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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Kraujo direktyva 2002/98/EB! ir Audiniy ir Iasteliy direktyva 2004/23/EB? (toliau —
krauja, audinius ir lgsteles reglamentuojantys teisés aktai) padéjo uztikrinti milijony
pacienty sauguma kraujo perpylimo, transplantacijos ir pagalbinio apvaisinimo
procediiry metu. Siais teisés aktais nustatyti kokybés ir saugos reikalavimai taikomi
visai veiklai nuo donorystés iki naudojimo Zzmogui (iSskyrus atvejus, kai donory
medziaga naudojama vaistams ar medicinos priemonéms gaminti, — pastaraisiais
atvejais Sie teisés aktai taikomi tik donorystei, donory medziagos paémimui ir
tyrimui).

ES pacientams kiekvienais metais atlickama 25 milijjonai kraujo perpylimo
procediiry (per skubias chirurgines operacijas, vézio ar kity ligy gydyma), milijonas
pagalbinio apvaisinimo cikly, daugiau kaip 35000 kamieniniy lasteliy
transplantacijy (daugiausia kraujo véZziu sergantiems pacientams) ir Simtai tukstanciy
audiniy pakeitimo procediiry (pvz., ortopediniams, odos, Sirdies ar akiy susirgimams
gydyti). Sie gydymo budai yra prieinami tik pilietiy, altruistiskai tampanéiy
donorais, déka.

Kiekvieno donory medziagos vieneto paémimas, apdorojimas ir tiekimas Europos
Sajungoje paprastai yra vietoje nedideliu mastu organizuojamas vieSyjy istaigy,
(akademiniy) ligoniniy ir ne pelno organizacijy.

Atitinkami teisés aktai, galiojantys jau beveik 20 mety, nebeatspindi mokslo ir
technikos pazangos lygio ir juos reikia atnaujinti atsizvelgiant | Siame sektoriuje
ivykusius pokycius. Nors jvertinus krauja, audinius ir lgsteles reglamentuojancius
teisés aktus® jsitikinta, kad jais Siuose sektoriuose pasiektas labai aukstas bendros
saugos ir kokybés lygis (12 000 naudojimo atvejy tenka maziau negu viena rimta
nepageidaujama paciento reakcija), nustatyti tokie Siy teisés akty trikumai:

. del pasenusiy techniniy taisykliy pacientai néra visiskai apsaugomi nuo rizikos,
kurios jmanoma iSvengti;

. kraujo, audiniy ir lasteliy donorai ir vaikai, gimstantys panaudojus donory
kiauSinélius, spermg ar embrionus (pagalbinio apvaisinimo budu pradéti
vaikai), patiria rizikg, kurios jmanoma iSvengti;

. skirtingi valstybiy nariy poZiiiriai ] prieziiirg kliudo tarpvalstybiniams kraujo,
audiniy ir lgsteliy preparaty mainams;

. néra realizuojama naujais biidais apdorojamy ar naudojamy kraujo, audiniy ir
lasteliy preparaty visa potenciali nauda pacientams;

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti Zzmogaus kraujo
ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus bei i§ dalies keiCianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,2003 2 8, p. 30).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti Zzmogaus audiniy
ir 1asteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés
ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

Sajungos teisés akty dél kraujo, audiniy ir lasteliy jvertinimas (SWD (2019) 376 final)
https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 en_0.pdf.
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. pacientai yra pazeidziami dé¢l kraujo, audiniy ir Igsteliy tiekimo Europos
Sajungoje pertrikiy.

COVID-19 pandemija iSryskino kai kuriuos i§ Siy trilkumy, visy pirma turinéius
poveikj ligy perdavimo per krauja, audinius ir 1gsteles rizikos prevencijos taisykléms,
taip pat priemoniy, skirty tiekimo pakankamumui uZtikrinti, trikuma. Siuo
pasitilymu siekiama Siuos trikumus iStaisyti perzidirint galiojancius teisés aktus.
Bendrasis tikslas — uztikrinti auksta ES pilieCiy sveikatos apsaugos lygj ir uztikrinti
saugiy ir veiksmingy kraujo, audiniy ir lgsteliy preparaty prieinamumg jiems.
Kadangi ateityje toliau rasis naujy technologijy ar rizikos veiksniy, pageidautina, kad
ateities sistema biity efektyviau jgyvendinama, parengta ateities iSSiikiams,
atspari krizéms ir pakankamai lanksti, kad buty galima prisitaikyti prie naujy
rizikos veiksniy ir tendencijy, kartu toliau taikant tinkamus saugos ir kokybés
reikalavimus. Kadangi tai yra REFIT iniciatyva, taip pat tirtos galimybés padidinti
atitinkamy teisés akty efektyvuma ir supaprastinti jy igyvendinimg visoms
suinteresuotosioms Salims.

Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojanciomis nuostatomis

I§ zmogaus gauty medziagy (toliau — ZGM) ES saugos ir kokybés sistema §iuo metu
apima tris pagrindines direktyvas — atitinkamai dél kraujo, dél audiniy ir Igsteliy ir
del organy — kartu su jy jgyvendinimo teisés aktais. Kiekvienoje 1§ Siy direktyvy yra
nustatyti saugos ir kokybés standartai, taikomi visais etapais nuo donorystés ir
medziagos paémimo 1§ donoro organizmo iki donoro medziagos iStyrimo,
apdorojimo, laikymo ir paskirstymo ir, galiausiai, naudojimo perkeliant | paciento
organizmga. Sis pasiiilymas apima krauja, audinius ir Igsteles ir turi sasajy su Organy
direktyva®, visy pirma kiek tai siejasi su glaudesniu bendradarbiavimu tarp valstybiy
nariy kompetentingy institucijy dé¢l kraujo, audiniy ir lgsteliy ir atitinkamy institucijy
dél organy, ir su budrumo reikalavimais.

Tais atvejais, kai kraujas, audiniai ir Igstelés gali biiti naudojami kity Sgjungos teisés
akty reglamentuojamiems sveikatos prieziiros produktams gaminti arba kaip jy
pradiné ir Zaliaviné medziaga, ZGM reglamentavimo sistema taikoma pradinés
grandies veiklai (donorystei, donoro medziagos paémimui, iStyrimui), o velesné
veikla (gamyba, laikymas, paskirstymas ir kt.) yra reglamentuojama kitose
atitinkamose teisinése sistemose (pvz., dé¢l vaisty, jskaitant paZangiosios terapijos
vaistus, ar medicinos priemoniy)’. Yra jdiegti tam tikri mechanizmai kraujo, audiniy
ir lasteliy srities teisés akty ir ty gretimy teisiniy sistemy suderinamumui uZtikrinti.
Siuo pasitilymu bus sustiprintas bendradarbiavimas tarp iy gretimy sistemy.

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél transplantacijai skirty
zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67), 2007 m. lapkric¢io 13 d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty, i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 324,
2007 12 10, p. 121), ir 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i$ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB)
Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos
90/385/EEB ir 93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5, p. 1).
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Pagal ES wvaisty strategqu Siuo metu atlickamas farmacijos teisinés sistemos
vertinimas ir perzitira®. Siuo pasiiilymu bus prisidéta prie to darbo, visy pirma dél
kraujo, audiniy ir lagsteliy sektoriaus ir farmacijos sektoriaus reglamentavimo
skiriamosios ribos nustatymo. Farmacijos sistemoje vartojamomis apibréztimis
nustatyti skiriamieji kriterijai ir Siuo pasiiilymu jie néra kei¢iami.

Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

Si iniciatyva yra pagrista ES uzmojais kurti stipresne Europos sveikatos sajunga,
siekiant, kad buty: 1) geriau apsaugota pilieCiy (iskaitant pacientus, donorus ir
pagalbinio apvaisinimo biidu pradétus vaikus) sveikata; 2) ES ir jos valstybéms
naréms suteikta priemoniy, padedanciy geriau iSvengti bisimy pandemijy ir su jomis
kovoti (steb¢jimas, duomeny analizé, rizikos vertinimas, skubus jspé¢jimas ir
reagavimas), ir 3) padidintas ES sveikatos sistemy atsparumas (ZGM tiekimo
pakankamumas).

Siuo pasiiilymu taip pat nustatomi rysiai su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru (ECDC), kurio jgaliojimus sifiloma sustiprinti’, taip pat $ioje ZGM srityje.

TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI

Teisinis pagrindas

ZGM reglamentuojanéiy teisés akty teisinis pagrindas yra Sutarties dél Europos
Sajungos veikimo (SESV) 168 straipsnio 4 dalies a punktas. Pagal pasidalijamaja
kompetencija su valstybémis narémis, laikantis subsidiarumo principo, $iuo Sutarties
straipsniu ES suteikiami jgaliojimai nustatyti priemones, kuriomis bty jtvirtinti
auksti ZGM kokybés ir saugos standartai, kartu valstybéms naréms leidziant islaikyti
arba nustatyti grieztesnes apsaugos priemones. Valstybés narés tebéra atsakingos uz
etinio ir organizacinio pobiidzio sprendimus, kaip antai leidima atlikti tam tikry
ZGM donoryste ar sprendimg dél tam tikry ZGM paskirstymo, arba kam gali biiti
prieinami tam tikri gydymo biidai naudojant ZGM (pvz., apvaisinimo in vitro
terapijos prieinamumas). ES pagrindiniy teisiy chartijoje yra nustatytas draudimas
komercializuoti Zmogaus kiing, ir tuo yra pagristas ES teisés aktuose jtvirtintas
savanoriSkos neatlygintinos donorystés principas, tafiau valstybés narés nustato
i§samias Sio principo jgyvendinimo taisykles konkrec¢iomis valstybés aplinkybémis.
Valstybei narei nusprendus leisti tam tikrg naujg praktika, del kurios gali kilti etiniy
klausimy (pvz., embriony tyrimas ar laikymas), tokios praktikos sauga ir kokybé yra
reglamentuojama ES ZGM teisés akty.

Subsidiarumo principas (neiSimtinés kompetencijos atveju)

Nuolat kintancios ligy grésmés — pavyzdziui, Zikos virusinés ligos, Zzmogaus
imunodeficito viruso (ZIV) ar virusinio hepatito B, C ir D, kurios gali biiti
perduodamos per ZGM, — yra tarpvalstybinio poblidZzio grésmés visuomenés
sveikatai. Be to, ZGM mainai tarp valstybiy nariy ir su tre¢iosiomis valstybémis yra
reikalingi jy optimaliam prieinamumui pacientams ir tiekimo pakankamumui
uztikrinti. Taip yra visy pirma tuo atveju, kai ZGM naudojamos individualizuotiems

ES bendryjy farmacijos srities teisés akty perzitira: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-

your-say/initiatives/12963-ES-bendruju-farmacijos-srities-teises-aktu-perziura_lt.
Pasiiilymas dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo i§ dalies kei¢iamas Reglamentas
(EB) Nr. 851/2004, steigiantis Europos ligy prevencijos ir kontrolés centra. COM/2020/726 final.
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gydymo biidams, kai donoro ir recipiento suderinamumas yra itin svarbus. Didinant
tarpvalstybiniy ZGM mainy masta reikia vis glaudZiau bendradarbiauti tarp jvairiy
sveikatos srities profesiniy grupiy ir institucijy, kad baty uZtikrintas tolesnis ZGM
atsekamumas nuo donoro iki recipiento ir prieSinga kryptimi.

Tam tikro pobiidzio sektoriné kompetencija taip pat gali biiti lengvai prieinama ne
kiekvienoje valstybéje naréje.

ES lygmens priemonés labiausiai tinka Siems klausimams veiksmingai spresti, nes
jomis suteikiama tarpvalstybinio bendradarbiavimo sistema, pagrista bendromis
taisyklémis ir susieta su konkre¢ia sektorine kompetencija. ES lygmeniu nustatant
aukitus ZGM kokybés ir saugos standartus, saugis gydymo badai tampa
pricinamesni visiems ES pilie¢éiams vienodomis salygomis, ir skatinamas ZGM
medziagy ir produkty paskirstymas tarp valstybiy nariy. Bendros sistemos, kurioje
bus palaikoma bendra praktika, sukirimas skatins supaprastinimg ir efektyvumo
didinima.

Proporcingumo principas

Visa §i iniciatyva apsiriboja vien tais dalykais, kuriy valstybés narés pacios negali
tinkamai pasiekti ir kuriy ES pridétine verté yra akivaizdi. Daugelj tiksly jmanoma
pasiekti tik taikant sudétingas technines taisykles ir gaires, kurioms reguliariai
atnaujinti reikia specialios kompetencijos. I$ trijy svarstyty politikos galimybiy (zr.
Komisijos tarnyby darbinj dokumentg dél poveikio vertinimo, 5.2 skirsnj) pasirinkus
tinkamiausia galimybe reikia, kad kraujo ir audiniy jstaigos atitikty saugos ir
kokybés standartus, laikydamosi gairiy, kurias parengia ir atnaujina paskirti eksperty
organai, tokie kaip Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras (ECDC) ir Europos
vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktoratas (EVSPKD, vienas i§ Europos
Tarybos direktoraty). Pagal S§ig politikos galimybe pasiekiamas didZiausias
veiksmingumas ir efektyvumas, nereikia i§ naujo rengti gairiy ir galima uztikrinti
aukSta suderinimo lygj, taip pat greita standarty atnaujinima.

Siame pasiiilyme isreikito bendro ES poziirio pagrindiné pridéting verté siejasi su
tuo, kad prireikus uZtikrinama, kad bendruose standartuose ir gairése biity
visapusiSkai remiamasi naujausia auksto lygio moksline ir technine kompetencija,
jau turima tokiuose eksperty organuose kaip ECDC ir EVSPKD, ir taip biity
palengvinami tarpvalstybiniai ZGM mainai ir saugiy ZGM prieinamumas. Be to,
dalijimasis duomenimis per bendra platforma ir bendry gairiy laikymasis suteiks
galimybe pagrjsti politikos formavimg kur kas patikimesniais duomenimis.

Kaip pazymima Komisijos tarnyby darbiniame dokumente dél poveikio vertinimo
(7.5 skirsnyje), Siuo pasiiilymu nevarZoma valstybiy nariy teisé iSlaikyti ir jvesti
grieztesnes priemones, kai jos mano, kad tai reikalinga (SESV 168 straipsnio 4
dalis), tac¢iau juo nustatomas aukStesnis siektinas saugos ir kokybés lygis visose
valstybése narése, taigi daugeliu atvejy sumazéja poreikis imtis grieztesniy
priemoniy, kurios galéty sudaryti klititis tarpvalstybiniams mainams ir prieinamumui
pacientams. Be to, §iuo pasitilymu bus uZztikrinta, kad grieztesniy priemoniy jvedimas
tapty geriau matomas, taigi organizuojant mainus biity lengviau visapusiSkai
atsizvelgti | tas priemones. Kadangi $is pasitilymas neapima taisykliy dél etiniy Sios
srities aspekty ar dél sveikatos prieziliros organizavimo, nenustatyta jokiy iSskirtiniy
aplinkybiy atskirose valstybése narése, dél kuriy reikéty numatyti konkrecius
teritorinius taikomy priemoniy skirtumus.

Priemonés pasirinkimas
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Sis pasiiilymas yra dél naujo reglamento, kuriuo panaikinami du esami pagrindiniai
teisés aktai (dvi direktyvos). Svarbus Sio pasitilymo elementas yra labiau suderinty
priemoniy nustatymas valstybéms naréms ir organizacijoms, dalyvaujanioms ZGM
paémimo, iStyrimo, apdorojimo, paskirstymo ir naudojimo procesuose, apimanciuose
ir donorus, ir pacientus. Nepakankamas buitino suderinimo lygis nurodytas kaip viena
pagrindiniy priezas¢iy, dél kuriy yra maziau pasitikéjimo tarp valstybiy nariy ir tai
lemia mazesnj tarpvalstybiniy mainy masta ir neoptimaly ZGM prieinamuma
pacientams. Reglamentas laikomas tinkamiausia priemone, nes jo nereikia perkelti |
nacionaling teis¢ ir jis yra tiesiogiai taikomas.

EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI

Galiojanciu teisés akty ex post vertinimas / tinkamumo patikrinimas

2019 m. paskelbtame kraujo, audiniy ir Igsteliy teisés akty vertinime nustatytos Sios
spragos ir trikumai:

1. Pacientai néra visiSkai apsaugoti nuo rizikos, kurios jmanoma iSvengti: ES
saugos ir kokybés reikalavimai néra atnaujinami atsizvelgiant j sparc¢ig mokslo
paZzangg ir daznai kintancig epidemiologine padéti, todél pacientams, kuriems
gydyti naudojamas kraujas, audiniai ir lastelés, gali kilti rizika, kurios jmanoma
iSvengti. ECDC teikia atnaujinamy, taciau neprivalomy gairiy dél saugos
priemoniy, pvz., reaguojant i COVID-19 rizikag. EVSPKD teikia gairiy dél
kraujo, audiniy ir Igsteliy kokybés, o daugelis valstybiy nariy yra nustaciusios
grieztesnius reikalavimus. Tokia padétis gali lemti teisinj netikrumg ir
nevienodg saugos bei kokybés pacientams lygi. Be to, nuo tada, kai buvo
priimti kraujo, audiniy ir lasteliy teisés aktai, atsirado naujy gydymo bidy, ir
ne visada aisku, ar kraujo ir audiniy bei lasteliy direktyvos yra taikomos (ir, jei
taip, kurios 1§ jy taikomos), todél tos medziagos arba lieka nereglamentuotos,
arba reglamentuojamos skirtingai (pvz., motinos pienas ir fekalinés
mikrobiotos transplantatai). Kai kurios i§ ty ZGM neatitinka dabartiniuose
teisés aktuose pateikty kraujo, audiniy ir Igsteliy apibrézciy.

2. Skirtingi poziiiriai ] prieziiirg lemia nevienodg saugos ir kokybés lygi ir sudaro
kliatis kraujo, audiniy ir Igsteliy mainams visoje ES: skirtingas atitinkamy
teisés akty aiSkinimas ir jgyvendinimas valstybése lemia nevienoda apsaugg ir
nepakankamg tarpusavio pasitikéjimag tarp nacionaliniy institucijy. Tai savo
ruoztu sudaro klittis kraujo, medziagy ir Iasteliy tarpvalstybiniams mainams ir
prieinamumui. Sie skirtumai atspindi tai, kad trikksta bendry nuostaty dél
patikrinimy, veiklos leidimo suteikimo ir budrumo veiksmingo jgyvendinimo
tikrinimo, taip pat skiriasi tikrintojy, priZitiriniy kraujo, audiniy ir lasteliy
Istaigas, reikiamy pajégumy, jgiidziy ir nepriklausomumo lygiai.

3. Kraujo, audiniy ir lgsteliy donorai, taip pat palikuonys (jskaitant vaikus,
gimstancius panaudojus donory kiauSinélius, spermg ar embrionus), patiria
rizika, kurios jmanoma iSvengti: dabartiniai kraujo, audiniy ir lasteliy teisés
aktai apima tik labai ribotas kraujo, audiniy ir lgsteliy donory ir vaiky, pradéty
panaudojus donory sperma, kiauSin¢lius ar embrionus, apsaugos ir stebésenos
priemones. Ypa¢ praneSimo apie donory nepageidaujamas reakcijas
reikalavimai yra pernelyg riboti, o nuostatos dé¢l kiausinéliy ir spermos donory
iStyrimo dél genetiniy sutrikimy yra pasenusios, nebeatitinkan¢ios $iuo metu
prieinamy technologijy. D¢l didéjancios paklausos komercinése jmonése (pvz.,
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apvaisinimui in vitro skirty kiauSinéliy bankuose, vaistams gaminti skirtos
plazmos surinkimo centruose) didéja donorystés poreikis, taigi ir poreikis imtis
patikimy donory apsaugos priemoniy.

Krauja, audinius ir lasteles reglamentuojantys teisés aktai atsilicka nuo
inovacijy: kraujo, audiniy ir lgsteliy jstaigose gali buti labai naudinga diegti
naujus donory medziagos apdorojimo budus. Vis délto tokie nauji gydymo
budai taip pat gali kelti rizikg pacientams, nes pagal dabartines naujy kraujo,
audiniy ir lgsteliy paruosimo procesy leidimy suteikimo procediras
nereikalaujama jrodyti, kad numatoma nauda pateisina rizikg. Be to, toks
tinkamy procediiry trukumas neskatina pasitikéjimo ir kliudo sveikatos
priezitiros subjektams kurti ir diegti novatoriSkus procesus. Taikant saugos ir
kokybés priemones, kartu su rizika ir nauda reikia atsizvelgti ir | jprastas
ekonomines kraujo, audiniy ir 1gsteliy apdorojimo ir paruosimo veiklos (pelno
ar ne pelno organizacijose) aplinkybes, taip pat i daznai pakopinj ir atvirg $iy
inovacijy pobudj. Be to, d¢l naujy kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty kartais
sunku nustatyti ribas su kitomis reglamentavimo sistemomis, ypa¢ kai tai
siejasi su vaistais ir medicinos priemonémis. Dél to susidaro administraciné
nasta, ir tai netiesiogiai atgraso kraujo, audiniy ir lgsteliy jstaigas, sveikatos
prieziliros specialistus ir akademinge bendruomen¢ nuo inovacijy. Taip pat
reikia surinkti daugiau jrodymy, kad biity galima visapusiSkai jvertinti $ios
teisinio netikrumo problemos mastg ir padarinius.

ES yra pazeidziama dél kai kuriy kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty tiekimo
pertrikiy: Europos Sajungoje yra didele priklausomybé nuo kai kuriy
ypatingos svarbos kraujo, audiniy ir Igsteliy preparaty importo, kuriuo
uztikrinamas jy pakankamumas. Visy pirma, ES pakankamas apsirlipinimas
kraujo plazma, naudojama plazmos produktams gaminti, priklauso nuo
Jungtiniy Amerikos Valstijy. Dabartiniuose teisés aktuose skatinama tiekimo
pakankamumg uZtikrinti savanoriSka neatlygintina donoryste, taiau néra
konkre€iy tiekimo apsaugos ar didinimo priemoniy. Isitikinta, kad tokiu
pozitriu ES pacientai nepakankamai apsaugomi nuo rizikos, kurig gali kelti
tam tikry medZiagy stygius ar staigus tiekimo sutrikimas. Kadangi triiksta ES ir
nacionaliniy nuostaty d¢l kraujo, audiniy ir lgsteliy tiekimo stebésenos, sunku
prognozuoti ES tiekimo pertrikius ir imtis veiksmy mazinti rizikg pacientams.

Todé¢l Siame pasitlyme pateikiamos priemonés siekiant:

1.

S.

Uztikrinti saugg ir kokybe pacientams, gydomiems naudojant ZGM, ir visiskai
apsaugoti juos nuo su ZGM susijusios rizikos, kurios jmanoma i§vengti.

Uztikrinti  saugg ir kokybe ZGM donorams ir vaikams, gimstantiems
panaudojus donory kiauSinélius, sperma ar embrionus.

Stiprinti priezitros praktika ir suteikti galimybe ja suderinti tarp valstybiy
nariy.

Palengvinti saugiy ir veiksmingy naujy gydymo budy, kuriems naudojamos
ZGM, kiirima.

Didinti Sio sektoriaus atsparuma, mazinant stygiaus rizika.

Pirmasis ir antrasis tikslai yra glaudziai susije, nes jie abu apima saugos ir kokybés
techniniy reikalavimy nustatymg siekiant geriau apsaugoti ES pilieCius. ES neturi
jgaliojimy imtis tiesioginiy tiekimo valdymo veiksmy, taciau patikima stebésena ir
prane§imai apie stygiy padéty valstybéms naréms nustatyti staigaus ZGM tiekimo
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sumazéjimo atvejus ar tendencijas, rodancias buisimg stygiy arba priklausomybe¢ nuo
kity valstybiy nariy ar treCiyjy valstybiy, ir tai joms padéty imtis tinkamy veiksmy
padéciai suSvelninti.

Konsultacijos su suinteresuotosiomis $alimis

Atliekant kraujo, audiniy ir lgsteliy teisés akty sistemos perzitirg konsultacijos su
suinteresuotosiomis Salimis buvo svarbi poveikio vertinimo etapo dalis. Vykdant
konsultavimosi veiklg siekta jvertinti suinteresuotyjy Saliy poziiirius ir nuomones dél:
i) vertinimo (2019 m.)® i§vady pagrjstumo, ii) trijy sitilomy politikos galimybiy,
apibiidinty jZanginiame poveikio vertinime®, ir iii) kiek jomis biity iStaisyti vertinime
nustatyti trikumai ir koks bty tikétinas jy poveikis.

Su suinteresuotosiomis Salimis konsultuotasi per: 1) jzanginj poveikio vertinima,
paskelbta siekiant gauti atsiliepimy, ii) internetines apklausas ir klausimynus, iii)
svarstymus ir dalyviams skirtus praktinius seminarus su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis ir suinteresuotosiomis Salimis, iv) dviSalius
susitikimus su suinteresuotyjy Saliy organizacijomis ir v) pokalbius su konkreciomis
suinteresuotosiomis Salimis.

Apskritai kalbant, visos suinteresuotosios Salys pritaria siilomoms bendrosioms
priemonéms (perziiirétiems teiséms aktams, kuriais bty suteikta galimybé atnaujinti
technines gaires ir bity uzpildytos esamos teisés spragos; sustiprintos prieziiiros
praktikai; teisinio konsultavimo mechanizmui dél to, ar tam tikrai medziagai taikomi
ZGM reikalavimai, ir kurie reikalavimai taikomi, prireikus koordinuojant su kitomis
ES teisinémis sistemomis; tiksliniy naujais biidais naudojamy ar apdorojamy ZGM
leidimy suteikimui; taip pat pasirengimui krizéms ir jy valdymui). Suinteresuotosios
Salys taip pat iSreiSké bendra pritarimg antrajai galimybei (eksperty organy
nustatomoms techninéms taisykléms), kuri laikoma veiksmingiausiu poziiiriu. Per
vieSas konsultacijas gauty kiekybiniy duomeny analizé patvirtino, kad
suinteresuotyjy Saliy nesutarimy yra nedaug, — Siam pasirinkimui placiai pritariama
visose suinteresuotyjy Saliy kategorijose. Vis délto sektoriy ekspertai ir nacionalinés
institucijos taip pat akcentavo salygas, kurias reikia atitikti, kad pagal antraja
galimybe pasirinktas pozitris biity sekmingas, jskaitant poreikj nustatyti skaidrias
nuostaty rengimo procediras, kuriomis biity uztikrinta, kad galéty prisidéti ir
specialistai, ir valstybés narés; poreikj leisti nustatyti grieztesnius nacionalinius
reikalavimus; taip pat poreikj atsizvelgti j geografinius skirtumus tarp ES ir Europos
Tarybos Saliy.

Be to, konsultacijose dalyvavusiy respondenty analizé dar kartg atskleide glaudZius
rySius tarp kraujo sektoriaus ir audiniy bei lgsteliy sektoriaus; tuo grindziamas
sprendimas sujungti abi direktyvas j vieng teisés akta del ZGM (iSskyrus organus).

Donorai ir pacientai, taip pat etikos organai iSkelé svarbiy klausimy, 1 kuriuos reikéty
atsizvelgti naujosios teisinés sistemos igyvendinimo etape: pavyzdziui, dél donory
apsaugos, savanoriSkos neatlygintinos donorystés principy ar naudojimosi naujomis
galimybémis mokyti tikrintojus apie pagrindines teises (kad jie geriau gebéty
jstaigose uztikrinti pagarbg Sioms teiséms, visy pirma donory nediskriminavimag).

https://ec.europa.eu/health/system/files/2019-10/swd_2019 376 _en_0.pdf.

JZanginis poveikio vertinimas: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Kraujas-audiniai-ir-lasteles-medicininiam-gydymui-ir-terapijai-Persvarstytos-ES-

taisykles_lt.
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Daugelis suinteresuotyjy Saliy taip pat pabrézé, kad tritksta teisinio aiSkumo dél
skiriamosios ribos su kitomis ES teisinémis sistemomis (visy pirma dél vaisty,
jskaitant pazangiosios terapijos vaistus, ir medicinos priemoniy), ir nurodé¢ daug
atvejy, kai, jy manymu, néra tinkamai reglamentuojami gydymo biidai naudojant
ZGM, jskaitant tam tikrus atvejus, kai tai neigiamai veikia tickimo perspektyvas ir,
galiausiai, prieinamumg pacientams. Suinteresuotosios Salys mané, kad tinkamiausia
teisine sistema, kuri galiausiai bus pasirinkta, turéty biti siekiama visy pirma
uztikrinti saugg ir kokybe, taiau taip pat turéty buti atsizvelgiama | saugiems ir
veiksmingiems gydymo biidams reikalingy iSlaidy nustatyma ir j tokiy gydymo bidy
priecinamumo perspektyvas. Placiai pritarta specialiam teisinio konsultavimo
mechanizmui dél ZGM ir efektyviam koordinavimui su konsultaciniais
mechanizmais kituose sektoriuose. Apskritai manyta, kad taip bus galima padidinti
teisinj aiSkuma, taip pat pagerinti saveikas, kai ZGM bus naudojamos kaip pradinés
medZziagos gaminant gydymo priemones pagal tas kitas teisines sistemas.

Be to, suinteresuotosios Salys, nors ir pritardamos, pazyméjo, kad norint ES
lygmeniu taikyti tiekimo stebésenos ir pasirengimo krizéms priemones reikés
nemazai pastangy, tatiau tai neturés tiesioginio poveikio ypatingos svarbos ZGM
stygiaus rizikai. Galiausiai, nacionalinés kompetentingos institucijos ir kraujo ir
audiniy jstaigos iSreiSké susirlipinimg dél kai kuriy konkreciy priemoniy, kurios
padidinty jy iSlaidas ar administracing nasta. Rengiant §j pasiiilymg dél teisékiiros
procediira priimamo akto atsizvelgta | ES lygmens paramos priemoniy aspektus.

Vykdytos veiklos ir gauty rezultaty apzvalga pateikta Komisijos tarnyby darbinio
dokumento dél poveikio vertinimo 2 ir 18 prieduose.

Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

Komisija naudojosi kraujo, audiniy ir lasteliy teisés akty vertinimo (2019 m.)
iSvadomis. Poveikio vertinimas pagristas Komisijos atliktais tyrimais ir analizémis.
Komisija taip pat dviem nepriklausomoms iSorés konsultanty grupéms pateike
uzsakymag atlikti:

— tyrimg (atliko ICF S.A.), kuriuo pagristas politikos galimybiy poveikio
vertinimas ir kuriame surinkta informacijos apie siilomy priemoniy ir
galimybiy poveikj ir iSlaidas suinteresuotosioms Salims, taip pat papildomai
dokumentuoti ribiniy atvejy tyrimai. Atliekant tg tyrimg taip pat surengti
praktiniai seminarai dalyviams, kuriuose suinteresuotosios Salys kartu
diskutavo jvairiomis temomis. Siam tyrimui vadovavo iniciatyviné grupeé,
sudaryta i§ trijy vyresniyjy eksperty kraujo, audiniy ir lgsteliy srityje; jie
prizitiréjo procesg ir patvirtino tyrimo i§vadas. Sis pagrindZiamasis iSorés
tyrimas bus paskelbtas kartu su $iuo pasitlymu;

— galimybiy studijg (atliko ,,Deloitte*), konkreciai skiriant démes;j $io sektoriaus
skaitmenizacijos i$laidoms, naudai ir optimaliems poZidiriams. Sio tyrimo
preliminari ataskaita paskelbta Komisijos tarnyby darbinio dokumento dél
poveikio vertinimo 19 priede.

