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1. Ievads

Saskana ar Direktivas 2004/23/EK 26. pantu dalibvalstis [idz 2009. gada 7. aprilim un p&c tam
ik pec trim gadiem nosiita Komisijai zinojumu par darbibam, kas veiktas saistiba ar §is
direktivas noteikumiem, tostarp ar1 parskatu par pasakumiem, kas veikti saistiba ar parbaudem
un kontroli. Komisijai Sie dalibvalstu iesniegtie zinojumi ir japarsita Eiropas Parlamentam,
Padomei, Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai. Komisijai
janosiita Eiropas Parlamentam un Padomei arT parskata zinojums par $is direktivas prasibu
istenoSanu, jo Ipasi attieciba uz parbaudém un uzraudzibu.

Turklat saskana ar Direktivas 2004/23/EK 12. panta 1. punktu dalibvalstis ik p&c trim gadiem
iesniedz Komisijai zinojumus par brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa istenoSanu.
Komisijai, pamatojoties uz $iem valstu zinojumiem, jasniedz zinojums un jainformé Eiropas
Parlaments un Padome par turpmakajiem vajadzigajiem pasakumiem saistiba ar BBZ, ko ta
plano veikt Savienibas Itmeni.

Sis zinojums ir sagatavots, pamatojoties uz dalibvalstu atbildém, kas sniegtas Komisijas
aptaujas, ko ta bija nositfjusi 2012. gada (parbaude par transponéSanas pilnigumu),
2013. gada (isteno3anas apsekojums)'? un 2014. gada (brivpratigas un bezmaksas ziedosanas
principa Isteno$ana), un papildina Komisijas pazinojumu, kas publicéts 2010. gada janvart’,
ka ar1 divus zinojumus par minéta principa piemé&roSanu audiem un Siinam, kas izdoti
2006. gada® un 2011. gada’. Uz transpongsanas aptaujas jautajumiem atbildes sniedza visas
dalibvalstis. Uz 1stenoSanas apsekojuma jautajumiem atbild€ja visas dalibvalstis, iznemot
Griekiju, un arT divas EEZ valstis — Lihtensteina un Norvégija. Visas dalibvalstis, ka art
Lihtensteina un Norvégija sniedza atbildes apsekojuma par brivpratigas un bezmaksas
ziedoSanas principa IstenoSanu.

Pilna analize par dalibvalstu atbildém 2013. gada istenoSanas apsekojuma un 2014. gada
apsekojuma par brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa istenosanu ir sniegta divos
dienesta darba dokumentos, kas pievienoti Sim zinojumam.

Papildus tam, ka ar So zinojumu tiek izpilditas juridiskas saistibas, kas noteiktas Direktivas
2004/23/EK 12.panta 1.punkta un 26. panta, Saja zinojuma ir izklastits, ka Direktiva
2004/23/EK® un Direktivas 2006/17/EK’ un 2006/86/EK®, ar kuram to isteno (kopa turpmak
“ES tiesibu akti audu un S§tinu joma”), darbojas praksé taddu nozimigu zinatnisko un
organizatorisko pilnveidojumu (internacionalizacija, komercializacija) apstaklos, kas p&dgjos
desmit gados izveidojusSies audu un $iinu joma.

Detalizetas dalibvalstu, ka arT Norvégijas un LihtenSteinas sniegtas atbildes ir pieejamas timekla vietné
http://ec.europa.ecu/health/blood _tissues_organs/key documents/.

Vairakos gadijumos dalibvalstim tika nosititi pieprasijumi sniegt skaidrojumus. Svarigi atzimét, ka hipersaitgs ir sniegtas
dalibvalstu sakotngjas atbildes, savukart zinojuma ir atspogulota dalibvalstu atjauninata informacija. Tadg] var rasties
zinamas nesakritibas. Tados gadijumos $aja zinojuma ir sniegta atjauninata informacija.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0708:FIN:EN:PDF.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1422283594361&uri=CELEX:52006DC0593.
http://ec.europa.eu/health/blood tissues_organs/docs/tissues_voluntary report en.pdf.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktiva 2004/23/EK par kvalitates un droSibas standartu
noteikSanu cilvéka audu un §tinu ziedoSanai, ieguvei, test€Sanai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatiSanai
(OV L 102, 7.4.2004., 48. 1pp.).

Komisijas 2006. gada 8. februara Direktiva 2006/17/EK, ar ko Tsteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2004/23/EK par noteiktam tehniskajam prasibam cilvéka audu un §iinu ziedoSanai, ieguvei un test€Sanai (OV L 38,
9.2.2006., 40. Ipp.).

Komisijas 2006. gada 24. oktobra Direktiva 2006/86/EK, ar ko isteno Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu
2004/23/EK par izsekojamibas prasibam, nopietnu blaknu un nevélamu notikumu pazigoSanu un noteiktam tehniskam
prasibam cilvéku audu un $tinu kod@$anai, apstradei, konservacijai, uzglabasanai un izplatisanai (OV L 294, 25.10.2006.,

32. Ipp.).
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http://ec.europa.eu/health/blood_tissues_organs/key_documents/

Vajadzibas gadijuma tika nemti véra ari dati, kas iegiiti no citiem avotiem un papildina abos
mingtajos apsekojumos iegtitos datus (piem., tika izmantota informacijas apmaina sanaksmes,
ko kompetentajam iestadém divreiz gada riko Komisija, obligatie ikgad€jie zinojumi
Komisijai par nopietnam blakném un nevélamiem notikumiem (NBNN), bridinajumi, kas
sniegti platforma “Atras zinoSanas sisttma cilvéka audu un 3tnu joma” (RATC),
Eirobarometra apsekojums, kura pétiti ES iedzivotaju uzskati par audu un $inu ziedoganu’, un
vairaku attiecigo ES finanséto projektu un p&tijumu rezultati).

2. ES tiestbu aktu audu un Siinu joma transponéesana

Komisija ir veikusi parbaudi par transponéSanas pilnigumu valsts tiesibu aktos, kas
apliecindja, ka ES tiesibu akti audu un $tinu joma ir pilniba transponéti valsts tiesibu aktos
visas dalibvalstis, iznemot divas (kuras nav pilniba transpon&jusas direktivu prasibas attieciba
uz reproduktivajam $iinam). Ta rezultata Komisija saskana ar LESD 258. pantu pret vienu
dalibvalsti ir vérsusies Tiesd'’, bet pret otru dalibvalsti ir ierosindjusi parkapuma procediiru,
kas paSlaik turpinas.

3. ES tiesibu aktu audu un $tinu joma istenoSana

Kopuma tiek uzskatits, ka dalibvalstis pienacigi isteno ES tiesibu aktus audu un $tinu joma, un
saskana ar Siem tiesibu aktiem ir izveidots tadu kompetentu iestazu tikls, kuras parrauga So
jomu, izmantojot pilnvarojumus, parbaudes un vigilanci. Tomér ir konstateétas dazas
problémas saistiba ar tiesibu aktu interpret€Sanu, istenoSanu un izpildi, kas dazos gadijumos
vargtu biit skaidrojamas ar zinatnes un tehnologiju attistibu kops laika, kad minétie tiesibu
akti tika pienemti. ES tiesibu akti audu un Siinu joma nenodroSina pilnigas saskanoSanas bazi,
turklat direktivas dalibvalstim ir dota zinama ricibas briviba attieciba uz to istenoSanu, tadel
arT dalibvalstu pieejas attieciba uz minéto direktivu Tstenosanu ir Joti atSkirigas. Sis atkiribas
palidz sekmigi ieklaut prasibas valsts tiesibu aktos, tatu dazos gadijumos tas var ierobezot
pilnvarojumu savstarp€ju atziSanu, tad€jadi ietekmé&jot audu un Siinu parrobezu apriti.

