lgsteliy jud¢€jimg galima paaiskinti sveikatos
priezitiros produkty ir paslaugy globalizacija, tarptautinj jy judéjima Sajungos viduje
palengvino ES audiniy ir Igsteliy teisés aktuose nustatyti bendri kokybés ir saugos standartai.
Vis délto reikia atkreipti démes;j i tai, kad duomenis apie importg ir eksportg valstybés narés
tikriausiai rinko skirtingais tikslais ir naudodamos skirtingus metodus, todél labai sunku
padaryti aiskig iSvada dél audiniy ir lgsteliy paskirstymo ES svarbos, palyginti su jy importu |
treCigsias Salis ir eksportg 1§ jy, ir jvertinti, ar patenkinamas audiniy ir lgsteliy poreikis ES
lygmeniu.

Vienas 1§ nerima kelianc¢iy klausimy, kuris buvo iSkeltas uz audinius ir Igsteles atsakingy
nacionaliniy kompetentingy institucijy posédziuose, buvo tiesioginis gamety (t.Y.
spermatozoidy)  paskirstymas pavieniams asmenims savarankiSkam  naudojimui,
nedalyvaujant sveikatos priezitros specialistui. Kelios institucijos atkreipé démesj ] tai, kad
tokiomis aplinkybémis kyla didelis pavojus prarasti galimybe atsekti produktus ir, be kita ko,
nesurinkti visos informacijos apie néStumus ir pavojingas nepageidaujamas reakcijas
nebegauna informacijos apie gimusius genetinémis ligomis sergancius vaikus).
Kompetentingy institucijy, kurios leidzia vadovautis tokia praktika, buvo paprasyta jvertinti,
ar ir (arba) kaip uztikrinama, kad audiniy jstaigos, paskirstan¢ios gametas pavieniams
asmenims, laikytysi atsekamumo ir ataskaity teikimo reikalavimy, taip pat jy buvo paprasyta
imtis biitinyjy priemoniy, jeigu tokia praktika neatitinka ES audiniy ir lasteliy teisés aktuose
nustatyty saugos ir kokybés reikalavimy. Komisija jdémiai stebi padétj Siuo klausimu.

Taikant PAT
Kita (amniono

Taikant PAT naudojami
naudojami oocitai embrionai membrana)
745 83 14
Taikant PAT 11 proc. 1 proc. 0 proc.

naudojami
spermatozoidai
1233 i
19 proc. y
/ m”'"ll-.

HKL (kauly
C¢iulpai, PKKL,
virkstelés kraujas,
DLI) st
405 i
6proc. . .. . >
Sirdies ir
kraujagysliy Raumeny ir
sistemos audiniai skeleto sistemos
(Sirdies voztuvai, Akiy audiniai audiniai
kraujagyslés) 232 3516
327 4 proc. 54 proc.

5 proc.

a
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Taikant PAT

L Kita Raumeny ir
naudojami 113 skeletosistemos |, . .. ..
embrionai 1 proc. audiniai Akiy audiniai
Taikant PAT 28 1450 316
naudojami W\ 11 proc. 3 proc.
oocitai / Sirdies ir
760 kraujagysliy
6 proc. sistemos

audiniai (Sirdies
voztuvai,
kraujagyslés)
141
1 proc.

HKL (kauly
Ciulpai, PKKL,
virkstelés

Taikant PAT kraujas, DLI)
naudojami
spermatozoidai 1033
8827 8 proc.
70 proc.
b
8 pav.
a. 2011 m. is vienos valstybés narés kitose ES valstybése narése ir (arba) EEE salyse

paskirstyty audiniy ir lgsteliy (vienety) kiekis (18 valstybiy pateikti duomenys)

a. 2011 m. valstybés narés is kity ES valstybiy nariy ir (arba) EEE Saliy gauty audiniy ir
lgsteliy (vienety) kiekis (15 valstybiy nariy pateikti duomenys)

Audiniy jstaigy ir tre€iyjy Saliy rySiai. Tai, kad daugumoje valstybiy nariy treciosios Salys gali
dalyvauti visuose audiniy ir Iasteliy tiekimo grandinés etapuose nuo donavimo ir paémimo iki
paskirstymo, iSrySkina raSytiniy susitarimy, kuriuos turéty sudaryti audiniy jstaigos ir kuriuos
turéty tikrinti nacionalinés kompetentingos institucijos, svarba. Siuo klausimu reikéty atkreipti
démes;j | tai, kad pagal naujosios Direktyvos (ES) 2015/566%" nuostatas numatyta suderinti
importuojanciy audiniy jstaigy rasytiniy susitarimy su treciyjy Saliy tiekéjais turiniui keliamus
minimaliuosius reikalavimus.

Baudos. Nacionalinés teisés aktuose numatytos baudos, jy skyrimo kriterijai ir veiksmingas jy
taikymas jvairiose valstybése narése gali labai skirtis. Tokiy baudy apibréztys ir taikymas
nesuderinti, tod¢l sunku jvertinti, ar, padarius tam tikrg Sios srities teisés akto pazeidima,
visose valstybése narése taikomos panaSios priemonés. Bet kuriuo atveju tokiy baudy
skiriama labai mazai.

4. Pagalba jgyvendinant ES audiniy ir 1asteliy direktyvas

Europos Komisija padeda valstybéms naréms jgyvendinti teisés aktus skatindama aktyvy
nacionaliniy kompetentingy institucijy dalyvavima jvairioje veikloje, jskaitant dukart per
metus rengiamus eksperty grupiy posédzius ir ES finansuojamus projektus.