Daugelis 1§ kraujo, audiniy ir lgsteliy teisés akty vertinime nurodyty 448 Saltiniy
buvo moksliniuose leidiniuose paskelbti straipsniai ir juose buvo politikos galimybiy
poveikio vertinimui aktualiy duomeny ir jrodymy. Be to, renkant jrodymus poveikio
vertinimui naudotasi dar keliais papildomais neseniai paskelbtais moksliniais
straipsniais. Pastarieji jrodymai yra aukstos kokybés dél leidéjy naudoto tarpusavio
vertinimo proceso.
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ZGM sektoriuje yra itin sunku surinkti jrodymy dél islaidy; taip yra dél to, kad
pagrindinj vaidmenj jame atlieka vieSojo sektoriaus organizacijos (vie$ojo
administravimo institucijos, ligoninés), ir realios su ZGM susijusios i§laidos kartais
itraukiamos j bendruosius ligoniniy ar institucinius biudzetus. Tuo paaiskinami dideli
iSlaidy dydzio skirtumai, gauti per apklausa, atliktg per iSorés tyrima, skirtg poveikio
vertinimui pagrjsti, dalyvaujant nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir
specialistams. Tod¢él buvo pasitelkti sektoriy ekspertai (i§ nacionaliniy
kompetentingy institucijy ir vieSyjy istaigy), kad padéty nustatyti ir suderinti
pagristas vidutines vertes ir patvirtinty pagrindines prielaidas, kuriomis remtasi
apskaiciuojant iSlaidas.

D¢l nustatyto sitilomy politikos priemoniy poveikio buvo atlikta daugeliu kriterijy
pagrista sprendimy analiz¢, palyginant jvairiy galimybiy veiksminguma ir
efektyvuma. Siuo tikslu, atliekant poveikio vertinima, buvo i$bandyta Europos
Komisijos Jungtinio tyrimy centro sukurta priemoné SOCRATES (socialinis
daugeliu kriterijy pagristas Europos politikos vertinimas), naudojant jg jvairioms
galimybéms palyginti pagal pirmiau nustatytus kriterijus.

Poveikio vertinimas

Poveikio vertinime analizuotos trys politikos galimybés dél saugos ir kokybés
standarty nustatymo:

- Pirmoji galimybé — decentralizuotas reguliavimas: tai suteikia kraujo ir
audiniy jstaigoms laisvés remtis jvairiomis nacionalinémis ir tarptautinémis
gairémis atliekant savo veiklos rizikos vertinimus, siekiant nustatyti savo
vidaus techninius metodus.

- Antroji galimybé — bendras reguliavimas: kraujo ir audiniy jstaigos turi
laikytis paskirty eksperty organy rengiamy ir atnaujinamy techniniy gairiy.

- Trecioji galimybé — centralizuotas reguliavimas: kraujo ir audiniy jstaigos
turi laikytis saugos ir kokybés standarty, kurie visi yra nustatyti ES teisés
aktuose.

Antroji galimybé yra tinkamiausia politikos galimybé. Bendro reguliavimo
veiksmingumas ir efektyvumas yra didZiausias, nes jis grindziamas patikima ZGM
srities kompetencija, uZztikrinant, kad visoje ES bty taikomi naujausi standartai.
Pasirinkus pirmgja galimybe, standarty pakeitimai biity jgyvendinami greiciau, taciau
buty daug skirtumy visoje ES ir didelis darbo kruvis mazoms kraujo ir audiniy
jstaigoms. Pasirinkus trecigja galimybe buty galima pasiekti aukS¢iausig suderinimo
lygj, taciau reikéty skirti daugiau laiko standartams priderinti, ir ES institucijos
patirty papildomy islaidy.

Todel Siuo pasiilymu nustatomi aukSto lygio standartai teisés akto tekste dél
pacienty, donory ir pagalbinio apvaisinimo biudu pradéty vaiky apsaugos, o
Komisijai suteikiami jgaliojimai prireikus dél ty standarty jgyvendinimo priimti
jgyvendinimo aktus. Jei tokiy jgyvendinimo akty nebiity, specialistai, siekdami
atitikti Siuos standartus, turéty taikyti saugos ir kokybés gaires, parengtas EVSPKD ir
ECDC, pagal antragjg politikos galimybe. Taciau, kaip numatyta pagal pirmaja
galimybe, gali buti priimtina taikyti ir kitas lygiavertes gaires, pripazintas
nacionaliniy institucijy, kuriomis biity uZztikrintai pasiekiami lygiaverciai saugos ir
kokybés standartai. Jei nebuty eksperty organy pateikty techniniy gairiy, istaigos
galéty nustatyti savo technin] metodg atsizvelgdamos j tarptautiniu mastu pripazintus
standartus, mokslinius jrodymus ir dokumentuotg rizikos vertinimg. Toks poziiiris
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palengvins efektyvy ir lanksty saugos ir kokybés standarty jgyvendinimg po bet
kokiy rizikos ir technologijy pokyc¢iy. Jis yra proporcingas, nes juo uztikrinama, kad
ES teisés aktai dél konkretaus standarto jgyvendinimo biity priimami tik kai tai
bitina ir kai tai turi ES pridétinés vertés (trecioji galimybe).

Be to, jvertintos kelios bendrosios priemonés, visy pirma siekiant uzpildyti kai
kurias krauja, audinius ir lgsteles reglamentuojancios sistemos teisines spragas,
sustiprinti prieziura, sudaryti palankias salygas inovacijoms, konsultuojant dél to,
kada taikytini ZGM srities teisés aktai, ir nustatant (rizikai) proporcinga naujy
procesy leidimy suteikimo tvarka, ir valdyti ZGM tiekima (krizes). Jgyvendinant kai
kurias 1§ Siy bendryjy priemoniy bus remiamasi eksperty organy pateiktomis
gairémis (antroji galimybg¢).

Dél priemonés, kuria sukuriamas konsultavimo mechanizmas dé¢l ZGM, Siame
pasiilyme nesiiiloma niekaip keisti esamos skiriamosios ribos su teisinémis
sistemomis, kuriomis reglamentuojami vaistai ar medicinos priemoneés. Skiriamieji
kriterijai yra nustatyti tose kitose sistemose, visy pirma Reglamento (ES) 2017/745 1
straipsnyje (,,priemonéms, pagamintoms naudojant Zmogaus audiniy ar Iasteliy
darinius, kurie yra negyvybingi®), Direktyvos 2001/83/EB dé¢l vaisty 2 straipsnyje
(,,kurie yra pateikiami j valstybiy nariy rinkg® ir ,,[pagaminti] pramoniniu badu®) ir,
atitinkamai, Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty 2 straipsnyje (,,nemazai manipuliuojama® ir ,neketinama panaudoti tai
paéiai <...> pagrindinei funkcijai*). Si priemoné veikiau palengvins koordinavima su
tose kitose sistemose jau sukurtais (ar busimais) konsultavimo mechanizmais.

Pasirinkus tinkamiausig galimybe, bty uZztikrinta geresné pilie¢iu apsauga, kai jie
tampa donorais arba yra gydomi i§ Zzmogaus gauta medziaga, visoje ES taikant labiau
suderintas ir atnaujintas saugos ir kokybés taisykles. Be to, bus geriau apsaugoti
pagalbinio apvaisinimo budu pradéti vaikai, taip pat pacientai, gydomi §iuo metu
nereglamentuojamomis ZGM (pvz., motiny donoriy pieno ar paciento buvimo vietoje
ruo$iamy ZGM preparaty naudojimas gydymui).

Tinkamiausia politikos galimybé turéty teigiama poveikj specialistams, visy pirma
kraujo ir audiniy jstaigose, dirbant su ZGM. Pasenusios techninés saugos ir kokybés
taisyklés, del kuriy kartais patiriama daug iSlaidy, bus panaikintos ir pakeistos
standartais, kurie yra pagrjsti geriausiais prieinamais moksliniais jrodymais ir
kompetencija, ir tie standartai bus tinkamu laiku atnaujinami (taip padidinant jstaigy
darbo efektyvumg). Pasirinkus tinkamiausig politikos galimybe, taip pat galima
pateikti gairiy, kad bendrosios priemonés biity efektyvesnés: aiSki ir proporcinga
(rizikai) tvarka palengvins naujais biidais ruoiamy ar naudojamy ZGM
prieinamuma, o tiekimo kriziy valdymas bus geriau suderintas ir koordinuojamas.

Bendrosiomis priemonémis taip pat bus sustiprinta kompetentingy institucijy
vykdoma priezilira, nustatant principus ir naujus ar efektyvesnius praktikos metodus
(pvz., bendrus patikrinimus). Proporcingesnés priemonés (pvz., rizika grindZiami
patikrinimai) ir ES lygmens parama (pvz., skaitmenine platforma, prieZiiiros sistemy
ES auditai, ES mokymo kursai institucijy darbuotojams) taip pat bus naudingos
institucijoms. Siomis priemonémis bus sustiprintas tarpusavio pasitikéjimas ir
palengvintas bendradarbiavimas tarp valstybiy nariy, ir tai galiausiai turéty
palengvinti tarpvalstybinius ZGM mainus, taigi ir prieinamuma pacientams.

Skaitmenizacija suteiks galimybiy efektyviau atlikti administracinius procesus, o
galimybé¢ dalytis informacija sumaZzins valstybiy nariy darbo dubliavima.
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Pagrindinés iSlaidos siejamos su stebésenos (donory, pagalbinio apvaisinimo budu
pradéty vaiky, tiekimo) priemonémis, su paciento buvimo vietoje ruoSiamy preparaty
registracija, taip pat su rizikai proporcinga naujais biidais apdorojamy ar naudojamy
7ZGM leidimy suteikimo tvarka. Daugiausia tokiy islaidy patirty kraujo ir audiniy
jstaigy, ligoniniy ir kliniky specialistai; kiek maziau — kompetentingos institucijos.
ES priemones, visy pirma prisitaikymo etapo ir paramos skaitmenizacijai priemones,
galima laikyti kompensuojanciomis §ias specialisty ir institucijy iSlaidas.

Dél bendros IT platformos (ES ZGM platformos) kiirimo ES institucijos patirs
nemazy iSlaidy, taciau ji suteiks galimybe palengvinti (administracing) nasta
nacionalinéms valdzios institucijoms ir specialistams. Papildomos ES iSlaidos
siejamos su eksperty organy darbo koordinavimu ir bendru finansavimu.

Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Si iniciatyva yra jtraukta j 2021 m. Komisijos darbo programa (II priedas, REFIT
iniciatyvos).

Krauja, audinius ir lasteles reglamentuojanciy teisés akty perzitira vadovaujantis
rizikai proporcingu poziliriu jvairiose srityse (jstaigy ir subjekty veiklos leidimy
suteikimas ar registracija, naujiems paruoSimo procesams skirty leidimy suteikimas,
tam tikry ZGM donory ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikatos
stebésena) teikia galimybiy sutaupyti léSy Siame sektoriuje ir efektyviau vykdyti tam
tikrg veiklag naudojant tuos pacius iSteklius (pvz., rizika grindziami patikrinimai),
nors Sios galimybés ne visada yra visiSkai kiekybiSkai jvertintos. Tolesnéje lenteléje
apzvelgiamos pagrindinés galimybés, kuriy yra pasirinkus tinkamiausig politikos
galimybe.

REFIT: sutaupomos léSos (tinkamiausia politikos galimybé)

ApraSymas Suma Pastabos

Pakopinis pozitris ] prieziirg |4 mln. EUR 750 tinkamy jstaigy'®, daugiausia
teitkia galimybe mazZiau grieZtai
priziiréti kai kurias jstaigas,
naudojant maziau iStekliy negu atliekant patikrinimus
dabar

sumazinant iSlaidas, kurias valdzios
institucijos ir pacios jstaigos patiria

Bendra IT platforma, kurioje |>2 mln. EUR |Konservatyvus jvertis.
dalijamasi naujy ZGM
technologijy vertinimy
duomenimis, maZina dubliavimg

ParaiSkos  suteikti leidimg toms
pacioms naujoms technologijoms yra
priilmamos ir vertinamos lygiagreciai
visoje ES.

Yra priklausomybé nuo vertinimy ir

leidimo suteikimo procediiry
vienetiniy sgnaudy.

Tai yra jstaigos, kurios uzsiima tik hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy jsigijimu, laboratoriniais
tyrimais, importu ar paskirstymu ir kurios Siuo metu turi leidimg kaip jprastinés audiniy ar kraujo
jstaigos.
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Rizika grindziama darbotvarké | Kiekybiskai Taikytas modelis pagristas prielaida,
teikia galimybe efektyviau tikrinti |nenustatyta kad S$i priemon¢ nedaro poveikio
ta pacCig veikla arba jstaigas iSlaidoms, nes turint tokj patj istekliy
(orientuojantis ] labiau rizikingg (tikrintojy) skaiciy galima sustiprinti
veiklg) sudétingiausios veiklos prieziiirg
Audinius importuojanciy jstaigy |0,5 mln. EUR |Tai taikoma beveik 1000 kraujo
veiklos leidimy pripaZinimas kamieniniy lasteliy (i$ kauly ¢iulpy ar
kitose valstybése narése, mazinant periferinio kraujo) importo operacijy
ad hoc importo leidimy jvairiose per metus, naudojant centrinj registra
valstybése narése poreikj (Pasaulio  kauly cCiulpy donory
asociacijos registras, pagal vieno
bendro leidimo suteikimo tvarka)
Pasenusiy tyrimy metody ir |2 mln. EUR Potencialas  labai  didelis, nes
sisteminés atrankinés patikros |(pavyzdys — kiekviena sutaupyta suma
priemoniy paSalinimas iS teisés | Vakary Nilo padauginama tiek karty, kiek yra
akty viruso NAT donorystés atvejy. Kiti pavyzdziai
testai'l) galéty buti atrankiné patikra dél
tatuiruociy ar kiino auskary arba testai
dél sifilio.
Skaitmenizacija teikia galimybe |Bus kiekybiskai |Komisijos finansuojama ES ZGM

efektyviau atlikti administracinius
procesus institucijose ir jstaigose

nustatyta véliau

platforma palengvins vietos
administravimg, jskaitant specialisty
registracijg ir praneSimus, taip pat
leidimy suteikimg ir prieziiirg, kurig
vykdo institucijos.

Pvz., jvertinta, kad duomeny teikimo
iSlaidos per metus sumazés nuo
dabartinés 5 000-15 000 EUR sumos
iki 200-2 000 EUR naudojant
automatizuoto  duomeny  teikimo
priemong.