3.1. Tas kompetentas iestades vai iestazu iecelSana, kas ir atbildiga par
Direktivas 2004/23/EK istenoSanu

Visas parskatu iesniegusas dalibvalstis ir iec€lusas par audu un S$Gnu jomu atbildigas
kompetentas iestades. Attieciba uz kompetento iestazu skaitu — dazas dalibvalstis par audu
un Stnu jomas parraudzibu ir atbildiga tikai viena iestade, savukart citas valstis Sie uzdevumi
ir sadaliti starp divam vai trim iestadém (pienakumus dalot vai nu péc audu un Siinu tipa, vai
pec veicamajam funkcijam, piem., akreditacija/pilnvaroSana pretstata parbaudeém/vigilancei,
vai arl pieSkirot uzdevumus attiecigi federalaja un regionalaja Iimeni). Dazas dalibvalstis
iestades, kas atbild par audu un $tnu jomu, ir atbildigas arT par citu jomu (piem., organu, asinu
un/vai zalu) uzraudzibu (1. un 2. att.), kas no efektivitates viedokla varétu biit izdevigi.

° http://ec.europa.cu/health/blood _tissues_organs/eurobarometers/eb822 en.htm.

2015. gada junija spriedums lieta C-29/14. Attiecigas dalibvalstis 2015. gada pienéma jaunus tiesibu aktus attieciba uz
mediciniskas apauglosanas tehnologiju (MAT) jomu un paslaik tos Tsteno.
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1 valsts KI (AT, BE, BG, DE, DK, EE, FLHR, L L __L__|__| | | 6
HU, IE, LI, LU, LV, MT, SI, SK) |

2 valsts KI (CZ, ES, RO, UK) 4

3 valsts KI (FR, LT, NL, NO, PL, PT, SE) | 7

Regionalas KI (DE, ES, FR, IT, SK) | 5

KI, kas ieceltas MAT darbibam (FR, PT, UK) 3

Par audu un §iinu jomu atbildigas
kompetentas iestades (KI)/valsts

o 2 4 6 8 10 12 14 16 18
Valstu skaits

1. att. Par audu un Sinu jomu atbildigas kompetentas iestades (K1) ES dalibvalstis un EEZ valstis, kas
iesniegusas parskatu (2011. gada dati)

Medicinas ierices (AT, BE, CZ, DK, ES, FR, 15
IE, LT, LU, LV, NL, SE, SI un LI, NO)

Zales (AT, BE, CZ, DE, DK, EE, ES, FI, FR, _ 17
HU, IE, LU, LV, MT, NL, SI un LI)

tbildigo

kompetento iestaZzu parraudziba

Organu transplantacija (DK, EE, ES, FI, FR,

HR, IE, IT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SE, SI, Ay 18

UK un NO)
Asins un asins komponenti (AT, BE, CZ, DE,
EE, ES, FI, FR, HU, IE, LU, LV, MT, NL, PT, 21
SE, SI, SK, UK un LI, NO)

0 5 10 15 20 25
Valstu skaits

W

un $iinu jomu a

Citas jomas, kas atrodas par audu

2. att. Citi piend@kumi, kas uzticéti par audu un Siunu jomu atbildigajam kompetentajam iestadem ES
dalibvalstis un EEZ valstis, kuras iesniegusas parskatu (2011. gada dati)

Valstis, kur akredit€Sanu un parbaudes veic dazadas iestades, ir janodroSina attiecigo iestazu
laba savstarp€ja sazina un koordinacija. Runajot visparigak, bija griti novertet, ka uzdevumu
daliSana ietekm& min€tas jomas parraudzibu, jo ipasi tapec, ka dazas valsts kompetentas
iestades nebija snieguSas precizu/pilnigu informaciju. Lai veicinatu labu reglament€joSo
sazinu starp dalibvalstim, ka arT izpilditu prasibu sniegt Komisijai gada parskatu, ir svarigi, lai
butu izveidots labi inform@ts nacionalais koordingjosais kontaktpunkts, pat ja valsts
kompetento iestazu pienakumi ir sadaliti starp vairakam organizacijam vai regioniem.
Jauzsver, ka neatkarigi no katra valsti izveidotas organizatoriskas struktiiras, ir svarigi, lai
iestazu riciba butu atbilstigi resursi, kas lautu nodroSinat to neatkaribu no ekonomikas
dalibniekiem min€taja joma, ka ar no citas ietekmes.



3.2. Dalibvalstu kompetento iestaZu pienakumi

Cilveéka audu un Siinu ieguves uzraudziba. leguves organizaciju lielais skaits liecina, ka §1
darbiba visa Savieniba ir labi attistita. Apsekojums paradija, ka visas parskatu iesniegusas
dalibvalstis atlauj ieguves nosacijumus, parbaudot ieguves organizacijas un/vai novertgjot ar
ieguvi saistito dokumentaciju, kuru sniedzis audu centrs, kas sadarbojas ar mingtajam
organizacijam. Turklat dazas dalibvalstis ir zinojusas ne vien par aizstdjéjaudu, asinsrades
cilmes $tinu un reproduktivo §tnu ieguvi, bet arT par ievérojamu skaitu ieguves organizaciju,
kas iegiist audus un $iinas, kuras izmantojamas jaunieviestas terapijas zalu (JTZ) raZoSana
(3. att.). Attieciba uz test€Sanas laboratorijam apsekojums paradija, ka vairuma parskatu
iesniegusSo dalibvalstu par testéSanas laboratoriju akreditaciju/iecelSanu/ pilnvaroSanu vai
licenc€sanu atbild nevis audu un $iinu jomas kompetentas iestades, bet gan citas iestades.

332

B 10, kas veic aizstajejaudu ieguvi

810, kas veic ACS ieguvi

® 1O, kas veic reproduktivo audu

un $linu ieguvi

WO, kas veic aizstajejaudu ieguvi

1973
41%

3. att. To ieguves organizaciju (10) skaits, par kuram zinojusas ES dalitbvalstis un EEZ valstis
(kopa 10 = 4825, 2011. gada dati)

Audu centru akreditéSana, iecelSana, pilnvaroSana vai licencéSana. Apsekojums apstiprindja,
ka Sis galvenais kompetento iestazu pienakums ir labi Tstenots visa Savieniba. Eiropas
Savieniba 2011. gada nogaleé bija pilnvaroti 2047 audu centri, kas nozimé gandriz 20 %
picaugumu salidzinajuma ar 2008. gada datiem (4. att.). Ir interesanti uzsvert art audu centru
sadalijumu péc to paSumtiesibam — privatie un publiskie centri. Dazas dalibvalstis So jomu
pilniba kontrole publiskas organizacijas, savukart citas butisku ieguldijjumu nodroSina privatie
dalibnieki (5. att.). Ir paradijusies ar1 dazi jaukti modeli, kur, pieméram, privatais sektors var
uznemties tre$as personas lomu un nodarboties ar apstradi un uzglabaSanu, bet visas ar
ziedoSanu, veicinasanu un izplatiSanu saistitas darbibas paliek sabiedribas zina.