Nuolatiniai nacionaliniy kompetentingy institucijy posédziai, kurie yra uz i§ Zmogaus gautas
medZziagas atsakingy kompetentingy institucijy eksperty grupés (angl. Competent Authorities

2 Komisijos direktyva (ES) 2015/566, kuria jgyvendinamos Direktyvos 2004/23/EB nuostatos dél importuojamy audiniy

ir lasteliy lygiaver¢iy kokybés ir saugos standarty patikrinimo tvarkos (OL L 93, 2015 4 9, p. 56).
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on Substances of Human Origin Expert Group) (CASoHO E01718) veiklos dalis, i$siplété ir
pavirto labai vertinama diskusijy platforma, kurioje galima dalintis geriausia patirtimi ir
pasiaiSkinti dél bendry sunkumy, kuriy iSkyla nacionaliniu ir ES lygmenimis.

Nuo 2003 m. pagal daugiametes Sajungos sveikatos srities veiksmy programas® finansuota
daug projekty, susijusiy su klinikinéje praktikoje naudojamais zmogaus audiniais ir
lastelémis. Tokie projektai kaip EUSTITE, EuroGTP, SOHO V&S ir Siuo metu jgyvendinami
bendri projektai ARTHIQS ir VISTART? labai padéjo valstybéms naréms jgyvendinti ES
audiniy ir lasteliy teisés aktuose nustatytus reikalavimus. Sie veiksmai suteiké galimybe
parengti visiems svarbiy sri¢iy, pvz., tikrinimy ir visapusisko stebéjimo, gaires ir vadovus,
taip pat valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir jy inspektoriams dalyvauti mokymo
kursuose bei sutelkti audiniy banko paslaugy sektoriaus specialistus, siekiant parengti ES
teisés aktuose nustatytus reikalavimus atitinkancias i§samias technines rekomendacijas.

Kalbant apie pavojy per audinius ir lgsteles uzsikrésti uzkre¢iamosiomis ligomis,
bendradarbiavimas su Europos ligy prevencijos ir kontrolés centru (ECDC) buvo labai
naudingas. Be nuolat atnaujinamos informacijos apie epidemiologing padétj, susijusig su
audiniy ir Igsteliy sektoriumi, kuri buvo pateikiama dukart per metus rengiamame audiniy ir
lasteliy eksperty pogrupio posédyje, ECDC parengti rizikos vertinimai (pvz., Zzmogaus T
lasteliy limfotropinio viruso, maliarijos, dengés ir Cikungunijos karstligés rizikos) ir
parengties planai (pvz., d¢l Vakary Nilo viruso protriikiy) labai padéjo formuoti politikg ir
priimti sprendimus Siame sektoriuje tiek nacionaliniu, tieck ES lygmenimis.

Galiausiai Komisija, glaudziai bendradarbiaudama su valstybémis narémis, suktré Skubiy
praneSimy apie audinius ir lasteles (angl. Rapid Alerts for Tissues and Cells, RATC)
platforma, kuri sudaro salygas, paskelbus skuby praneSimg apie | kita valstybe perduotus
zmogaus audinius ar Igsteles, valstybéms naréms bendrauti internetu.

5. ISvados

Taigi, §i ataskaita atskleidzia, kad apskritai Siuo metu galiojantys ES audiniy ir lasteliy teisés
aktuose nustatyti kokybés ir saugos reikalavimai tinkamai taikomi daugumoje atsakymus
pateikusiy ES valstybiy nariy ir EEE Saliy. Daugelyje sri¢iy buvo padaryta didelé¢ pazanga,
kurig, be kita ko, aktyviai skatino Komisijos finansuojami projektai ir Kitos iniciatyvos. Vis
délto ataskaitoje atkreipiamas démesys | kai kuriuos trikumus ir sunkumus, susijusius su
esamy nuostaty (pvz., apibréz¢iy, reikalavimy dél su gyvais donorais susijusiy saugos
aspekty, tikrinimy sistemos) taikymu ir vykdymo uztikrinimu; kai kurivos i§ jy lémé
skirtingas valstybiy nariy pozitris, perkeliant dabartinius ES teisés aktus j nacionaling teis¢ ir
juos igyvendinant, kitus — po direktyvy priémimo jvykusi mokslo ir technologiné pazanga.
Komisija imsis tolesniy veiksmy valstybiy nariy atzvilgiu, kad i$spregsty klausimus, susijusius
su nevisiSkai arba neteisingai jgyvendintais teisés aktais.

D¢l SND principo jgyvendinimo, Komisijos apklausa atskleidé, kad valstybés narés 1§ esmés
laikosi Direktyvos 2004/23/EB 12 straipsnio, pagal kurj reikalaujama, kad jos imtysi biitinyjy
priemoniy, kurios skatinty laikytis SND principo. Vis délto valstybés nares skirtingai aiSkina,
kas yra kompensacija ir paskata.

Atsizvelgiant | nustatytus trukumus ir sunkumus, galima teigti, kad biity naudinga atlikti
iSsamesnj vertinimg. Komisija apsvarstys poreikj atlikti vertinimg, kad galéty jvertinti
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Direktyvos 2004/23/EB ir jos igyvendinimo direktyvy svarba, veiksminguma, efektyvuma,
nuoseklumg ir papildoma verte ES.
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