Taip pat tikimasi poveikio skaitmeningje sferoje, nes ZGM sektoriaus duomenys gali
tapti vertingu skaitmeniniu iStekliumi visuomenés sveikatos ir inovacijy srityse.
Bendra IT sistema suteiks svarbios naudos, nes joje galima diegti lankscius
sprendimus, teikiancius galimybe valstybéms naréms ir jstaigoms tvarkyti savo
sistemg ir prie jos prisijungti arba pakartotinai panaudoti jau esamus komponentus. Ji

lentele 5.3.1.2 skirsnyje, p. 59.
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Atskiras NAT testas dél Vakary Nilo viruso gali buti pakei¢iamas NAT kaupiniy testu, su kuriuo
kiekvieng donoring medziagg istirti kainuoja 7 EUR pigiau. Tai taikoma apie 300 000 kraujo donorystés
atvejy per metus Salyse, paveiktose Vakary Nilo viruso; sutaupomos 1€Sos jvertintos remiantis NHSBT
(Jungtinés Karalystés kraujo tarnybos) 2016 m. skai¢iavimu, zZr. vertinimo (SWD (2019) 376 final) 1
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galéty tapti svarbia ES skaitmeninés ekosistemos dalimi, visy pirma biisimoje
Europos sveikatos duomeny erdvéje (ESDE), kurioje siekiama atverti galimybiy ir
pasalinti klititis naudoti ir pakartotinai naudoti sveikatos duomenis sveikatos
priezitirai, individualizuotajai medicinai, moksliniams tyrimams ir inovacijoms,
politikos formavimui ir reguliavimo veiklai. Kad bty galima ateityje naudotis ESDE
teikiamais prana§umais, kompetentingos institucijos ZGM srityje galéty apsvarstyti
galimybes bendradarbiauti su ESDE kompetentingomis institucijomis nacionaliniu ir
ES lygmenimis, be kita ko, techninio ir semantinio sgveikumo klausimais.

Pagrindinés teisés

Sis pasiiilymas turéty teigiamg poveikj kai kurioms pagrindinéms piliediy teiséms
(sveikatos apsauga, nediskriminavimas, privatumas, informuoto asmens sutikimas),
visy pirma sustiprinant donory apsaugos ir budrumo nuostatas ir praneSimg apie
vaiky, gimusiy po pagalbinio apvaisinimo, atlikto naudojantis treciojo asmens
donoryste, genetinius sutrikimus, ir uztikrinant, kad saugos ir kokybés reikalavimai
bty pagristi moksliniais jrodymais. Taciau sprendimai dél daugumos etiniy aspekty,
visy pirma dél po pagalbinio apvaisinimo gimusiy vaiky teisiy, yra valstybiy nariy
priimami nacionaliniu lygmeniu.

Siame pasiiilyme toliau vadovaujamasi dabartiniu savanoriskos ir neatlygintinos
donorystés principu pagal ES pagrindiniy teisiy chartijos 3 straipsnj, kuriame
uzdrausta komercializuoti zmogaus kiing. Taciau Siame pasitlyme suderinamos
skirtingos kraujo, audiniy ir lgsteliy direktyvy versijos ir jos priderinamos prie
»finansinio neutralumo* principo, kurj neseniai rekomendavo Europos Tarybos
Bioetikos komitetas'?.

POVEIKIS BIUDZETUI

Prie Sio pasiiilymo pridétoje finansingje teisé€s akto pasitilymo pazymoje apibiidintas
poveikis biudZetui, zmogiSkiesiems ir administraciniams iStekliams. Bus perskirstyti
asignavimai programos ,,ES — sveikatos labui“!® finansiniame pakete pagal 2021—
2027 m. daugiamete finansing programg (DFP). Programa ,,ES — sveikatos labui*
parengta atsizvelgiant | poreikj imtis daugiau veiksmy Sgjungos lygmeniu remiant
bendradarbiavimg ir koordinavimg tarp valstybiy nariy. Ta programa turéty tapti
priemone skatinti intensyviau dalytis geriausia praktika tarp valstybiy nariy, remti
dalijimosi Ziniomis ar tarpusavio mokymosi tinklus, kovoti su tarpvalstybinio
pobiidzio gréesmémis sveikatai, kad sumazéty tokiy grésmiy keliama rizika ir biity
suSvelninti jy padariniai, taip pat didinti efektyvuma, iSvengiant veiklos dubliavimo
ir optimizuojant finansiniy iStekliy naudojima. Tokiomis aplinkybémis gali biti
tinkama skirti Sgjungos finansing parama kai kuriai valstybiy nariy bendrai
organizuojamai veiklai, kaip antai patikrinimams ar ZGM preparaty vertinimams.

KITI ELEMENTAI

Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka

Europos Tarybos Bioetikos komiteto (DH-BIO) Draudimo naudoti Zmogaus kiing ir gyvy ar mirusiy
donory kiino dalis kaip pasipelnymo Saltinj principo jgyvendinimo vadovas, paskelbtas adresu
https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.

2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma
2021-2027 m. laikotarpio Sajungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos
labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014 (OL L 107, 2021 3 26, p. 1).
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Komisija periodiskai perzitrés stebésenos rodiklius ir jvertins Sio teisékiiros
procediira priimamo akto poveiki po penkeriy mety. Stebéseng bus galima vykdyti
naudojant duomenis, teikiamus vykdant valstybiy nariy ir su ZGM susijusios veiklos
subjekty ataskaity teikimo pareigas. Visus nuolatinés stebésenos plano elementus bus
galima sutelkti ES ZGM platformoje, nes joje atitinkamy rodikliy duomenys bus
automatizuotai renkami be papildomy suinteresuotyjy Saliy pastangy. Vertinimui bus
surinkta papildomy duomeny, visy pirma apie islaidas, tinkamumg ir integracijg tarp
sistemy. Naudojantis duomeny platforma bus skaidriai skelbiami apibendrinti
bendros svarbos rodikliai, kaip antai su ZGM susije pavojingi nepageidaujami
rei$kiniai, tiekimo stygius ar ZGM preparatai, kuriems suteiktas leidimas.

ISsamus konkreciy pasiiilymo nuostaty paaisSkinimas

Naujojo reglamento, kuriuo panaikinama Kraujo direktyva 2002/98/EB ir Audiniy ir
lasteliy direktyva 2004/23/EB ir jy jgyvendinimo teisés aktai, struktiira yra pagrista
jvairiy suinteresuotyjy $aliy (nacionaliniy kompetentingy institucijy, ZGM
tvarkanciy subjekty ir Komisijos) pareigoms. Jis apima konkrecius reikalavimus
visoms organizacijoms, vykdan¢ioms veikla, nuo kurios gali priklausyti ZGM,
naudojamy Zzmogui, sauga, kokybé¢ ar veiksmingumas, ir jame apibiidinamos paskirty
institucijy, tikrinsian¢iy tinkamg nuostaty jgyvendinimg, pareigos. Ji sudaro Sie
pagrindiniai skyriai:

I skyrius. Bendrosios nuostatos

I skyriuje pateiktos bendrosios §io reglamento nuostatos. Jame apibréztas Sio
reglamento dalykas ir taikymo sritis. PripaZjstant, kad labai svarbu uZtikrinti ZGM,
nejeinanc¢iy 1 ,.kraujo®, ,audiniy“ ar ,lgsteliy” apibréztj (pvz., motinos pienas ar
zarnyno mikrobiota), saugg ir kokybe, ir siekiant Siuo atzvilgiu parengti teises aktus
gautos medziagos“ (ZGM). Parenchiminius organus tebereglamentuoja Direktyvos
2010/53/ES ir j §io termino apibréZtj jie nejeina. Siame skyriuje apibrézti jvairiis §io
reglamento elementai ir jo tekste vartojami terminai. Be to, jame pateikta ZGM
veiklos apibréZtis ir apibidintos galimos grieZtesnés priemonés, nustatomos
valstybiy nariy, pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkta. Apibiidintos tam tikros
$io reglamento taikymo i$imtys, taip pat dalinis jo taikymas tuo atveju, kai ZGM
naudojamos kity Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti arba
kaip jy pradiné ir Zaliaviné¢ medZiaga.

11 skvyrius. Kompetentingos institucijos

IT skyriuje pateiktos nuostatos dél ZGM kompetentingy institucijy, atsakingy uz
ZGM priezitiros veikla. Jame apibiidintas kompetentingy institucijy paskyrimas,
galimybé perduoti jgaliojimus vykdyti tam tikra ZGM priezitros veikla, taip pat
bendrieji Siy institucijy veikimo principai (nepriklausomumas ir neSaliSkumas,
skaidrumas). Jame taip pat apibréztos jy bendrosios atsakomybés sritys ir pareigos.
Jis apima ry$ius tarp kompetentingy institucijy (ZGM sektoriuje), taip pat
konsultavimasi ir bendradarbiavimg su kity reglamentuojamy sektoriy institucijomis.
Jame nustatytos institucijy darbuotojy bendrosios pareigos ir numatytos su Komisijos
vykdoma kontrole susijusios kompetentingy institucijy pareigos.

111 skyrius. ZGM prieziiiros veikla

I skyrius apima visa kompetentingy institucijy dél su ZGM susijusios veiklos
subjekty ar procesy vykdoma veiklg, jskaitant pareigg tvarkyti su ZGM susijusios
veiklos subjekty registrg ir atlikti jy registracijos procediira; pareiga taikyti ZGM
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preparaty leidimy sistema ir $iy leidimy sutiekimo procediirg, jskaitant nuostatas dél
ZGM preparaty vertinimo atlikimo (galbit per bendra procesa kartu su viena ar
daugiau kity kompetentingy institucijy) ir konkrecias papildomas ZGM preparaty
vertintojy pareigas. Sis skyrius taip pat apima pareigg taikyti ZGM jstaigy veiklos
leidimy suteikimo sistema (specialia sistema ZGM importuojanéiy subjekty atveju) ir
ju (ZGM jstaigy arba ZGM importuojanéiy subjekty) veiklos leidimy suteikimo
procediira. Jame nustatytos pareigos dél ZGM jstaigy ir kity su ZGM susijusios
veiklos subjekty patikrinimy, jskaitant galimus bendrus patikrinimus, ir konkrecios
tikrintojy pareigos. Jame nustatytos kompetentingy institucijy pareigos dé¢l duomeny
paskelbimo, atsekamumo, budrumo ir skubiy pranesimy apie ZGM.

IV skyrius. Su ZGM susijusios veiklos subjektu bendrosios pareigos

IV skyriuje i3déstytos visos su ZGM susijusios veiklos subjekty bendrosios pareigos,
t.y. ju registracija, atsakingo asmens paskyrimas (jeigu jie isleidzia ZGM
klinikiniam naudojimui) ir su ZGM eksportu susijusios pareigos. Jame taip pat
nustatyta ZGM preparaty leidimy suteikimo pareiga ir tokio leidimo paraiskos
teikimo procedira. Be to, jis apima ZGM importuojanéiy subjekty pareigas,
susijusias su jy veiklos leidimais ir paraiSkomis d¢l tokio leidimo suteikimo. Jame
numatytos su ZGM susijusios veiklos subjekty pareigos dél veiklos duomeny
rinkimo ir ataskaity teikimo, atsekamumo ir kodavimo, pareiga suteikti bendra
Europos koda ZGM, paskirstomos naudoti zmogui (i§skyrus kai kuriy konkreéiy
rii§iy ZGM), ir budrumo pranesimai.

V skyrius. ZGM jstaigy bendrosios pareigos

V skyriuje nustatytos ZGM jstaigy (tai yra tokiy su ZGM susijusios veiklos subjekty,
kurie apdoroja ir laiko ZGM, pogrupis) bendrosios pareigos. Jame nustatytas ju
veiklos leidimy suteikimas ir paraiSky dél tokio veiklos leidimo pateikimo procediira,
pareiga taikyti kokybés valdymo sistemg ir pareiga paskirti uz konkrecias uzduotis
atsakinga gydytoja.

VI skyrius. ZGM donory apsauga

VI skyriuje pateiktos nuostatos dél ZGM donory apsaugos, su nustatytais standartais,
ir numatyta, kaip jgyvendinami tie donory apsaugos standartai.

VII skyrius. Recipienty ir pagalbinio apvaisinimo btuidu pradéty vaiky apsauga

VII skyriuje pateiktos nuostatos dél pacienty, gydomy naudojant ZGM (recipienty),
ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos, su nustatytais standartais, ir
numatyta, kaip jgyvendinami tie recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugos standartai. Jame taip pat nustatytos ZGM isleidimo naudoti zmogui
salygos ir ZGM isleidimo, atliekamo iSimties tvarka, salygos.

VIII skyrius. Tiekimo testinumas

VIII skyriuje pateiktos nuostatos, skirtos ZGM tiekimo testinumui uZtikrinti. Jis
apima valstybiy nariy pareiga turéti parengtus nacionalinius ZGM ekstremaliyjy
situacijy planus (dél pacientams ypatingos svarbos ZGM), taip pat kompetentingy
institucijy ir subjekty atsakomybe, susijusig su perspéjimais dél ypatingos svarbos
ZGM tiekimo. Jame taip pat nustatytos salygos, kuriomis leidziama nukrypti nuo
pareigos suteikti ZGM preparaty leidima esant ekstremaliosioms situacijoms,
numatytos papildomos priemonés, kuriy valstybés narés imasi esant
ekstremaliosioms situacijoms, ir galiausiai nustatyta su ZGM susijusios veiklos
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subjekty, vykdanéiy su ypa¢ svarbiomis ZGM susijusia veikla, pareiga parengti
ekstremaliyjy situacijy plang.

IX skyrius. ZGM koordinavimo taryba

IX skyriumi jsteigiama ZGM koordinavimo taryba (ZGM KT) siekiant teikti pagalba
valstybéms naréms koordinuojant §io reglamento jgyvendinimg ir pagal jj priimamy
deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendinimg. Siame skyriuje taip pat yra nurodyta
Sios tarybos sudétis ir jos darbo organizavimas.

X skyrius. Sajungos veikla

X skyriuje apibudinta veikla, organizuojama Sgjungos lygmeniu d¢l kompetentingy
institucijy darbuotojy mokymo ir mainy, Komisijos vykdomos kontrolés valstybése
narése ir Komisijos teikiamos paramos jgyvendinant §] reglamentg. Jame taip pat
nurodytas bendradarbiavimas su EVSPKD, kuris turéty apimti techniniy gairiy
rengimo ir perziiiros procediiras, jskaitant jrodymy rinkimga, gairiy rengima ir viesas
konsultacijas.

X1 skyrius. ES ZGM platforma

XI skyriuje apibudinta ES ZGM platforma, padésianti dalytis informacija tarp
institucijy ir ja teikti su ZGM susijusios veiklos subjektams, ir iSdéstytos jos
bendrosios funkcijos.

XII skyrius. Procedurinés nuostatos

XII skyriuje pateiktos Sio reglamento procedurinés nuostatos dél konfidencialumo ir
duomeny apsaugos pareigy. Jame taip pat pateiktos nuostatos dél jgaliojimy
delegavimo, skubos procediiros ir komiteto procediiros. Galiausiai jame nustatytos uz
Sio reglamento nuostaty pazeidimus taikytinos sankcijos, kurias turi nustatyti
valstybés narés.

Komisija d¢l deleguotyjy akty ketina po to, kai bus priimtas $is pasiiilymas, sudaryti
eksperty grupg pagal Sprendimg C (2016) 3301, kad §i jg konsultuoty ir padéty rengti
deleguotuosius aktus, taip pat teikty tokig pagalba su $io reglamento jgyvendinimu
susijusiais klausimais:

a) nuomoniy rengimas Komisijos praSymu dél medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso (ir konsultavimasis su analogiSkais patariamaisiais
organais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus);

b)  kompetencijos, reikalingos rengiant technines gaires, kitas gaires ir techninius
metodus, teikimas Komisijai;

c) veiklos duomeny ir budrumo duomeny ataskaity perzilira prie§ tai, kai
Komisija jas paskelbia;

d) dalyvavimas nuolat stebint techning pazangg ir vertinant, ar Siame reglamente
nustatyti saugos ir kokybés reikalavimai yra pakankami ZGM ir ZGM
preparaty saugai ir kokybei ir ZGM donory saugai uztikrinti;

e) parama Komisijai kei¢iantis nuomonémis su Sgjungos ar tarptautinio lygmens
profesinémis asociacijomis, veikian¢iomis ZGM srityje, bendros svarbos
klausimais dél Sio reglamento nuostaty taikymo;

f)  kompetencijos teikimas Komisijai dél gairiy, standarty ar panaSiy dokumenty
rengimo tarptautiniu lygmeniu dél ZGM ir jy kokybés bei saugos, kai tikslinga;
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g) Komisijos konsultavimas dél kompetentingy institucijy darbuotojams skirty
Sajungos mokymo programy tinkamo turinio ir formos ir parama mokymo
veiklos vykdymui;

h)  konsultavimas ir kompetencijos teikimas dél deleguotyjy akty rengimo.