Muskulu-skeleta

Acs (radzene, skléra utt.)
Kardiovaskularo
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Reproduktivo
Vairakveidu audu 2570
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4. att. Akrediteto/iecelto/pilnvaroto/licencéto audu centru skaits péc cilvéka audu un Sinu veida
(salidzinosie dati; datus iesniedza 27 ES dalibvalstis un divas EEZ valstis)
Paskaidrojums: ACS = asinsrades cilmes Siinas
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5. att. Audu centra statuss (publiskais vai privatais) / audu veids (201 1. gada dati; datus iesniedza
25 ES dalibvalstis un viena EEZ valsts)

Paskaidrojums: MAT = mediciniskas apauglosanas tehnologijas



Apsekojums atklaja, ka Direktiva 2006/17/EK noteiktas ieguves prasibas tiek Tstenotas
dazados veidos, jo 1pasi pieskirot pilnvarojumu (piem., iepriek$€jas parbaudes uz vietas
pretstata dokumentu parbaudém, atskirigi kriteriji attieciba uz to, kas ir butiskas izmainas, par
kuram jazino kompetentajam iestadém, atSkirigs pilnvarojuma ilgums un atjaunoSanas
nosactjumi). Turklat vairakas dalibvalstis ieglit audus un Stinas ir tiesigi tikai audu centri, bet
dazas valstis audu centrus pilnvaro tikai ieguves darbibam.

Ka uzsveérusas vairakas valstu kompetentas iestades, ja audu centru akredit€Sanas, iecel$anas,
pilnvaroSanas vai licencéSanas procediira butu saskanotaka, tas veicinatu savstarp&jo uzticibu
un atziSanu starp dalibvalstim, kas ir butiski, lai nodroSinatu audu un §tnu atru piegadi
pacientiem, kuriem tie nepiecieSami, gadijumos, kad audi un Stnas tiek izplatiti no citas
dalibvalsts, kas nav ta valsts, kura pacients tiek arstets.

Audu un Stunu sagatavoSanas procesu pilnvaroSana. Saistiba ar Direktivas 2006/86/EK
4. panta noteikto prasibu TstenoSanu tika noraditas daudzveidigas prakses. Tas ir jo Tpasi
nozimigas, nemot véra daudzus tehnologiska rakstura notikumus $aja joma p&d&jos gados.
Jaunas apstrades metodes, par kuram vél nebija domats, pienemot direktivas, tagad tiek plasi
izmantotas — radzenes sadaliSana, transplantgjot vienam pacientam vai nu tikai prieksgjo vai
aizmugurgjo segmentu; adas un sirds varstulu decelularizacija audu centra, lai veicinatu
celularizaciju in vivo san€mgja organisma; vairakas jaunas patogénu inaktivacijas vai
steriliz€Sanas metodes, tostarp starojuma protektantu lietoSana, kas lauj veikt arst€Sanu ar
augstam gamma starojuma devam, 1pasi atlasitu Stnu kopu transplant€Sana, lai tas veiktu
tadas paSas pamatfunkcijas sanémeéja ka donora; un visas §is metodes ir palielinajusas skaidra
sagatavoSanas procesa pilnvaroSanas nozimibu. Ka ieteikuSas dazas dalibvalstis, nosakot
augstakus (minimalos) standartus audu un $tinu sagatavoSanas procesu pilnvaroSanai audu
centros (ka noradits Direktivas 2006/86/EK 4. panta), tiktu veicinata savstarpg€ja uzticiba un
atziSana starp dalibvalstim un tadgjadi stiprinata audu un Stinu parrobezu aprite visa ES.

Parbaudes un kontroles pasakumi. To atbilzu analize, kas sniegtas attieciba uz audu centru
parbaudém, liecina, ka kopuma ES prasibas tiek istenotas pienacigi. Saistiba ar parbauzu
rezultatiem bija registrétas galvenokart nebitiskas nepilnibas un dazi darbibas apturéSanas un
pilnvarojuma atsaukSanas gadijumi (6. att.). Tas varétu liecinat, ka audu centri cenSas ievérot
ES kvalitates un droSibas prasibas, bet var arl noradit par nepietieckamu piem&roSanu, jo 1pasi
valstis, kas nekad nav zinojusSas par nepilnibam. Lai ar vairums respondentu apstiprindja, ka
ievero prasito 2 gadu intervalu starp parbaudém, dazas dalibvalstis ieteica, ka butu veértigi
parbaudeém pieskirt prioritati, pamatojoties uz tadiem faktoriem ka centra lielums, darbibu
diapazons, inspektoru pieredze un lidz§ingja atbilstiguma nodroSinasana, jo ipasi laika, kad
finansialie ierobezojumi butiski ietekmé par parbaudém atbildigo nodalu personalu.

Pilnvarojums ~ Pilnvarojums . i Pilnvarojums
Biitiskas apturéts atcelts Pilnvarojums ateelts
i . turets Nav nepilnibu
nepilnibas 4 1 . Batiskas ap 3 P
1% 0% Nav nepilnibu K 3 1% 63
21753 0 C 49 nepilnibas 1% ° 14%
o 9% 131 -\

e TR 29%

Nebutiskas

nepilnibas Nebutiskas
345 . nepilnibas
63% 243

55%

a b

6. att. 2011. gada veikto audu centru parbauzu rezultati
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a. Nereproduktivie audi un Sinas. Kopa parbaudes = 549, datus pazinojusas 22 ES dalibvalstis.
b. Reproduktivas sinas (MAT joma). Kopa parbaudes = 443, datus pazinojusi 21 ES dalibvalsts.

Vel viens svarigs jautajums, ko bija uzsveruSas dazas dalibvalstis, ir vajadziba veicinat
parbauzu prakses saskanoSanu dalibvalstis. Lai gan vairums dalibvalstu sniedza parskatu,
izmantojot Kompetento iestazu darbibas rokasgramatu par audu un Stnu ieguves un audu
centru parbaudi'', nav pandkta kop@ja vienoSanas par parbaudés konstatéto nepilnibu
klasifikaciju (piem., nebutisku, bitisku un kritisku nepilnibu klasifikacija). Tade] identiskas
nepilnibas var radit atskirigas sekas parbauditajiem audu centriem atkariba no to geografiskas
atraSanas vietas (piem., par vienu un to paSu nepilnibu var piemérot naudas sodu vai licences
apturéSanu vai atcelSanu).

Attieciba uz kopigam parbaudeém, kuras piedalas vairaku dalibvalstu iestades, — pedgjos
gados bija tikai dazi gadijumi, kad tadas tika organizétas. To rezultati kopuma bija
apmierinoSi un cita starpa lava nodroSinat ekspertizi gadijumos, kad pa$a dalibvalsti tada,
iesp&jams, nebija pieejama.

Izsekojamiba. Apsekojums paradija, ka vairums dalibvalstu ir ieviesusas donoru
identifikacijas sistému, kas paredz, ka katram ziedojumam tiek pieSkirts unikals kods,
galvenokart audu centra Itmeni. Jauzsver, ka par gritibam saistiba ar ziedojumu
identifikacijas sist€mas izveidi zinoja valstis, kas vai nu pilnveidoja identifikatoru centralo
pieskirSanas sist€mu, vai gaidija, kad tiks piepemti istenoSanas tiesibu akti, ar kuriem tiks
ieviests vienotais Eiropas kods attieciba uz audiem un S$iinam. Turklat vairums dalibvalstu
noradija, ka jaunajam kod€Sanas prasibam, kas tagad noteiktas Direktiva (ES) 2015/565, ar
kuru groza Direktivu 2006/86/EK'?, biitu javeicina vienota Eiropas koda saskanota ieviesana
attieciba uz audiem un $iinam, un tadel tas aktivi atbalstija min€to prasibu pilnveidosanu.
Attieciba uz datu uzglabaSanu vismaz 30 gadus — gandriz visas ES dalibvalstis un EEZ
valstis izpilda Direktivas 2006/86/EK 9. panta noteiktas prasibas, pieprasot, lai miné&taja
laikposma ieraksti tiktu glabati gan papira formata, gan elektroniski.

Cilvéka audu un Stnu imports/eksports uz/no treS8am valstim. Sniegtie dati, lai arT nepilnigi un
dazkart neprecizi definéti, apstiprina, ka cilvéka audus un §tinas no tre§am valstim importe vai
uz tre$am valstim eksporte aizvien lielaka apjoma (7. att.). Tomer jaatzimé, ka ir gruti izdarfit
pamatotus secinajumus par cilvéka audu un Stnu importa un eksporta apjomiem, jo valstu
IimenT nav noteikts, ka $ada informacija ir obligati japazino, ka ar1 dalibvalstis nav saskanota
reguljuma attieciba uz datu vakSanu. Tas varétu izskaidrot ari to, kapec dazas dalibvalstis
nav izstradajusas saskanotu politiku, lai nodroSinatu vismaz dazu audu vai §tinu veidu
pietieckamibu valsts ITmeni.

Turklat dazas wvalstis nenoSkir audu un Siinu izplatiSanu Savienibas iekSiené no
importa/eksporta no/uz tre$am valstim, ko varétu uzskatit par biitisku kavekli ne tikai saistiba
ar datu vakSanu un analizi, bet ar1 attieciba uz audu un Stinu optimalu apriti pacientu intereses
visa ES.
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a) 2011. gada importéto audu un Sinu apjoms (vienibas) (datus sniedza 15 ES dalibvalstis)
b) 2011. gada eksportéto audu un Sinu apjoms (vienibas) (datus sniedza 11 ES dalibvalstis)

Audu centru registrs un zinoSanas saistibas. Atbilstigi Direktivas 2004/23/EK 10. panta
prasibam audu centru valsts registri, Skiet, ir pieejami vairuma no parskatus sniegusajam
dalibvalstim. Tomér audu centru parskati ne vienmér ir publiski pieejami, galvenokart tapéc,
ka dalibvalstu iestades So noteikumu interprete atSkirigi. Jaunas tiesibu normas par vienota
Eiropas koda izmanto$anu'® apmierina arT Direktivas 2004/23/EK 10. panta 3. punkta prasibu,
jo paredz izveidot ES audu centru datubazi, kura tiks ieklauti visi audu centri, noradot to
koordinates un akreditacijas/iecel$anas/pilnvarosanas vai licences statusu'®. Atjauninot $aja
datubazgé esoSos datus, audu un S$iinu jomas kompetentas iestddes demonstré pilnigu
parredzamibu un sniedz atbalstu veselibas apriipes specialistiem, kas mekl€ pilnvarotu audu
vai §tnu piegadataju Savieniba. Turklat, ieklaujot audu centrus ES audu centru datubazg, to
partneri un klienti visa pasaulé gus vél stingraku parliecibu par to pilnvarojumu.

PazinoSana par nopietnam blakn€m un nevélamiem notikumiem (NBNN). Dalibvalstu
iesniegto ikgadéjo NBNN zinojumu analize liecina par ievérojamiem centieniem izpildit
Direktivas 2006/86/EK 7. panta prasibas. Tomér gan Komisija, gan valstu audu un $iinu
jomas kompetentas iestades atzist, ka uzskaite joprojam ir Joti nepilniga, tap€c, analiz€jot
datus, tie ir riipigi jaizverte. NBNN zinojumu nozimigumu apstiprina tas, ka dalibvalstis ir
ieinteresétas sadarboties ar Komisiju, lai uzlabotu pasreiz€jo zinoSanas sistemu (piem., sikak
izstradajot NBNN parskatu veidnes, lai uzlabotu datu vaksanu mediciniskas apaugloSanas
tehnologiju joma) un paplasinatu sazinu ar citam valstim un citam nozarém (piem., veicinot
sadarbibu ar attiecigajam tresam valstim saistiba ar NBNN zinoSanu). Jaatzime, ka, lai ar1
daudz kas ir sasniegts un zinosana ar katru gadu uzlabojas, joprojam pastav problémas
saistiba ar to, ka organizacijas, kas ir atbildigas par audu un $tinu izmantoSanu cilvékiem,
pienacigi neiesniedz zinojumus, ka ari trukst precizu datu. Joprojam vél nav pilniba sasniegts
vispargjais mérkis, kadel ik gadus ir jaiesniedz zinojumi, proti, identificét biezakos NBNN
iemeslus un veikt atbilstigus korektivos pasakumus. Saja saistiba biis nepiecieama audu
centros un kompetentajas iestades stradajoso veselibas apriipes specialistu un uzraugu papildu
apmaciba par So NBNN pamatc€lonu atbilstigu identifikaciju un analizi, kas lautu identificét
un labot sistematiskas kltdas.

13 Komisijas Direktiva (ES) 2015/565, ar ko groza Direktivu 2006/86/EK attieciba uz noteiktam tehniskam prasibam

cilvéka audu un $tinu kodésanai (OV L 93, 9.4.2015., 43.-55. Ipp.).
ES audu centru datubaze ietilpst ES kod&Sanas platforma, kura ieviesta ar Direktivu (ES) 2015/565, ar ko groza
Direktivu 2006/86/EK attieciba uz noteiktam tehniskam prasibam cilvéka audu un §tinu kodesanai.
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Lai gan paslaik speka esosas Direktiva 2006/86/EK noteiktas zinoSanas prasibas attiecas
vienigi uz nopietnam nevélamam blakné€m, kas konstat€tas audu un Stinu sanémeéjiem, pedejos
gados brivpratiga zinosana par nopietnam nevélamam blakném, kas konstatétas donoriem,
pakapeniski uzlabojas, un tas norada uz dalibvalstu aizvien lielaku ieinteresétibu aizsargat
dzivos donorus. Dazas valstu kompetentas iestades uzskatija, ka biitu noderigi pastiprinat
farmakovigilances datu izvert€§jumu attieciba uz zalém, ko lieto saistiba ar audu un Siinu
ziedosanu. Turklat gadijumos, kad viena donora audi/Siinas tiks izmantoti gan transplantacijai,
gan jaunieviestas terapijas zalu razoSanai, butu jaizverté, ka vislabak veikt attiecigo datu
apmainu starp farmakovigilances un biovigilances sisttmam (piem., dzivs donors ir ziedojis
Stnas, bet péc Sunu ziedoSanas jaunieviestas terapijas zalu razotdjam Sim donoram ir atklats
audzgjs, vai Sinu sanémé&jam attistas audzgjs / infekcijas slimiba p&c terapijas ar Siinam, ko
ziedojis donors, kur§ vargja bit ziedojis Stnas, kas transplantétas veél kadam citam
sanémejam).