Si eksperty grupé taip pat turéty teikti Komisijai techninio pobiidZio konsultacijas,
kai mano, kad EVSPKD gairiy nepakanka, kad biity pasiekta atitiktis donory
apsaugos standartui ar recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
apsaugos standartui, kaip numatyta Siame reglamente.

XIII skyrius. Pereinamojo laikotarpio nuostatos

Siame skyriuje nustatytos pereinamojo laikotarpio nuostatos, taikomos jstaigoms ir
ZGM preparatams, kuriems suteikti leidimai pagal ankstesnius krauja, audinius ir
lasteles reglamentuojanéius teisés aktus. Jame nustatytas ZGM, kurios buvo
laikomos dar iki Sio reglamento taikymo pradzios, statusas. Galiausiai jame
numatytos pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su tam tikry deleguotyjy ir
igyvendinimo akty priémimo data.

X1V skyrius. Baigiamosios nuostatos

Paskutiniame skyriuje nustatytas direktyvy 2002/98/EB ir 2004/23/EB panaikinimas.
Jame taip pat pateikta nuostata dél Sio reglamento vertinimo ir nustatytos jo
isigaliojimo bei taikymo pradzios datos.
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2022/0216 (COD)
Pasitilymas

EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél i§ Zmogaus gauty medziagy, skirty naudoti Zmogui, kokybés ir saugos standarty,

kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ i jos 168 straipsnio 4 dalies a
punkta,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasitilyma,

teiseékiros procedura priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone!,

atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi specialios teis¢kiiros procediiros,

kadangi:

(1)

2)

€)

pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo (toliau — SESV) 168 straipsnio 1 dalies
pirma pastraipg ir Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos 35 straipsnj, nustatant
ir jgyvendinant visas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis, turi buti uZtikrinamas
aukstas zmoniy sveikatos apsaugos lygis;

SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkte numatyta, kad Europos Parlamentas ir Taryba
turéty priimti priemones, kuriomis biity nustatyti auksti Zzmogaus organy ir i§ Zmogaus
gauty medziagy (toliau— ZGM), kraujo ir kraujo produkty kokybés ir saugos
standartai. Kartu valstybéms naréms negali buti kliudoma iSlaikyti ar jvesti grieztesnes
apsaugos priemones. Pagal SESV 193 straipsnj valstybés narés apie bet kokias tokio
pobiidzio priemones turi pranesSti Komisijai. Pagal SESV 168 straipsnio 7 dalj
priemongs, priimtos pagal 168 straipsnio 4 dalies a punkta, neturéty daryti poveikio
nacionalinéms nuostatoms dél organy ir kraujo donorystés ar naudojimo medicinoje;

pagal SESV 168 straipsnio 4 dalies a punkta organy ir ZGM, kraujo ir kraujo produkty
saugos ir kokybeés standartais turéty biti uztikrinamas aukStas Zmoniy sveikatos
apsaugos lygis. Todé¢l Siuo reglamentu siekiama nustatyti aukStus standartus,
uztikrinant, be kita ko, ZGM donory apsauga, atsizvelgiant j jy pagrindinj vaidmenj
tiekiant ZGM ir reik§me recipientams, taip pat nustatyti priemones, kuriomis biity
stebimas ir palaikomas ZGM, kurios yra ypa& svarbios pacienty sveikatai, tickimo
pakankamumas;

OLC,,p..
OLC,,p..
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(4)

©)

(6)

(7)

Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2002/98/EB® ir 2004/23/EB* sudaro
Sajungos reglamentavimo sistema atitinkamai dél kraujo ir dél audiniy bei Iasteliy.
Nors Siomis direktyvomis iki tam tikro lygio suderintos valstybiy nariy taisyklés
kraujo, audiniy ir Igsteliy saugos ir kokybés srityje, jos apima nemazai jvairiy varianty
ir jvairiy galimy bidy valstybéms naréms jgyvendinti jomis nustatytas taisykles. Tai
lemia nacionaliniy taisykliy skirtumus, o dél to gali kilti kliti¢iy tarpvalstybiniams $iy
medziagy mainams. Reikia 1§ esmés perzitiréti Sias direktyvas, kad biity sukurta tvirta,
skaidri, atnaujinta ir tvari §iy medziagy reglamentavimo sistema ir joje biity uztikrinta
sauga ir kokybé visiems dalyviams, padidintas teisinis tikrumas ir palaikomas
nenutriikstamas tiekimas, o kartu bty lengviau diegti inovacijas visuomenés sveikatos
labui. Siekiant nuosekliai taikyti §ig teising¢ sistema, tikslinga panaikinti direktyvas
2002/98/EB ir 2004/23/EB ir jas pakeisti reglamentu;

direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB yra tarpusavyje glaudziai susijusios, jomis
nustatytos labai panaSios prieziliros nuostatos ir lygiaver¢iai saugos ir kokybés
principai abiejuose reglamentuojamuose sektoriuose. Be to, daug institucijy ir veiklos
vykdytojy dirba abiejuose sektoriuose. Kadangi $iuo reglamentu siekiama nustatyti
bendrus auks$to lygio principus tiek kraujo, tiek audiniy ir lasteliy sektoriuose,
tikslinga juo pakeisti Sias direktyvas ir sujungti perzilirétas nuostatas | vieng teisés
akta;

Sis reglamentas turéty buti taikomas kraujui ir kraujo komponentams,
reglamentuojamiems Direktyvos 2002/98/EB, taip pat audiniams ir Igsteléms, be kita
ko, hematopoetinéms periferinio kraujo, bambagyslés kraujo ir kauly ciulpy
kamieninéms lasteléms, lytinéms lgsteléms ir audiniams, vaisiaus audiniams ir
lasteléms, taip pat somatinéms ir embriono kamieninéms lgsteléms,
reglamentuojamiems Direktyvos 2004/23/EB. Kadangi kity ZGM, kurios néra kraujas,
audiniai ar Igstelés, donorysté ir naudojimas zmogui vis daznéja, biitina iSplésti $io
reglamento taikymo sritj, kad jis apimty bet kokias ZGM nepriklausomai nuo to, ar jos
atitinka ,,kraujo®, ,,audinio* ar ,lastelés apibrézt], siekiant iSvengti tokios padéties,
kai tam tikroms donory ar recipienty grupéms nebiity suteikiama apsauga tinkamoje
kokybés ir saugos sistemoje Sgjungos lygmeniu. Taip bus uztikrinta, pavyzdZziui,
motinos pieno, Zarnyno mikrobiotos, kitoms reikméms nei transfuzijai naudojamy
kraujo preparaty ir bet kokiy kity ZGM, kurios galéty bati naudojamos Zmogui
ateityje, donory ir recipienty apsauga;

$iame reglamente parenchiminiai organai nejtraukiami j ZGM apibréZt], taigi nejeina j
jo taikymo sritj. Tokiy organy donorysté ir transplantacija reik§mingai skiriasi ir jas
reglamentuoja tam skirta teisin¢ sistema, nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvoje 2010/53/ES°. Dabartiniy organams taikomy kokybés ir saugos nuostaty
galimi trikumai nesvarstyti. Vis délto Sis reglamentas turéty biiti taikomas tais
atvejais, kai donoro organai paimami siekiant i$ jy iSskirti audinius ar lasteles, skirtus
naudoti Zmogui, pavyzdziui, Sirdies voZtuvus iS Sirdies ar kasos saleles 1§ kasos;

2003 m. sausio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/98/EB, nustatanti Zmogaus kraujo
ir kraujo komponenty surinkimo, iStyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus bei i§ dalies kei¢ianti Direktyva 2001/83/EB (OL L 33,2003 2 8, p. 30).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy
ir 1asteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés
ir saugos standartus (OL L 102, 2004 4 7, p. 48).

2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2010/53/ES dél transplantacijai skirty
zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (OL L 207, 2010 8 6, p. 14).

19

LT



LT

(8)

)

(10)

(1)

uztikrinti ZGM kokybe ir sauga yra labai svarbu, ypa¢ tada, kai tokios medZiagos
sgveikauja su recipiento organizmu. Taigi, Sis reglamentas neturéty apimti atvejy, kai
medziaga padedama ant kiino pavirSiaus, taciau neturi biologinés ar fiziologinés
saveikos su tuo kiinu, pavyzdziui, i§ Zzmogaus plauky pagaminti perukai,

i §io reglamento taikymo sritj jeina visos ZGM, skirtos naudoti zmonéms. ZGM gali
biiti jvairiai paruogiamos ir laikomos, i§ jy gaminant ZGM preparatus, kuriuos galima
naudoti recipientams. Tokiomis aplinkybémis S$is reglamentas turéty biiti taikomas
visai veiklai nuo donory pritraukimo iki ZGM naudojimo Zmogui ir rezultaty
stebésenos. ZGM arba ZGM preparatai taip pat gali bati naudojami kity Sajungos
teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti arba kaip jy pradinés ir Zaliavinés
medziagos, visy pirma medicinos priemonéms, reglamentuojamoms Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)2017/745°, vaistams, reglamentuojamiems
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB’ ir Europos Parlamento ir
Tarybos reglamento (EB) Nr.726/2004%, jskaitant paZangiosios terapijos vaistus,
reglamentuojamus Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1394/2007°,
arba maisto produktams, reglamentuojamiems Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (EB) Nr. 1925/2006'°. Sis reglamentas nenustato kriterijy, skirty nustatyti,
kada ZGM ar ZGM preparatai tampa kity Sajungos teisés akty reglamentuojamais
produktais, — tie kriterijai yra nustatyti atitinkamuose kituose teisés aktuose. Be to, $io
reglamento taikymas neturéty daryti poveikio Sajungos teisés aktams dél genetiskai
modifikuoty organizmy;

kai ZGM naudojimas yra autologinis be jokio jy pakeitimo, apdorojimo ar laikymo,
Sio reglamento taikymas nebiity proporcingas, atsizvelgiant i nedidele kokybés ir
saugos rizika Siomis aplinkybémis. TaGiau kai autologinés ZGM paimamos,
apdorojamos ir véliau panaudojamos tam paciam asmeniui, atsiranda tam tikra rizika,
kuri turéty buti sumazinta. Todél reikia atlikti taikomy procesy vertinimg ir suteikti
susijusius leidimus siekiant jsitikinti jy saugumu ir veiksmingumu recipientui. Kai
autologinés ZGM yra paimamos apdoroti ir laikomos, taip pat atsiranda kryzminés
tarSos, atsekamumo praradimo ar pakenkimo esminéms biologinéms medZiagos
savybéms, nuo kuriy priklauso jos veiksmingumas recipientui, rizika. Todé¢l turéty biiti
taikomi ZGM jstaigy veiklos leidimy suteikimo reikalavimai;

siekiant uztikrinti aukSto lygio apsaugg ir prisidéti prie teisinio aiSkumo ir tikrumo
tada, kai ZGM naudojamos kity Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produktams
gaminti arba kaip jy pradiné ir zaliaviné medZiaga, Sis reglamentas turéty buti
taikomas tokia apimtimi, kiek su tomis medZiagomis susijusi veikla

10

2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos
priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir
Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir
93/42/EEB (OL L 117,2017 5 5, p. 1).

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).

2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma
zmonéms skirty vaisty Sajungos leidimy iSdavimo ir prieziiiros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty
agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keiciantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/2004 (OL L 324,2007 12 10, p. 121).

2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto

produkty papildymo vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis (OL L 404,
2006 12 30, p. 26).
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(13)
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(15)

(16)

nereglamentuojama kitos Sagjungos teisés akty sistemos. Nedarant poveikio kitiems
Sajungos teisés aktams, visy pirma Direktyvai 2001/83/EB ir reglamentams (EB)
Nr. 726/2004, (EB) Nr. 1925/2006, (EB) Nr. 1394/2007 ir (ES) 2017/745, Sis
reglamentas turéty biiti taikomas bent donory pritraukimui ir atrankai, donorystei,
donoro medziagos paémimui ir donoro istyrimui, taip pat ZGM isleidimui,
paskirstymui, importui ir eksportui, kai ta su ZGM susijusi veikla yra vykdoma iki jy
perdavimo veiklos vykdytojams, reglamentuojamiems kity Sgjungos teisés akty. Tai
reiSkia, kad tarp Sios reglamentavimo sistemos ir kity susijusiy sistemy esanti glaudi
sgsaja yra itin svarbi siekiant uztikrinti sgveika ir darng tarp atitinkamy teisiniy
sistemy, kad nebuty spragy ar daliniy sutapimy;

pries naudojant ZGM Zmogui, jos taip pat gali bati sujungiamos su Kkitais
reglamentuojamais produktais. Tokiomis aplinkybémis glaudi sgsaja tarp Sios
reglamentavimo sistemos ir kity susijusiy sistemy taip pat yra biitina siekiant uztikrinti
zmoniy sveikatos aukSto lygio apsaugag visais atvejais, kai naudojamos Sios
medZziagos;

atsizvelgiant | ZGM ypatinga pobidj dél jy gavimo i§ Zmogaus ir j didéjanéius
poreikius naudoti Sias medZiagas zmogui arba jas naudoti kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems produktams gaminti ar kaip jy pradines ir zaliavines medziagas,
biutina uztikrinti ir donory, ir recipienty sveikatos auksto lygio apsaugg. Asmeny, i$
kuriy gaunamos ZGM, sveikatos buklé turéty bati tokia, kad jie dél donorystés
nepatirty neigiamy padariniy. Todé¢l Sis reglamentas turéty apimti donory stebésenos ir
apsaugos principus ir technines taisykles. Kadangi skirtingy tipy donorysté reiskia
lvairig ir nevienodai reikSmingg rizikg donorams, donory sveikatos stebésena turéty
biiti proporcinga tiems rizikos lygiams. Tai itin svarbu tada, kai donorysté reiskia tam
tikrg rizika donoro sveikatai dél iSankstinio paruoSimo naudojant vaistinius preparatus,
medicininés intervencijos, atlickamos paimant donoro medziaga, arba pakartotinés to
paties donoro donorystés poreikio. Oocity, kauly ¢iulpy, periferinio kraujo kamieniniy
lasteliy ir plazmos donoryste turéty biiti latkoma keliancia reik§mingg rizika;

tais atvejais, kai vaikams, pradétiems pagalbinio apvaisinimo biidu naudojant treciojo
asmens donacija, nustatomas zalingg poveikj turintis genetinis sutrikimas,
perduodant tokiag informacija galima uZkirsti kelig tolesniam donoro medziagos, su
kuria siejama ta genetiné rizika, naudojimui. Todél svarbu, kad tokiais atvejais su
ZGM susijusios veiklos subjektai veiksmingai tarpusavyje keistysi atitinkama
informacija ir biity imamasi tinkamy veiksmuy;

Sis reglamentas nekliudo valstybéms naréms iSlaikyti ar jvesti grieztesniy apsaugos
priemoniy, suderinamy su Sgjungos teise. Valstybés narés apie bet kokias tokio
pobiidZio priemones turéty pranesti Komisijai. Valstybiy nariy nustatomos grieztesnés
apsaugos priemongs turéty buti pagristos jrodymais ir proporcingos rizikai Zzmoniy
sveikatai, pavyzdZiui, remiantis bendraisiais saugos aspektais ir atitinkama rizika
valstyb¢je naréje arba konkrecia vietos lygmens rizika. Tokiomis priemonémis
neturéty buti diskriminuojami asmenys dél lyties, rasinés ar etninés kilmes, religijos ar
tikeéjimo, negalios, amziaus ar seksualinés orientacijos, nebent tokia priemoné ar jos
taikymas biity objektyviai pagrjstas siekiant teiséto tikslo, ir tai biity tinkamas ir
reikalingas biidas pasiekti tg tiksla;