3.3. Donoru atlase un novertéSana

PiekriSana, datu aizsardziba un konfidencialitate. Kopuma apsekojums paradija, ka neatkarigi
no piekriSanas sist€mas visas atbildgjusas wvalstis ir ieviesuSas pasakumus, kas lauj
parliecinaties par donora piekriSanu. RATC platforma izdotais bridinajums, kam sekoja
produktu atsaukums no ES audu centra, atklaja, ka piekriSanas veidlapa un tas parbaude
dalibvalstis var but loti atSkiriga un ir atkariga ar1 no tiesiska reguléjuma, saskana ar kuru tika
transponéti ES tiesibu akti audu un Stinu joma. Lai gan attiecigo informaciju donoriem drikst
sniegt tikai apmacits personals, valsts I[tmenT §1 informacija ir standartiz€ta tikai dazas valstis.
Attieciba uz donora anonimitati vairums valstu palaujas uz ES un valsts datu aizsardzibas
tiesibu aktiem, ka arf uz kodésanu. Saja konteksta jaunas prasibas par vienota Eiropas koda
pieméroSanu audiem un Stinam, kas noteiktas Direktiva (ES) 2015/565, var uzskatit par
papildu riku, ar kura palidzibu nodro$inat, ka donora dati netiek izpausti sapémajam'®.
Nekadas problémas zinojumos netika noraditas saistiba ar noteikumu par datu aizsardzibu
izpildi.

Donoru atlase un novértéSana. Kartgjais apsekojums paradija, ka papildus Direktiva
2006/17/EK noteiktajam prasibam stingraki atlases kriteriji, ko noteikusSas dalibvalstis, parasti
tiek pamatoti, noradot vietéjus iemeslus (piem., kadas konkrétas slimibas paaugstinata
izplatiba). Tomér veselibas apriipes specialistiem, kas pieprasa audus vai Stinas no citas
dalibvalsts, atSkirigie krit€riji var ari radit Skér§lus audu un $iinu apmainai starp dalibvalstim.
Par Sadam grutibam tika zinojusi dalibnieki, kas no cilveka audiem un S$iinam razo
jaunieviestas terapijas zales. Vairaki atlases kritériji, ka ari atbildigo personu uzdevumi
dalibvalstis, kas noteikuSas stingrakas prasibas, tika apspriesti divreiz gada rikotajas valstu
kompetento iestazu sanaksmes. Tika uzsveérts, ka dalibvalstim, kas ievieS stingrakas drosibas
un kvalitates prasibas, par Siem pasakumiem bitu parredzama veida jainformé pargjas
dalibvalstis, EEZ valstis un Komisija. Tika ieteikts ar1, ka Komisija varétu darit pieejamu
sarakstu, kura biitu uzskaititas visas §1s stingrakas prasibas.

Lai parliecinatos, vai audu centri atbilst ES donoru novértéSanas un atlases prasibam,
parbaudes ir visnozimigaka metode, ko izmanto dalibvalstu kompetentas iestades. Tomér
jauzsver, ka dazas valstis palaujas tikai uz donora mediciniskiem datiem un/vai autopsijas
parskatu un neiztauja donora gimeni vai vina arst€joso arstu/gimenes arstu. Atlases kritériju
pieméroSanai ir jabiit parredzamai, un tie pastavigi janoverte, lai lidz minimumam samazinatu
drosibas riskus.

Audu un Stnu ieguve. Vairuma dalibvalstu par atbilstibu prasibam attieciba uz audu un Stinu

ieguvi, kas noteiktas Direktiva 2006/17/EK, kompetentas iestades parliecinas, veicot
parbaudes un ari veicot revizijas ieguves organizacijas un centros, kas atbild par audu un Stinu
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izmantoSanu cilvékiem. Apsekojuma gtas atbildes liecina, ka tas pats attiecas arT uz audu un
Stinu ieguvi jaunieviestas terapijas zalu raZoSanai saskana ar Jaunieviestas terapijas zalu
regulas 3. pantu. Noteikumus saistiba ar ieguvi, ziedoSanu un test€Sanu reglamente ar tiesibu
aktiem audu un $linu joma, un par to atbilstibu parliecinas, veicot audu centru parbaudes.

Donora testéSana. Sniegtie dati liecina, ka ES dalibvalstis un EEZ valstis izpilda Direktiva
2006/17/EK noteiktas minimalas test€Sanas prasibas. Vairakas valstis ir ieviesuSas stingrakas
testéSanas prasibas, piemeram, nukleinskabes testéSanu (NAT) B hepatita (HBV), C hepatita
(HCV) un/vai cilvéka imiindeficita virusa (HIV) noteikSanai nereproduktivajiem un/vai
reproduktivajiem audiem un $tnam, tomér vairuma dalibvalstu un EEZ valstu $ada tipa
test€Sana netiek prasita, nemot véra izmaksu un ieguvumu analizi un/vai epidemiologisko
kontekstu. Tadu papildu testu nepiecieSamiba, ko pieprasa dalibvalstis, parasti tick pamatota,
nemot vera viet€jus iemeslus, piemeram, noteiktas infekcijas slimibas palielinata izplatiba.
Vairakas test€Sanas prasibas (piem., NAT testu nepieprasiSsana, ierobezojums panemt asins
paraugu no mirusa donora 24 stundu laika, gametas donoru testéSana ziedoSanas laika) ir
apspriestas divreiz gada rikotajas valstu kompetento iestazu sanaksmés'®, un dazadas prakses,
par kuram informé&ja kompetentas iestades, liecina, ka dazas praktiskas situacijas, kas nav
skaidri defingtas/paredzetas Direktiva 2006/17/EK, ir nepiecieSams izvertet, veicot uz
pieradijumiem balstitu riska noveért€§jumu. Jaatzime, ka lidzigi ka donoru atlases gadijuma
veselibas apripes specialisti, kas pasiita audus un $iinas no citam dalibvalstim, stingrakas
test€Sanas prasibas, ko ieviesuSas dazas dalibvalstis, dazkart uzskata par skersli, kas kave
attisttbu un audu un S$tinu parrobezu apriti starp dalibvalstim. Vairakas dalibvalstis ir
ieteikusSas, ka attieciba uz dazam genctiskajam slimibam bitu vertigi izveidot visparigu
diagnostikas testu sarakstu (paneli), lai palielinatu droSibu ES mediciniskas apalgoSanas
tehnologiju nozarg.

3.4. Brivpratiga un bezmaksas ziedoSana (BBZ)

Sis zinojums parada, ka dalibvalstis kopuma ievéro Direktivas 2004/23/EK 12. panta prasibas,
kas nosaka, ka dalibvalstim javeic nepiecieSamie pasakumi, lai veicinatu audu un Stnu
brivpratigu un bezmaksas ziedoSanu. Tomér ir griti vispusigi novertét, ka dalibvalstis ir
istenojusas So principu. Jauzsver, ka brivpratiga un bezmaksas ziedo$ana p&c biitibas ir ne
tikai &tiska rakstura faktors, bet ari faktors, kas var veicinat augstakus drosSibas standartus
audu un $tinu joma un tadgjadi ar1 cilvéku veselibas aizsardzibu. Ja biitu atlauta ziedoSana pret
samaksu, dazas personas varétu uzskatit naudas atalgojumu par tik biitisku faktoru, ka tadel
varétu slépt butisku mediciniska rakstura un/vai uzvedibas informaciju. Papildu skrinings un
test€Sana var mazinat, tacu ne pilniba noverst parneses iesp&ju no donora uz sanémeju. Tapec
donora vai vina gimenes sniegta informacija palidz precizi novertet visus riskus, kas saistiti ar
ziedoto audu vai §linu izmantoSanu.