Sis reglamentas neturéty daryti poveikio nacionaliniams sveikatos srities teisés aktams,
kuriy tikslai yra kiti nei ZGM kokybé¢ ir sauga ir kurie yra suderinami su Sajungos

teise, visy pirma teisés aktams dél etiniy aspekty. Tokiy aspekty yra dél atitinkamy
medziagy gavimo 1§ zmogaus, dél kurio valstybéms naréms ir pilie¢iams kyla jvairiy
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opiy ir etiniy klausimy, kaip antai dél konkreéiy paslaugy, kurioms naudojamos ZGM,
prieinamumo. Sis reglamentas taip pat neturéty varzyti valstybiy nariy laisvés priimti
etinio pobidzio sprendimus. Tai gali bati etiniai sprendimai dél konkreéiy tipy ZGM
naudojimo ar apribojimo, arba dél konkre¢iy ZGM naudojimo biidy ar jy apribojimo,
iskaitant, be kita ko, lytiniy lasteliy ir embriono kamieniniy lgsteliy naudojima. Kai
valstybé naré leidzia naudoti tokias Igsteles, Sis reglamentas turéty buti visapusiSkai
taikomas siekiant uztikrinti saugg ir kokybe¢ ir apsaugoti zmoniy sveikatg;

$is reglamentas neturéty apimti ZGM naudojimo moksliniams tyrimams, kai per tuos
tyrimus ZGM néra naudojamos Zmogaus organizme, — pavyzdzZiui, tyrimams in vitro
ar tyrimams su gyvunais. Taciau kai i§ Zmogaus gautos medziagos naudojamos
moksliniams tyrimams, per kuriuos jos naudojamos zmogaus organizme, jos turéty
atitikti Siame reglamente nustatytas taisykles;

ZGM donorystés skatinimo programos i§ esmés turéty bati grindziamos savanoriskos
ir neatlygintinos donorystés principu, donoro altruizmu, donoro ir recipiento
solidarumu. Savanoriska ir neatlygintina ZGM donorysté taip pat yra veiksnys, galintis
prisidéti prie auk$ty ZGM saugos standarty, taigi prie zmoniy sveikatos apsaugos.
Taip pat yra pripazjstama, be kita ko, Europos Tarybos Bioetikos komiteto!!, kad nors
reikéty vengti donoryste sieti su finansine nauda, gali buti reikalinga finansiskai
atlyginti siekiant uztikrinti, kad donorai dél donorystés nepatirty finansiniy sunkumy.
Taigi, kompensacijos skyrimas siekiant iSvengti tokios rizikos yra priimtinas, taciau tai
niekada neturéty skatinti donoro nesaZiningai pateikti klaidingus savo sveikatos ar
elgsenos istorijos duomenis ar uzsiimti donoryste dazniau nei leistina, taip keliant
rizikg savo paties ir potencialiy recipienty sveikatai. Tod¢l tokia kompensacija turéty
biiti nacionaliniy institucijy nustatoma tokio dydzio, kad biity tinkama Siems tikslams
pasiekti toje valstybéje nar¢je;

siekiant iSlaikyti visuomenés pasitikéjima ZGM donorystés ir naudojimo
programomis, informacija, teikiama potencialiems donorams, recipientams ar
gydytojams apie konkrediy ZGM ar ZGM preparaty numatoma naudojima ir nauda
recipientams, turéty biiti tvirtai pagrjsta patikimais moksliniais jrodymais. Taip turéty
biti uztikrinama, kad donorams ar jy Seimoms nebiity daromas spaudimas uzsiimti
donoryste, perdétai teigiamai apibudinant donorystés nauda, o potencialiems
pacientams nebity suteikta nepagristy vil¢iy priimant sprendimus dé¢l galimy gydymo
biidy. Itin svarbu patikrinti atitiktj Siam reglamentui vykdant prieZiiiros veikla, siekiant
uztikrinti, kad §io reglamento tikslai biity veiksmingai pasiekti visoje Sgjungoje.
Atsakomybé uZ Sio reglamento vykdymo uztikrinima tenka valstybéms naréms, o jy
kompetentingos institucijos, organizuodamos prieziiiros veikla, turéty stebéti ir
tikrinti, ar veiksmingai laikomasi atitinkamy Sajungos reikalavimy ir uztikrinamas jy
vykdymas;

valstybés narés turéty paskirti kompetentingas institucijas visose srityse, jeinanciose |
Sio reglamento taikymo sritj. Valstybés narés geriausiai geba parinkti tinkama
kiekvienos srities kompetentingg institucijag arba institucijas, pavyzdziui, pagal
geografing padét], temine srit] ar medziagg, o kartu jos turéty biiti jpareigotos paskirti
vieng bendra nacionaling institucija, kuri uztikrinty tinkamai koordinuojamus rysius su
kity valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis ir su Komisija. Tose valstybése

Europos Tarybos Bioetikos komitetas (DH-BIO). Draudimo naudoti zmogaus kiing ir gyvy ar mirusiy
donory kiino dalis kaip pasipelnymo S$altinj principo jgyvendinimo vadovas (2018 m. kovo mén.).
Pateikta internete adresu https://rm.coe.int/guide-financial-gain/16807bfc9a.
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narése, kuriose paskiriama tik viena kompetentinga institucija, ta paskirta
kompetentinga institucija kartu turéty biiti laikoma ir ZGM nacionaline institucija;

valstybés narés turéty paskirti nepriklausomai ir nesaliskai veikian¢ias kompetentingas
institucijas vykdyti priezitros veikla, kuria siekiama patikrinti, ar tinkamai taikomi
ZGM reglamentuojantys teisés aktai. Todél svarbu, kad ty institucijy atlickamos
priezitiros funkcijos bty atskiros ir nepriklausomos nuo ZGM veiklos vykdymo. Visy
pirma, kompetentingos institucijos neturéty patirti nederamos politinés jtakos ir
pramones dalyviy kiSimosi, galincio paveikti jy veiklos nesaliSkuma;

priezitiros veiklos, kuria siekiama patikrinti tinkama ZGM reglamentuojanéiy teisés
akty taikyma, vykdymo tikslais valstybés narés turéty paskirti kompetentingas
institucijas, veikiancias vieSojo intereso labui, turincias reikiamus isteklius bei jrangg
ir garantuojancias savo darbo nesaliSkumg, profesionalumg ir skaidrumg. Kai
pazeidimai kelia tiesiogine rizikg sveikatai, ir paskelbiant informacijg apie tuos
pazeidimus galima padéti sumazinti rizikga ir apsaugoti donorus, recipientus ar
pagalbinio apvaisinimo budu pradétus vaikus, kompetentingos institucijos turéty,
prireikus, gebéti savo vykdomos atitikties uztikrinimo veiklos skaidrumui teikti
didesn¢ pirmenybe nei reglamento pazeidé¢jo konfidencialumo apsaugai;

siekiant tinkamai taikyti taisykles, kurias apima S§is reglamentas, ir uztikrinti jy
laikymasi, reikia turéti atitinkamy Ziniy apie tas taisykles. Todé¢l svarbu, kad prieZiiiros
veikla vykdantys darbuotojai turéty tinkamg profesing kvalifikacijg ir biity pagal savo
kompetencijos srit] reguliariai mokomi apie Siame reglamente nustatytas pareigas;

kai kyla abejoniy dél tam tikros medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo
statuso pagal §j reglamentg, siekiant uztikrinti nuoseklias Sio reglamento taikymo
procediiras, kompetentingos institucijos turéty konsultuotis su atitinkamomis
institucijomis, atsakingomis uz kitas susijusias reglamentavimo sistemas, t. y. vaisty,
medicinos priemoniy, organy ar maisto produkty. Kompetentingos institucijos turéty
informuoti ZGM koordinavimo tarybg apie savo konsultacijy rezultatus. Kai ZGM
arba ZGM preparatai naudojami kity Sajungos teisés akty reglamentuojamiems
produktams gaminti ar kaip jy pradinés ir Zaliavinés medZiagos, kompetentingos
institucijos turéty bendradarbiauti su atitinkamomis institucijomis savo teritorijoje.
Siuo bendradarbiavimu turéty biiti siekiama suderinto poZiiirio palaikant bet kokius
tolesnius rysius tarp institucijy, atsakingy uz ZGM ir uz kitus atitinkamus sektorius,
kai reikalinga, dél ZGM ar i§ ZGM pagaminty produkty leidimy suteikimo ir
stebésenos. Valstybéms naréms turéty i§ esmés tekti atsakomybe kiekvienu konkreciu
atveju nuspresti dél medZziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso. Taciau
siekiant uztikrinti, kad ribiniais atvejais buty priimami nuosekliis sprendimai visose
valstybése narése, Komisijai turéty biiti suteikti jgaliojimai jos iniciatyva arba
atsizvelgiant ] tinkamai pagrista valstybés narés praSymag nuspresti del konkrecios
medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §j reglamenta;

kompetentingos institucijos turéty reguliariai, remdamosi rizikos vertinimu ir tinkamu
daznumu vykdyti Sio reglamento reglamentuojamy subjekty ir veiklos riiSiy priezitiros
veikla. Priezitiros veiklos daznis ir pobudis — prieziiira vietoje ar nuotoliné dokumenty
perziira— turéty buti kompetentingy institucijy nustatomi atsizvelgiant | poreikj
derinti kontrolés pastangas pagal rizikg ir pagal atitikties reikalavimams lygj,
numatoma esant jvairioms aplinkybéms, jskaitant galimus nesaZiningais ar kitokiais
neteisétais veiksmais padarytus §io reglamento pazeidimus ir ankstesn; reikalavimy
laikymasi. Taigi, planuojant priezitiros veiklg turéty biiti atsizvelgiama ] neatitikties
reikalavimams visose §io reglamento apimamose srityse tikimybe;
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Komisijos ekspertai turéty gebéti vykdyti kontrole, jskaitant auditg, valstybése narése
patikrindami, ar veiksmingai taikomi atitinkami kompetentingy institucijy ir priezitiros
veiklos sistemy reikalavimai. Komisijos vykdoma kontrolé taip pat turéty padéti tirti ir
rinkti informacija apie reikalavimy vykdymo uztikrinimo praktika arba apie
problemas, ekstremalias situacijas ir naujus pokycius valstybése narése. Oficialigja
kontrol¢ vykdantys darbuotojai turéty buti nepriklausomi, nepatirti jokiy interesy
konflikty ir visy pirma nepatekti j tokia situacija, kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai
paveikti jy gebéjima nesaliskai atlikti savo profesines pareigas;

kadangi yra vykdoma jvairi su ZGM susijusi veikla prie§ isleidziant ir paskirstant
ZGM preparatus, kompetentingos institucijos turéty jvertinti ZGM preparatus ir
suteikti jy leidimus, siekiant jsitikinti, kad yra nuosekliai pasiekiamas aukstas saugos,
kokybes ir veiksmingumo lygis per ta konkrety veiklos, vykdomos tais konkreciais
metodais, cikla. Kai ZGM paruosiamos naudojant naujai sukurtus ir patvirtintus
paémimo, iStyrimo ar apdorojimo metodus, reikéty skirti démesio jy saugos ir
veiksmingumo recipientams jrodymui, taikant reikalavimus d¢l klinikiniy rezultaty
duomeny rinkimo ir perzituros. Tokiy reikiamy klinikiniy rezultaty duomeny kiekis
turéty atitikti rizikos lygj, siejama su veikla, kuri vykdoma tos ZGM paruosimo ir
naudojimo tikslais. Kai su nauju arba pakeistu ZGM preparatu siejama rizika
recipientams (ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams) yra nedidele,
Siame reglamente pateikty budrumo ataskaity teikimo reikalavimy laikymosi turéty
pakakti saugai ir kokybei patvirtinti. Tai turéty biiti taikoma gerai Zinomiems ZGM
preparatams, kuriuos pradeda naudoti naujas su ZGM susijusios veiklos subjektas,
taciau kuriy saugumas ir veiksmingumas yra patikimai jrodyti juos naudojant kitiems
subjektams;

dél tam tikro (Zemo, vidutinio ar auksto) lygio rizika kelianéiy ZGM preparaty
pareiskéjas turéty pasiiilyti klinikiniy rezultaty stebésenos plana, kuris turéty atitikti
skirtingus reikalavimus, atitinkan¢ius nurodyta rizika. Europos vaisty ir sveikatos
priezitiros kokybés direktorato (EVSPKD, vieno i§ Europos Tarybos direktoraty)
naujausias gaires reikéty laikyti aktualiomis rengiant tolesnius klinikinius tyrimus,
kuriy mastas ir sudétingumas biity proporcingi nustatytam ZGM preparato keliamos
rizikos lygiui. Nedidelés rizikos atveju kartu su privalomu nuolatiniu budrumo
ataskaity teikimu pareiSkéjas turéty organizuoti aktyvig nustatyto skaiCiaus pacienty
klinikinj steb&jimg. Esant vidutinei ar didelei rizikai, kartu su privalomu budrumo
ataskaity teikimu ir klinikiniu stebéjimu pareiskéjas turéty pasitlyti atlikti klinikinius
tyrimus su i§ anksto nustatyty klinikiniy tiriamyjy baig€iy stebésena. Didelés rizikos
atveju Sie tyrimai turéty apimti palyginimg su jprastais gydymo metodais, geriausia
atliekant tyrimg su tiriamaisiais asmenimis, atsitiktine tvarka paskirstytais ] tiriamajg ir
kontroling grupes. Kompetentinga institucija turéty patvirtinti tokius planus pries juos
jgyvendinant ir turéty jvertinti rezultaty duomenis kaip ZGM preparato leidimo
suteikimo procediiros dalj;

siekiant efektyvumo, turéty biti leidZziama veiklos vykdytojy pageidavimu atlikti
klinikiniy rezultaty tyrimus naudojant jau sukurta farmacijos sektoriaus klinikiniy
tyrimy sistema, kaip nustatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES)
Nr. 536/2014'2. Pareiskéjai gali rinktis savarankiskai uzfiksuoti klinikinius duomenis,
gautus vykdant klinikiniy rezultaty stebésena, taCiau jiems taip pat turéty biiti
leidZziama naudotis esamais klinikiniy duomeny registrais kaip priemone uzfiksuoti

2014 m. balandzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 536/2014 dél Zmonéms
skirty vaisty klinikiniy tyrimy, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/20/EB (OL L 158, 2014 5 27, p. 1).
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tokius duomenis, kai tie registrai yra kompetentingos institucijos patikrinti arba iSorés
institucijos sertifikuoti patvirtinant jy duomeny tvarkymo procediiry patikimuma;

sickiant palengvinti inovacijy diegimg ir sumazinti administracing nasta,
kompetentingos institucijos turéty tarpusavyje dalytis informacija apie naujy ZGM
preparaty leidimy suteikimg ir apie jrodymus, naudotus tokiems leidimams pagrjsti,
iskaitant sertifikuoty medicinos priemoniy, naudojamy paimant, apdorojant, laikant
arba naudojant pacientams ZGM, patvirtinima. Taip dalijantis informacija, institucijos
galéty pripazinti anksCiau kitiems subjektams, taip pat kitose valstybése narése
suteiktus leidimus, taigi reikSmingai sumazéty poreikiai pateikti jrodymy;

jvairios vie$ojo ir privagiojo sektoriy organizacijos turi jtakos ZGM saugai, kokybei ir
veiksmingumui, net jeigu jos nelaiko ty ZGM atsargy. Yra daug organizacijy,
vykdanéiy tik vienos risies su ZGM susijusia veiklg, tokia kaip ZGM paémimas ar
donory istyrimas vienos ar keliy organizacijy, laikan¢iy ZGM atsargas, vardu. Su
ZGM susijusios veiklos subjekto samprata apima §ias labai jvairias organizacijas —
nuo donory registry iki gydytojy, naudojan¢iy ZGM recipientams arba naudojanéiy
ZGM apdorojimo priemones recipiento buvimo vietoje. Visy tokiy su ZGM susijusios
veiklos subjekty registracija turéty uztikrinti, kad kompetentingos institucijos turéty
aisSkiy ziniy apie Sig sritj ir jos veiklos mastg ir galéty prireikus imtis veiksmy, kuriais
bty uztikrintas reikalavimy vykdymas. Su ZGM susijusios veiklos subjekto
registracija turéty biiti susieta su juridiniu asmeniu, nepriklausomai nuo to, kiek yra
fiziniy veiklos viety, susijusiy su tuo subjektu;

kompetentingos institucijos turéty perzidiréti savo teritorijoje registruotus su ZGM
susijusios veiklos subjektus ir uztikrinti, kad tie subjektai, kurie vykdo ir ZGM
apdorojimo, ir laikymo veikla, buty, prie§ pradedant ta veikla, patikrinti kaip ZGM
istaigos ir jiems bity suteikti ZGM jstaigos veiklos leidimai. ZKM jstaigos veiklos
leidimas turéty bati susietas su juridiniu asmeniu, net kai viena ZGM ijstaiga turi daug
fiziniy veiklos viety. Kompetentingos institucijos turéty apsvarstyti su ZGM susijusios
veiklos subjekty, kurie neatitinka ZGM jstaigos apibrézties, vykdomos su ZGM
susijusios veiklos poveikj saugai, kokybei ir veiksmingumui ir nuspresti, ar
konkretiems subjektams dél su jy veikla siejamos rizikos ar veiklos masto turéty biiti
taikomas jstaigos veiklos leidimas. Panagiai ir su ZGM susijusios veiklos subjektai,
kurie praeityje nepakankamai gerai laikési duomeny teikimo ar kity pareigy, gali biiti
tinkami kandidatai ZGM jstaigos veiklos leidimui gauti;

dél donory, recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos
standarty Siame reglamente turéty biiti pateikta Siy standarty jgyvendinimo taisykliy
hierarchija. Vykstant rizikos ir technologijy pokyc¢iams, tokia nustatyta taisykliy
hierarchija turéty padéti efektyviai ir lanks€iai laikytis naujausiy gairiy dél Siame
reglamente nustatyty standarty jgyvendinimo. Pagal tokig hierarchijg, kai néra
Sajungos teisés akty, kuriuose biity apibiidintos konkrecios taikytinos ir vykdytinos
procediiros siekiant atitikti Siame reglamente nustatytus standartus, Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) ir EVSPKD gairiy laikymasis turéty biiti
laikomas tinkamu biidu jrodyti atitiktj Siame reglamente nustatytiems standartams
siekiant uztikrinti auks$ta kokybés, saugos ir veiksmingumo lygj. Su ZGM susijusios
veiklos subjektams turéty biti leidZziama laikytis kity gairiy, jeigu jrodoma, kad tomis
kitomis gairémis pasiekiamas toks pat kokybés, saugos ir veiksmingumo lygis. Tuo
atveju, kai kyla sudétingy techniniy klausimy, dél kuriy néra nei Sgjungos teisés
aktuose, nei ECDC ir EVSPKD nustatyty techniniy gairiy ar taisykliy, veiklos
vykdytojai turéty taikyti vietoje nustatytg taisykle, atitinkancig aktualias tarptautiniu
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mastu pripazintas gaires ir mokslinius jrodymus ir tinkamga bet kokiai nustatytai rizikai
sumazinti;

kai turimi jrodymai patvirtina, kad konkreciais apdorojimo etapais sumazinama arba
panaikinama konkre¢iy uzkreCiamyjy ar neuzkreCiamyjy ligy sukéléjy perdavimo
rizika, ] tuos jrodymus turéty biiti atsizvelgiama kokybés ir saugos standartuose dél
donory tinkamumo patikrinimo atliekant donory sveikatos vertinimus, jskaitant
tyrimus, ir susijusiose ty standarty jgyvendinimo gairése. Taigi, pavyzdziui, kai
frakcionavimui naudojama plazma yra sterilizuojama tolesniame vaisty gamybos
proceso etape, gali biiti nereikalinga ir netikslinga taikyti tam tikrus donory
tinkamumo kriterijus, kurie taikomi transfuzijai skirtos plazmos donavimo atveju;

Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktoratas (EVSPKD) yra Europos
Tarybos struktiirinis padalinys, veikiantis pagal Europos farmakop¢jos dalinj
susitarimg. Konvencijos dél Europos farmakopé¢jos rengimo (ETS Nr. 050), priimtos
Tarybos sprendimu 94/358/EB'3, tekstas yra laikomas Europos farmakopéjos dalinio
susitarimo tekstu. Europos Tarybos valstybés narés, pasiraSiusios ir ratifikavusios
Europos farmakopéjos konvencija, yra Europos farmakopéjos dalinio susitarimo Salys
nares, todel jos yra tarpvyriausybiniy organy, veikian¢iy pagal §j dalinj susitarima,
narés, be kita ko, Siy organy: Europos farmakopé¢jos komisijos, Europos organy
transplantacijos komiteto (CD-P-TO), Europos kraujo transfuzijos komiteto (CD-P-
TS) ir Europos vaisty ir farmacinés prieziiros komiteto (CD-P-PH). Europos
farmakopéjos konvencija yra pasiraSyta ir ratifikuota Europos Sajungos ir visy jos
valstybiy nariy, kurioms visoms atstovaujama jos tarpvyriausybiniuose organuose.
Tokiomis aplinkybémis EVSPKD darbas rengiant ir atnaujinant kraujo, audiniy ir
lasteliy saugos ir kokybés gaires turéty bati laikomas svarbiu jnasu ZGM srityje
Sajungoje ir i ji turéty biiti atsizvelgiama Siame reglamente. Siose gairése aptariami
kokybés ir saugos klausimai, apimantys ne vien uzkrec¢iamyjy ligy perdavimo rizika, o
taip pat ir, pvz., donory tinkamumo kriterijus, taikomus dél vézio ir kity
neuzkre¢iamyjy ligy perdavimo prevencijos, ir saugos bei kokybés uztikrinima ZGM
paémimo, apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu. Todél tomis gairémis turéty biiti
galima naudotis kaip vienu i§ biidy jgyvendinti §iame reglamente numatytus techninius
standartus;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 851/2004'* jsteigtas Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centras (ECDC) yra Sajungos agentiira, kurios misija yra
stiprinti Europos apsaugg nuo uzkrec¢iamyjy ligy. ECDC darbas rengiant ir atnaujinant
ZGM saugos ir kokybés gaires i§ uzkre¢iamyjy ligy grésmiy perspektyvos turéty biti
laikomas svarbiu jnasu ZGM srityje Sajungoje, ir j ji turéty buti atsizvelgiama Siame
reglamente. Be to, ECDC sukiire ZGM antimikrobinés saugos eksperty tinkla, kuris
uztikrina, kad biity jgyvendinami Reglamente (EB) Nr.851/2004 nustatyti
reikalavimai dél ECDC rySiy su Sajungos valstybémis narémis ir EEE valstybémis
narémis, susijusiy su strateginiu ir operatyviu bendradarbiavimu techniniais ir
moksliniais klausimais, priezilira, reagavimu ] grésmes sveikatai, mokslinémis
nuomonemis, moksline ir technine parama, duomeny rinkimu, kylaniy grésmiy
sveikatai nustatymu ir vieSomis informacinémis kampanijomis dél ZGM saugos. Sis
7ZGM eksperty tinklas turéty teikti su aktualiais uzkre¢iamujy ligy protriikiais susijusia

1994 m. birzelio 16d. Tarybos sprendimas 94/358/EB, Europos bendrijos vardu pritariantis
Konvencijai dél Europos farmakopéjos rengimo (OL L 158, 1994 6 25, p. 17).

2004 m. balandzio 21 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 851/2004, steigiantis
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centrg (OL L 142, 2004 4 30, p. 1).
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informacijg ar konsultacijas, visy pirma dél donory tinkamumo ir iStyrimo ir dél su
itariamu uzkrec¢iamosios ligos perdavimu siejamy pavojingy nepageidaujamy reiskiniy
tyrimo;

biitina skatinti rengti informavimo ir sgmoningumo didinimo kampanijas nacionaliniu
ir Sajungos lygmenimis, akcentuojant ZGM svarba. Siomis kampanijomis turéty biti
siekiama padéti ES pilieCiams apsispresti tapti donorais per savo gyvenima, taip pat
informuoti Seimos narius ar teisétus atstovus apie savo pageidavimus dél donorystés
po mirties. Valstybés narés turéty skatinti aukstos kokybés ir saugiy ZGM, jskaitant
kraujo plazma, donoryste, kadangi reikia uztikrinti ZGM prieinamuma medicininio
gydymo tikslais; taip kartu didinamas Sajungos nepriklausomumas, susij¢s su $iy
medziagy tiekimu. Valstybés narés taip pat raginamos imtis veiksmy skatinti aktyvy
vie$ojo ir nekomercinio sektoriy dalyvavima teikiant ZGM paslaugas, visy pirma dél
ypatingos svarbos ZGM, ir vykdant susijusius mokslinius tyrimus bei plétra;

siekiant skatinti koordinuojama $io reglamento taikyma, turéty buti jsteigta ZGM
koordinavimo taryba (toliau — ZGM KT). Komisija turéty dalyvauti jos veikloje ir jai
pirmininkauti. ZGM KT turéty prisidéti prie $io reglamento taikymo visoje Sajungoje
koordinavimo, be kita ko, padédama valstybéms naréms vykdyti ZGM priezitiros
veikla. ZGM KT turéty bati sudaryta i§ asmeny, valstybiy nariy paskirty pagal
atitinkama jy vaidmen;j ir kompetencija kompetentingose institucijose, o kartu i ja
turéty bati jtraukiami ekspertai, nedirbantys kompetentingose institucijose,
konkregioms uzduotims atlikti, kai reikalinga i$sami techniné kompetencija ZGM
srityje. Pastaruoju atveju turéty buti deramai apsvarstyta galimybé jtraukti Europos
eksperty organus, kaip antai ECDC ir EVSPKD, taip pat esamas profesines, mokslines
ir donorams bei pacientams atstovaujancias grupes Sajungos lygmeniu ZGM srityje;

kai kurioms medziagoms, produktams ar veiklai valstybése narése taikomos skirtingos
teisinés sistemos su skirtingais reikalavimais. D¢l to kyla neaiSkumy Sios srities
veiklos vykdytojams, ir dél to atsirandantis teisinis netikrumas atgraso specialistus nuo
naujy ZGM paruo§imo ir naudojimo bidy kirimo. ZGM KT turéty gauti aktualia
informacija apie nacionalinius sprendimus, priimamus tais atvejais, kai kyla klausimy
dél ZGM reglamentavimo statuso. ZGM KT turéty turéti kompendiuma, j kurj biity
jtraukiamos ZGM KT ar kompetentingy institucijy pateiktos nuomonés ir valstybiy
nariy lygmeniu priimti sprendimai, kad kompetentingos institucijos, svarstydamos tam
tikros medZiagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statusa pagal §j reglamenta,
galéty remtis tuo kompendiumu per savo sprendimo priémimo procesg. Siekiant
skatinti laikytis bendro poziirio Sajungoje, ZGM KT taip pat turéty dokumentuoti
sutarta geriausig praktikg. Siekiant palengvinti §io reglamento taikymo koordinavimag
ir nuosekluma tarp valstybiy nariy ir tarp gretimy teisés akty sistemy, ZGM KT taip
pat turéty bendradarbiauti su panaSiais pagal kitus Sagjungos teisés aktus jsteigtais
Sajungos lygmens organais. Siomis priemonémis turéty biti skatinamas nuoseklus
tarpsektorinis pozitris ir palengvinamas su ZGM susijusiy inovacijy diegimas;

Komisijos direktyvoje 2003/63/EB!° nustatyta plazmos pagrindinés bylos (PPB)
koncepcija. Kadangi toje direktyvoje Europos vaisty agentiirai (EMA) suteiktas
specialus reguliuotojo vaidmuo dél leidimo, susijusio su frakcionavimui skirta plazma,
ZGM KT taip pat turéty bendradarbiauti su atitinkamomis EMA eksperty darbo

2003 m. birzelio 25 d. Komisijos direktyva 2003/63/EB, i§ dalies keiCianti Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus
(OL L 159, 2003 6 27, p. 46).
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grupémis dalydamasi patirtimi ir gergja praktika, kad frakcionavimui skirtos plazmos
donory ir transfuzijai skirto kraujo donory tinkamumo kriterijai biity nuosekliai ir
darniai taikomi valstybése narése;

siekiant mazinti kompetentingy institucijy ir Komisijos administracing nasta, Komisija
turéty sukurti interneting platforma (toliau— ES ZGM platforma), kurioje biity
lengviau tinkamu laiku teikti duomenis ir ataskaitas, taip pat padidéty nacionalinés
ataskaity teikimo ir priezitros veiklos skaidrumas;

asmens duomeny tvarkymas pagal §j reglamentg turéty biiti vykdomas laikantis griezty
konfidencialumo garantijy ir turéty atitikti Europos Parlamento ir Tarybos reglamente
(ES) 2016/679 ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES) 2018/1725
nustatytas asmens duomeny apsaugos taisykles;

kadangi ES ZGM platformoje reikia tvarkyti asmens duomenis, ji bus sukurta laikantis
duomeny apsaugos principy. Bet koks asmens duomeny tvarkymas turéty apsiriboti
tuo, kas reikalinga Sio reglamento tikslams pasiekti ir pareigoms vykdyti. Prieiga prie
ES ZGM platformos turéty biiti apribota, suteikiama tik kiek, kick reikalinga $iame
reglamente numatytai prieziaros veiklai vykdyti;

Siame reglamente gerbiamos pagrindinés teisés ir laikomasi principy, pripazinty visy
pirma Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje, ypa¢ dél Zmogaus orumo,
asmens nelieCiamybés, asmens duomeny apsaugos, meno ir mokslo laisvés, laisvés
uzsiimti verslu, nediskriminavimo, teisés j sveikatos apsaugg ir j prieinamg sveikatos
prieziiira, taip pat vaiko teisiy. Siekiant §iy tiksly, visa prieZiiros ir ZGM veikla visada
turéty buti vykdoma taip, kad bty visapusiskai gerbiamos tos teisés ir laikomasi ty
principy. Be kita ko, visada turéty biiti paisoma donory, recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo budu pradéty vaiky teisés j orumg ir nelie¢iamybe, uztikrinant, kad
donorystés sutikimas biity laisvai duodamas ir donorai ar jy atstovai biity
informuojami apie numatomg donoro medziagos panaudojimg, donory tinkamumo
kriterijai biity pagrjsti moksliniais jrodymais, nebiity skatinamas ZGM naudojimas
Zzmonéms komerciniais tikslais ar teikiant melaginga arba klaidinancig informacija
apie tokio naudojimo veiksminguma, taigi donorai ir recipientai galéty priimti gerai
pagristus ir samoningus sprendimus, veikla biity vykdoma skaidriai, teikiant
pirmenybe donory ir recipienty saugumui, o ZGM paskirstymas bei lygios jy
prieinamumo galimybés buty nustatomi skaidriai, remiantis objektyviu medicininiy
poreikiy jvertinimu. Todél §is reglamentas turéty biiti atitinkamai taikomas;