Lielais vairums atbildes snieguSo valstu (28) noradija, ka brivpratigas un bezmaksas
ziedoSanas principa ieverosana ir obligata valsts [Tmeni. Tomeér viena dalibvalsts, kas zinoja,
ka ming@ta principa ieverosSana ir obligata, noradija ari to, ka gametas donoriem valsts [iment ir
atlauts sanemt samaksu. Kada cita dalibvalsts un viena EEZ valsts v€l nav defin€jusi valsts
noteikumus par brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa piemé&roSanu.

Lai gan brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa ieveéroSana ir obligata lielakaja dala
dalibvalstu, ta konkréta pieméro$ana Savieniba atSkiras. Tikai 17 dalibvalstis noradija, ka tam
ir izstradati pamatprincipi attieciba uz iesp&ju sniegt kompensaciju audu un $iinu donoriem,
bet daudzos gadijumos Sie principi bija tikai valsts [imenT atlautas prakses apraksts. Tas varétu

15 http://ec.europa.cu/health/blood tissues organs/docs/tissues_ mi_ 20110623 en.pdf.
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izskaidrot iev€rojamo neviendabigumu ES attieciba uz audu un $tnu donoriem piemérojamo
praksi, kur dazas prakses tiek uzskatitas par kompensaciju viena valstt un par stimuliem vai
citam praksém citas. Arl ar pirktsp&jas atSkirtbam dalibvalstis vargtu izskaidrot to, kapec
viena valstt lidzeklis tiek uzskatits par “kompensaciju”, bet cita — par “stimulu”.

Svarigs ir jautdjums par to, ka un kas piepem I€mumu par audu un S$tnu ziedotajiem
pieskiramas kompensacijas vertibu un formu. Vairums dalibvalstu lauj piedavat kompensaciju
dziviem donoriem (22 valstis — dziviem nereproduktivo audu un S$itnu donoriem;
17 valstis — reproduktivo Stnu donoriem). Tikai dazas dalibvalstis audu un $iinu donoriem
sniegtas kompensacijas vertiba ir saistita ar valsts ekonomiskajiem raditajiem (piem., ménesa
ienakumu, pirktsp&ju). Sniedzot vienreiz€ju maksajumu reproduktivo $tinu donoriem, ka tiek
praktizets dazas valstTs, varétu mazinat administrativo slogu, tacu tas izvirza art jautajumus, ja
samaksas lielumu vienpusigi nosaka audu centri vai ja samaksa ir ievérojama, salidzinot ar
vidgjiem meénesa ienakumiem valstl. Viens no visbiezak izmantotajiem kompensacijas
veidiem dziviem donoriem ir ar braucienu un medikamentiem saistito izmaksu segSana,
pamatojoties uz faktiskajam izmaksam/kvitim. Cita prakse paredz kompensét ar ziedoSanu
saistitas neertibas. Par samaksas vértibu, kas tiek piemérota praks€ saistiba ar audu un Stnu
ziedoSanu, vairuma gadijumu tika sniegta ierobezota informacija, drosi vien tapéc, ka
izmaksas bitiski atSkiras atkariba no ziedoSanas apstakliem (piem., vai ir nepiecieSama
ieprieks€ja test€Sana/ mediciniska apriipe, cik ilgs ir hospitalizacijas laiks, kadu ietekmi
procediira atstdj uz vispargjo veselibu un darba sp€jam) vai atkariba no klinikas, kura
ziedojums tiek veikts.

Par brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa istenosanu audu centros kompetentas
iestades parliecinas, pievérSot uzmanibu ar donora piekriSanu saistitas dokumentacijas
parbaudei. Tikai 15 dalibvalstis noradija, ka tas ir ieviesusSas tadus papildu pasakumus, ka,
piem&ram, reklamas materialu izp€te/parbaude/apstiprinasana, specialistu apmaciba, lai vini
spetu atpazit nelikumigas un negodigas darbibas, parliecinaSanas, ka mingtais princips tiek
ieverots ar1 attieciba uz importétiem audiem un Stinam. Tikai divas dalibvalstis noradija, ka
parbaudg@s ir parliecinajusas par audu centru izstradatajam darbibas standartprocediiram un ir
parbaudijusas pacientu un donoru informaciju, ko sniedz licencétas maksligas apauglosanas
klinikas.

Apsekojuma tika aplukots arT jautajums par peckontroles registru pilnveidosanu ka papildu
riku dzivo donoru dro$ibas nodrosinasanai. Saja saistiba 18 dalibvalstis un viena EEZ valsts
noradija, ka tas uztur asinsrades cilmes $tinu donoru p&ckontroles registru vai datubazi, tatu
peckontroles parbauzu veids, periodiskums un atbildigas veselibas apriipes iestades/specialisti
katra valst1 var bt atSkirigi. Tikai seSas dalibvalstis tiek uzturéti nenobriedusu olsiinu donoru
un spermas donoru valsts registri. Piecas dalibvalstis ir gan centralais nenobriedusu olsiinu
donoru registrs, gan spermas donoru registrs. Savukart desmit dalibvalstis noradija, ka jo Tpasi
attieciba uz spermas donoriem $adus registrus uztur audu centri. Jauzsver, ka vairakas
dalibvalstis noradija, ka tajas nepastav nekadas valsts normativas prasibas attieciba uz dzivo
donoru péckontroles registru organizéSanu valsts limeni.

Par praksi attieciba uz mirusu donoru audiem un §tinam tikai tris dalibvalstis noradija, ka
sniedz kompensaciju donora radiniekiem. Tas ir galvenokart administrativs atbalsts saistiba ar
bé&rém un dalgja vai pilniga apbedisanas/apglabasanas/kremesanas izmaksu segSana. Lai ari
kompetentas iestades $o praksi uzskata par kompensaciju, miruso donoru gimene/radinieki to
var uztvert ka stimulu, jo 1paSi tad, ja mirusi persona nebija izteikusi piekriSanu vai ja
finansialo grutibu d€] radiniekiem ir griiti segt apbediSanas/apglabasanas/kreméSanas
izmaksas.
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Svarigi atzZimét, ka nesen veiktais Eirobarometra apsekojums par asins, audu un S$tnu
ziedoganu'® paradija, ka tikai 13 % ES iedzivotaju uzskata, ka ir pienemami sanemt naudas
summas papildus ar ziedojumu saistito izmaksu atlidzibai. Tom&r nozimiga dala respondentu
(48 %) wuzskata, ka tad, ja tiek ziedoti cilvéka audi un S$iinas, ir pienemami sanemt
atspirdzinajumus, veikt bezmaksas testus vai bezmaksas fiziskas parbaudes.

Saistiba ar piedavajuma un pieprasijuma lidzsvaru 17 dalibvalstis un viena EEZ valsts
noradija, ka regulari izjut audu un $tnu deficttu valsts [imeni, jo Tpasi tas attiecas uz kaulu
smadzenu un asinsrades cilmes $iinam, radzeném un kaulu materialu. Ka galvenie deficita
iemesli tika minéti donoru trukums, ka arl nepietickamas ieguves sp&jas valsts ITmeni un
tehniski iemesli (piem., praktiskas griitibas atrast saderigu donoru pacientiem, kam
nepiecieSama asinsrades cilmes S$tnu transplantacija). Turklat apsekojums paradija, ka
devinpadsmit valstis (17 dalibvalstis un divas EEZ valstis) nav izstradajusas valsts politiku
attieciba uz audu un $inu pagpietickamibas/pictickamibas'’ veicinasanu valsti un ne vienmar
valsts Itmen1 vac datus par audu un S§tinu parrobezu apriti. Tapeéc ES limeni varétu atbalstit
dalibvalstis, lai tas pilnveidotu savu valsts pietiekamibas politiku, lai gan butu ripigi
jaizanaliz€, ka Sada politika konkréti ietekm&s zalu raZoSanai nepiecieSamo izejvielu
parrobezu apmainu un piegadi.

Brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas apsekojuma iegiitie dati liecina, ka dalibvalstim biitu
javac vairak informacijas par ikdiena istenoto praksi saistiba ar donoriem gan audu un $tinu
ieguves organizacijas, gan audu centros, jo 1pasi tad, ja Sie dalibnieki ir atbildigi par donoriem
sniedzamas kompensacijas veidu un/vai vertibu.

Pamatojoties uz savakto informaciju, Komisija turpinas sekot dalibvalstim, lai vajadzibas
gadijuma veicinatu kopigu izpratni par Direktivas 2004/23/EK 12. panta prasibu izpildi. Ir
jarisina tadi jautajumi ka l€émumu parredzamiba attieciba uz donoru kompensaciju, donoru
kompensaciju veida un veértibas noteikSana, jo 1pasi situacijas, kad $adu lémumu piepemsana
ir uzticeta ieguves organizacijam vai audu centriem. Biitu jamekl€ risinajumi, ka labak
nodro$inat audu un $iinu pietickamibu/paspietickamibu vai ar kddiem pasakumiem samazinat
to deficitu, ka ar1 risinajumi, ka vislabak parliecinaties, ka kompetentas iestades isteno
brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principu. Ir jaatrod piemérotakie risinajumi, lai
nodroSinatu gan Direktivas 2004/23/EK 12. panta ievéroSanu, gan pietickamu audu un Siinu
piedavajumu pacientiem, kuriem tie nepiecieSami visa Savieniba.

3.5. Audu un $iinu kvalitate un drosiba

Jauzsver, ka ES iedzivotajiem visvairak riip audu un Stinu kvalitate un droSiba, par ko liecina
tas, ka Eirobarometra apsekojuma par asins, audu un §inu ziedoganu'® 56 % respondentu bija
mingjusi, ka, pienemot ziedotas vielas, visvairak uztraucas par slimibas iegiSanas risku.
Vairums ar1 atbalstija tadu ES tiesibu aktu ievieSanu, ar ko tiktu nodroSinata asins, audu un
Stinu drosiba un kvalitate.

Kvalitates vadiba, atbildiga persona un personals. Sis Tstenosanas apsekojums apstiprinaja, ka
dalibvalstis cenSas nodroSinat audu centra personala apmacibu pienaciga limeni un ka
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Saja apsekojuma, lai veicinatu atbilzu saskanotibu, §ie termini tika defingti §adi:

- “valsts paSpietickamiba” — situacija, kad cilvéka audus un SGnas mediciniskai izmantoSanai (piem.,
transplantacijai, MAT procediram), kas nepiecieSami valsti pastavigi dzivojoSo iedzivotaju vajadzibu
apmierina$anai, nodro$ina no resursiem, kas pieejami no minétas valsts iedzivotajiem;

- “valsts pietickamiba” — situacija, kad cilvéka audus un $tinas mediciniskai izmanto$anai (piem., transplantacijai,
MAT procediiram), kas nepiecieSami valsti pastavigi dzivojoSo iedzivotaju vajadzibu apmierinasanai, nodros§ina no
resursiem, kas pieejami valsti, un Tstenojot regionalo/starptautisko sadarbibu.
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Direktivas 2004/23/EK prasibu izpilde sistematiski tiek parbaudita inspekciju laika, ka art
pirms pilnvarojuma/akreditacijas/licences izsniegSanas audu centriem. Tiek atziméts, ka
papildu atbalsts audu centra personala apmacibai ir sanemts ar tadu ES finans€to projektu
starpniecibu, ka, pieméram, Eiropas audu banku kvalitates sistema (European Quality System
for Tissue Banking (EQSTB))'® un Eiropas labas prakses pieméri audu joma (European Good
Tissue Practices (EuroGTPs))". Labas prakses piemérus, kas izstradati, balstoties uz ES
finans€tam iniciattvam, Eiropas Padome ir ieklavusi Vadlinijas par audu un $tnu kvalitati un
drosibu®’. Saja saistiba vairdkas valstu kompetentas iestades ir liigusas, lai Labas prakses
vadlinijas audu joma tiktu apstiprinatas ES Itment lidzigi Labas razoSanas prakses vadliijam
farmacijas nozar€ un lai ES ItmenT ar1 turpmak tiktu sniegts atbalsts inspektoru apmacibai.

Audu un Siinu sanems$ana, apstrade, uzglabasana, mark@ana un iesainosSana. Tika atkartoti
uzsverts, ka saistiba ar Direktivas 2006/86/EK prasibu ievéroSanu liela nozime ir parbaudém,
kas ir visbiezak izmantota metode, lai parliecinatos par prasibu izpildi. Vairuma atbildes
snieguSo valstu pilnvaroSanas/akreditacijas/iecelSanas vai licenc@$anas procesa tiek prasita ar1
obligato darbibas standartprocediiru izstrade un iev@roSana. Vairakas valstu kompetentas
iestades atbalstija ierosinajumu attieciba uz audiem un $iinam Labas prakses vadlinijas audu
joma izstradat stkakas prasibas saistiba ar Stm darbibam.

Audu un Siinu izplatiSana izmantoSanai cilvéka organisma. Ka redzams no dalibvalstu
sniegtajam atbildém, ES un EEZ valstis pastav nozimiga cilvéka audu un $iinu parrobezu
aprite (8. att.). Lai arT $adu apriti var izskaidrot ar veselibas apripes produktu un pakalpojumu
globalizaciju, kopgjie kvalitates un droSibas standarti, kas noteikti ES tiesibu aktos audu un
Sinu joma, ir radijusi regul§jumu, kas veicina transnacionalu apriti Savieniba. Tomér
janorada, ka dalibvalstu apkopotie dati par importu un eksportu, iesp&jams, kalpo atskirigiem
mérkiem un datu apkopoSanai tiek izmantotas dazadas metodikas, tapec ir loti gruti izdarit
skaidrus secinajumus par audu un $tinu izplatiSanas nozimigumu ES teritorija salidzinajuma ar
importu/eksportu uz/no tres$am valstim un tadejadi novertét audu un Siinu pietickamibu ES
Itmen.

Audu un Stnu joma iecelto valsts kompetento iestazu sanaksmeés cita starpa izskan&ja bazas
par to, ka notiek gametu (t. 1., spermas) tieSa izplatiSana personam, kas tas izmanto sev,
nepiesaistot veselibas apriipes specialistus. Vairakas iestades uzsvéra, ka Sadas situacijas
pastav bitisks izsekojamibas zaud@Sanas risks, tostarp iespgja, ka tiek sniegti neatbilstigi
zinojumi par gritniecibas iestaSanas proporciju un nopietnam nevélamam blakném péc
mediciniskas lietoSanas (piem., par bérniem, kas dzimus$i ar genétiskam slimibam, netiek
informéts audus izplatosSais centrs). Tika pieprasits, lai kompetentas iestades, kas pielauj sadu
praksi, novertetu, vai un ka audu centrs, kas izplata gametas atseviskam personam, nodroSina
izsekojamibu un zinojumu sniegSanas prasibas, un veiktu nepiecieSamos pasakumus, ja Sada
prakse neatbilst droSibas un kvalitates prasibam, kas noteiktas ES tiesibu aktos audu un $iinu
joma. Komisija riipigi seko §im gadijumam.
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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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8. att.
a) Audu un Sunu apjoms (vienibas), kas izplatits no vienas dalibvalsts uz citu ES dalibvalsti
un/vai EEZ valstim 2011. gada (datus sniedza 18 valstis),
b) Audu un Sinu apjoms (vienibas), ko dalibvalsts sanémusi no citas ES daltbvalsts un/vai EEZ

valstim 2011. gada (datus sniedza 15 dalibvalstis).

Attiecibas starp audu centriem un treSam personam. Tas, ka tre$as personas var iesaistities
visos kédes posmos no ziedoSanas un ieguves Iidz izplatiSanai, vairuma dalibvalstu liecina par
to, ka japieverS liela nozime rakstiskiem ligumiem, ko noslédz audu centri, ka arT to
parbaudei, ko veic valstu kompetentas iestades. Saja saistiba baitu jauzsver, ka jauna Direktiva
(ES) 2015/566°' paredz minimalo prasibu saskanoganu attieciba uz tadu rakstisku ligumu
saturu, kurus noslédz audu centri, kas veic importu, un to piegadataji no tresam valstim.

Sankcijas. Dalibvalstu tiesibu aktos var biit noteiktas loti atSkirigas sankcijas, to pieméroSanas
kritériji un faktiskas Tstenoanas nosacijumi. Sadu sankciju noteik$ana vai pieméro$ana nav
saskanota regul€juma, tapec ir gruti novertet, vai visas dalibvalstis kada konkréta $aja joma
noteikta likumparkapuma gadijuma pieméro Iidzigus pasakumus. Jebkura gadijuma pieméroto
sankciju skaits ir loti mazs.

4. Atbalsts ES direktivu audu un $tinu joma istenosanai

Eiropas Komisija ir atbalstijusi dalibvalstis tiesibu aktu TstenoSana, veicinot valsts kompetento
iestazu aktivu lidzdalibu dazadas darbibas — no divreiz gada rikotajam ekspertu grupas
sanaksme&m I1dz ES finans€tajiem projektiem.

Valstu kompetento iestazu parstavju regularas sanaksmes Par cilvéku izcelsmes vielam
atbildigo kompetento iestazu ekspertu grupu (Competent Authorities on Substances of Human
Origin Expert Group (CASoHO E(01718)) darbibas ietvaros ir kluvusas par atzitu diskusiju
platformu, kura notiek apmaina ar labakas prakses piemé&riem un tiek noskaidrotas valsts un
ES Iimen konstatétas kop&jas problémas.

Kops$ 2003. gada saskana ar Savienibas darbibas vairakgadu programmam veselibas apriipes
joma? ir finanséti vairaki projekti cilvéka audu un $tnu kliniskdas izmantoSanas joma.
Istenojot tadus projektus ka EUSTITE, EuroGTP, SOHO V&S un paslaik stenotas kopigas
darbibas ARTHIQS un VISTART®, dalibvalstim ir sniegts stingrs atbalsts to centienos stenot

2 Komisijas Direktiva (ES) 2015/566, ar ko 1steno Direktivu 2004/23/EK attieciba uz procediiram, ar kuram parbauda

import&tu audu un §inu lidzvertigus kvalitates un drosibas standartus (OV L 93, 9.4.2015., 56. Ipp.).
http://ec.europa.eu/chafea/documents/health/leaflet/transplantation-transfusion.pdf.
http://ec.europa.eu/health/blood tissues organs/projects/index_en.htm.
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prasibas, kas noteiktas ES tiesibu aktos audu un §iinu joma. Sis darbibas ir Javusas izstradat
vadlinijas un rokasgramatas tadas kop&jo intereSu jomas, ka parbaudes un vigilance, tostarp
macibu kursus dalibvalstu kompetentajam iestadém un to inspektoriem, un ir savedusas kopa
audu banku nozares specialistus, lai izstradatu sikas tehniskas vadlinijas saskana ar ES tiesibu
aktu prasibam.

Attieciba uz risku ar audu un Siinu starpniecibu parnest infekcijas slimibas loti vértiga ir
izradijusies sadarbiba ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC). Papildus
tam, ka divreiz gada rikotajas sanaksmés audu un $iinu jomas ekspertu apaksgrupa sniedza
regulari atjauninatu informaciju par epidemiologisko situaciju, kas attiecas uz audu un $tnu
jomu, riska noveértgjumu izstrade (piem., attieciba uz HTLV, malariju, tropu drudzi un
Cikungunjas virusu) un gatavibas plani (piem., attieciba uz Rietumnilas virusa uzliesmojumu)
bija vertigs ieguldijums, gatavojot politikas nostadnes un lémumus $aja joma gan valsts, gan
ES Itmeni.

Visbeidzot, Komisija cie$a sadarbiba ar dalibvalstim ir izstradajusi Atras zinoS$anas sistému
cilvéka audu un $iinu joma (RATC), kas veicina dalibvalstu sazinu timekla vietne trauksmes
gadijumos, kas saistiti ar cilvéka audu vai $iinu apriti pari robezam.

5. Secinajumi

Nobeiguma var secinat — §is zinojums parada, ka vairums atbildes snieguso ES dalibvalstu un
EEZ valstu kopuma pienacigi ievéro spéka esosas kvalitates un drosibas prasibas, kas
noteiktas ES tiesibu aktos audu un §tinu joma. Biitisks progress ir sasniegts daudzas jomas, ar1
ar Komisijas finans€to projektu un citu iniciativu aktivu atbalstu. Tomer zinojums norada uz
dazam nepilnibam un problémam saistiba ar eso$o noteikumu piemerosanu un izpildi (piem.,
definicijas, droSibas prasibas attieciba uz dziviem donoriem, parbauzu ietvars), dazas no
kuram ir radusas tapeéc, ka dalibvalstis speka esoSo ES tiesibu aktu transpon&Sanai un
istenoSanai izmanto atSkirigas pieejas, savukart citas — tapeéc, ka kops$ laika, kad tika
pienemtas direktivas, ir notikusi zinatnes un tehnologijas attistiba. Komisija turpinas sekot
dalibvalstim, lai risinatu problémas situacijas, ja tiesibu akti, iesp&jams, netiek pilniba vai
pareizi istenoti.

Attieciba uz brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas principa istenoSanu Komisijas apsekojums
paradija, ka dalibvalstis kopuma ievéro Direktivas 2004/23/EK 12. panta prasibas, kura
noteikts, ka tam javeic nepiecieSamie pasakumi brivpratigas un bezmaksas ziedoSanas
veicinasanai. Tomér dalibvalstis atSkirigi interpret€ to, kas ir uzskatams par kompensaciju, bet
kas — par stimulu.

Nemot vera konstatétas nepilnibas un problémas, biitu lietderigi turpmak veikt padzilinatu
novertgjumu. Komisija izvert€s, vai ir nepiecieSams novert€jums, kura tiktu izvertets
Direktivas 2004/23/EK un tas istenoSanas direktivu samérigums, efektivitate, iedarbigums,
saskaniba un ES pievienota veértiba.
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