ZGM i3 esmés yra susijusios su asmenimis, ir yra aplinkybiy, kai su donorais ir
recipientais susijusiy asmens duomeny tvarkymas gali biiti reikalingas §io reglamento
tikslams pasiekti ir jo reikalavimams jvykdyti, ypa¢ nuostatoms d¢l budrumo ir dél
ry$iy palaikymo tarp kompetentingy institucijy. Sis reglamentas turéty suteikti teisinj
pagrinda pagal Reglamento (ES) 2016/679 6 straipsnj ir, kai tinka, atitikti sglygas
pagal jo 9 straipsnio 2 dalies i punkta dél tokiy asmens duomeny tvarkymo. Komisijos
tvarkomy asmens duomeny atveju §is reglamentas turéty suteikti teisinj pagrinda pagal
Reglamento (ES) 2018/1725 5 straipsnj ir, kai tinka, atitikti salygas pagal jo 10
straipsnio 2 dalies 1 punkta. Taip pat, taikant tinkamas apsaugos priemones, turéty biiti
dalijamasi duomenimis apie naujy ZGM preparaty sauga ir veiksminguma
recipientams, kad buty galima apibendrinti duomenis Sgjungos lygmeniu siekiant
surinkti patikimesniy jrodymy dél ZGM preparaty klinikinio veiksmingumo. Kalbant
apie duomeny tvarkyma apskritai, toks tvarkymas turéty biti reikalingas ir tinkamas
Sio reglamento laikymuisi uztikrinti, kad biity apsaugota Zmoniy sveikata. Todél
duomenys apie donorus, recipientus ir pagalbinio apvaisinimo biudu pradétus vaikus
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(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

turéty apsiriboti tuo, kas biitina, ir turéty biiti pseudoniminami. Donorai, recipientai ir
pagalbinio apvaisinimo buidu pradéti vaikai turéty biiti informuojami apie jy asmens
duomeny tvarkymga pagal Reglamento (ES) 2016/679 ir (ES) 2018/1725 reikalavimus
ir, visy pirma, kaip numatyta Siame reglamente, jskaitant galimus iSimtinius atvejus,
kai toks duomeny tvarkymas yra reikalingas dél susiklosc¢iusiy aplinkybiy;

siekiant, kad sveikatos duomenys biity geriau prieinami visuomenés sveikatos interesy
labui, valstybés narés turéty suteikti kompetentingoms institucijoms kaip duomeny
valdytojoms, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2016/679, igaliojimus priimti
sprendimus dél tokiy duomeny prieinamumo ir pakartotinio naudojimo;

ZGM mainai tarp valstybiy nariy yra reikalingi siekiant uztikrinti optimaly jy
priecinamumg pacientams ir tiekimo pakankamuma, ypac vietiniy kriziy ar stygiaus
atvejais. Tokie mainai yra itin svarbiis tam tikry ZGM, kurios turi bati tiksliai
suderintos tarp donoro ir recipiento, atvejais, kad pacientai galéty gauti reikiamg
gydyma. Tokiomis aplinkybémis $io reglamento tikslas, t. y. uztikrinti ZGM kokybe ir
saugumg ir donory aukSto lygio apsauga, turi biiti pasiekiamas Sajungos lygmeniu,
nustatant aukstus ZGM kokybés ir saugos standartus, remiantis nuosekliai visoje
Sajungoje jgyvendinamais bendraisiais reikalavimais. Taigi, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo, Sajunga gali
patvirtinti priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo
reglamentu nevirsijama to, kas biitina nurodytam tikslui pasiekti;

kad biity galima prireikus papildyti §j reglamenta papildomais standartais dé¢l donory,
recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos, atsizvelgiant j
technikos ir mokslo pazanga ZGM srityje, taip pat papildomomis taisyklémis del ZGM
importuojanéiy subjekty veiklos leidimy suteikimo, dél ZGM importuojanéiy subjekty
pareigy ir procediiry, dél Sgjungos mokymo ir mainy programy organizavimo, d¢l ES
ZGM platformos techniniy specifikacijy ir dél duomeny apsaugos, pagal Sutarties dél
Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai
priimti aktus. Ypac svarbu, kad atlikdama parengiamgjj darbag Komisija tinkamai
konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity vykdomos
vadovaujantis 2016 m. balandZio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés
teisékiiros'® nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas galimybes
dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba, Europos
Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir valstybiy nariy
ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé¢ dalyvauti Komisijos
eksperty grupiy, kurios atlieka su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamajj darba,
posédZziuose;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, apimanc¢ias ZGM
importuojan¢iy subjekty veiklos leidimy suteikimo sistema, paraiskas dél ZGM
importuojancio subjekto veiklos leidimo, su ZGM susijusios veiklos subjekty veiklos
duomeny rinkimg ir jy ataskaity teikima, Europos kodavimo sistema, ZGM KT
jsteigima, valdyma ir veikima, tai pat bendrgsias ES ZGM platformos funkcijas,
Komisijai turéty biiti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai;

siekiant uZtikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, apimancias
medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso nustatyma, konsultavimosi ir
bendradarbiavimo su kity reglamentavimo sektoriy kompetentingomis institucijomis
taisykles ir prakting tvarka, nacionalinius su ZGM susijusios veiklos subjekty

OL L 123,2016 512, p. 1.
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registrus, su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos procesa, ZGM preparaty
leidimy suteikimo sistema ir ZGM preparaty leidimy suteikima, ZGM jstaigy veiklos
leidimy suteikimo sistema, ZGM jstaigy patikrinimus, su budrumu susijusj
konsultavimasi ir koordinavima, ZGM ijstaigy kokybés valdymo sistema, donory,
recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos standarty
jigyvendinima, nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus, ZGM koordinavimo
tarybos uZduotis ir pereinamojo laikotarpio nuostatas dél ZGM preparaty, Komisijai
turéty buti suteikti jgyvendinimo jgaliojimai. Tais jgaliojimais turéty biiti naudojamasi
laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 182/2011'7;

siekiant uZztikrinti, kad bty sklandziai pereita nuo ankstesniy audiniams ir Igsteléms,
kraujui ir kraujo komponentams taikyty rezimy prie Sio naujo reglamento, visy pirma
sickiant priderinti praktikg prie naujyjy reikalavimy ir prie su ZGM susijusios veiklos
subjektu, ZGM jstaigy ir ZGM preparaty poky¢iy ir i§vengti situacijy, kai donory
ZGM galéty biti bereikalingai pasalinamos, turéty bati nustatytos pereinamojo
laikotarpio nuostatos. Siekiant uztikrinti teisinj tikrumag ir aiSkumga turéty biiti nustatyta
pereinamojo laikotarpio tvarka jstaigoms, kurios jau buvo paskirtos, gavusios veiklos
leidimus, akredituotos ar licencijuotos iki Sio reglamento taikymo pradzios datos. Visy
pirma, atitinkamoms jstaigoms turéty buti aiSkus jy registracijos ir veiklos leidimo
statusas, taip pat jy uzduotys ir atsakomybé pagal S$i reglamenta, o kartu
kompetentingoms institucijoms turéty biiti suteikta daugiau laiko perduoti aktualig
informacija 1 Siuo reglamentu nustatytas sistemas. Kad pertvarka galéty vykti
sklandZiai, taip pat tikslinga, kad tie ZGM paruo§imo procesai, kuriy leidimai jau yra
suteikti ir kurie teisétai taikyti pagal ankstesnius rezimus, tebebiity tinkami ir kad biity
galima tam tikra laikotarpj naudoti ZGM, kurios jau buvo paimtos ir laikomos iki §io
reglamento taikymo pradzios datos. Vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725 42
straipsnio 1 dalimi buvo konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziliros

pareigiinu ir [jra§yti nuomonés datg] jis pateiké nuomone'8,

PRIEME S] REGLAMENTA:

I SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos priemonés, kuriomis nustatomi auksti kokybés ir saugos
standartai dél visy i§ zmogaus gauty medziagy (toliau — ZGM), skirty naudoti Zmogui, ir dél
su tomis medZiagomis susijusios veiklos, siekiant uztikrinti Zmoniy sveikatos, visy pirma
ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biadu pradéty vaiky auksto lygio
apsauga. Sis reglamentas nedaro poveikio nacionalinés teisés aktams, kuriais nustatytos
taisyklés dél kity ZGM aspekty, iskyrus jy kokybe ir sauga ir ZGM donory sauga.

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).

OLC,,p..
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2 straipsnis
Taikymo sritis

Sis reglamentas taikomas ZGM, skirtoms naudoti Zmogui, ZGM preparatams,
produktams, gaminamiems i§ ZGM ir skirtiems naudoti zmogui, ZGM donorams ir
recipientams, taip pat Siai su ZGM susijusiai veiklai:

a)  ZGM donory pritraukima;

b)  ZGM donoro istorijos perzitrai ir tinkamumo vertinimui;
¢) ZGM donory istyrimui tinkamumo vertinimo ar suderinimo tikslais;
d) ZGM paémimui i§ donory ar pacienty;

e) ZGM apdorojimui;

f)  ZGM kokybés kontrolés tyrimams;

g)  ZGM laikymui;

h)  ZGM isleidimui;

i)  ZGM paskirstymui;

j)  ZGM importui;

k)  ZGM eksportui;

)  ZGM naudojimui Zzmogui;

m) ZGM klinikiniy rezultaty stebésenai.

ZGM autologinio naudojimo atvejais:

a) kai ZGM prie§ naudojant yra apdorojamos ir laikomos, $is reglamentas
taikomas visas;

b)  kai ZGM pries naudojant yra apdorojamos, tadiau néra laikomos, taikomos tik
nuostatos dél budrumo, nurodytos 35 straipsnyje, nuostatos dél skubiy
prane§imy apie ZGM, nurodytos 36 straipsnyje, nuostatos dél su ZGM
susijusios veiklos subjekty registracijos, nurodytos 37 straipsnyje, nuostatos dél
ZGM preparaty leidimy, nurodytos 40 straipsnyje, ir nuostatos dé¢l veiklos
duomeny rinkimo ir ataskaity teikimo, nurodytos 44 straipsnyje;

c) kai ZGM prie§ naudojant néra apdorojamos ir néra laikomos, Sis reglamentas
netaikomas.

D¢l ZGM, kurios naudojamos produktams gaminti pagal Sajungos teisés aktus dél
medicinos priemoniy, reglamentuojamy Reglamentu (ES) 2017/745, dél vaisty,
reglamentuojamy Reglamentu (EB) Nr. 726/2004 ir Direktyva 2001/83/EB, jskaitant
pazangiosios terapijos vaistus, reglamentuojamus Reglamentu (EB) Nr. 1394/2007,
arba dél maisto produkty, reglamentuojamy Reglamentu (EB) Nr. 1925/2006, arba
naudojamos kaip ty produkty pradinés ir Zaliavinés medziagos, yra taikomos $io
reglamento nuostatos, taikytinos ZGM donory pritraukimo veiklai, donoro istorijos
perzilrai ir tinkamumo vertinimui, donory iStyrimui tinkamumo vertinimo ar
suderinimo tikslais, taip pat ZGM paémimui i§ donory ar pacienty. Sio reglamento
nuostatos taip pat taikomos tokia apimtimi, kick ZGM igleidimo, paskirstymo,
importo ir eksporto veikla yra susijusi su ZGM prie§ juy paskirstyma veiklos
vykdytojui, reglamentuojamam kity Sajungos teisés akty, nurodyty Sioje pastraipoje.
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Nukrypstant nuo pirmos pastraipos, tais atvejais, kai ZGM, ZGM preparatai ar i§
7ZGM gaminami produktai, kaip nurodyta toje pastraipoje, yra skirti tik autologiniam
naudojimui, taikomos tik tos §io reglamento nuostatos, kurios yra dél ZGM paé¢mimo
1§ pacienty.

Kai negyvybingos ZGM ar jy dariniai, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2017/745 2
straipsnio 17 punkte, yra integruoti su medicinos priemone kaip jos dalis ir kai ty
negyvybingy ZGM ar jy dariniy veikimas yra pagrindiné, o ne papildoma tos
priemonés funkcija, tie negyvybingi ZGM arba jy dariniai yra reglamentuojami §io
reglamento. Jeigu negyvybingy ZGM ar jy produkty veikimas yra papildoma, o ne
pagrindiné tokios priemonés funkcija, taikomos Sio reglamento nuostatos dél donory
pritraukimo, donoro istorijos perzitros ir tinkamumo vertinimo, donory iStyrimo,
atlickamo tinkamumo vertinimo ar suderinimo tikslais, ir ZGM paé¢mimo i§ donory
ar pacienty.

3 straipsnis

Terminy apibréztys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)

2)

3)

4)
S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

kraujas — arterijomis ir venomis tekantis skystis, nesantis deguonj i kiino audinius ir
1§ jy Salinantis anglies dioksida;

kraujo komponentas — kraujo sudedamoji dalis, kurig galima i§ jo i8skirti, kaip antai
eritrocitai, leukocitai, trombocitai ar plazma;

lastelé — citoplazmos masé su branduoliu ar be branduolio, kurios iSorinis apvalkalas
yra lastelés membrana. Lastelés paprastai yra mikroskopinio dydzio ir yra maziausias
struktiirinis ir funkcinis organizmo elementas;

audinys — kartu kaip vienetas funkcionuojanciy lasteliy grupé;

i§ mogaus gauta medziaga (ZGM) — bet kokiu budu 1§ Zmogaus kuno paimta
medZiaga, kurioje yra arba néra gyvy ar negyvy lasteliy. Siame reglamente ZGM
neapima organy, apibrézty Direktyvos 2010/53/ES 3 straipsnio h punkte;

naudojimas Zmogui — jterpimas, implantavimas, jSvirkStimas, infuzija, transfuzija,
transplantacija, patekimas ] organizmg nuryjant, perkélimas (kaip antai perkélimas j
moters gimdg ar kiauSintakj), apvaisinimas ar kitoks patalpinimas j Zmogaus kiing
siekiant biologinés, mechaninés ar fiziologinés sgveikos su juo;

su ZGM susijusi veikla— tiesioginj poveiki ZKM saugai, kokybei arba
veiksmingumui turintis veiksmas ar veiksmy grupé, iSvardyti 2 straipsnio 1 dalyje;
ZGM donoras — asmuo, atvykes j su ZGM susijusios veiklos subjekt3 ZGM
donorystes tikslu, nepriklausomai nuo to, ar ta donorysté yra sékminga, ar ne;

ZGM recipientas — asmuo, kuriam naudojamos ZGM;

pagalbinis apvaisinimas — pastojimo palengvinimas atliekant apvaisinimg in vivo ar
in vitro arba bet kokig kit laboratoring ar medicining intervencija, kuria skatinamas
pastojimas;

pagalbinio apvaisinimo budu pradétas vaikas— po pagalbinio apvaisinimo
uzsimezges vaisius ar gimes vaikas;

ZGM preparatas — konkreti ZGM:

32

LT



LT

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

a)  deél kurios vykdyta vienos ar keliy rasiy su ZGM susijusi veikla, jskaitant
apdorojima, laikantis nustatyty kokybés ir saugos parametry;

b)  kuri atitinka i$ anksto nustatytas specifikacijas, ir

c)  kuri skirta naudoti recipientui pagal konkrecias klinikines indikacijas arba
skirta paskirstyti kity Sajungos teisés akty reglamentuojamam produktui
gaminti ar kaip jo pradiné ir zaliaviné medziaga;

donory pritraukimas — veikla, vykdoma siekiant paskatinti asmenis tapti ZGM

donorais;

paémimas — procesas, kurio metu ZGM iS§imamos, jgyjamos, pasalinamos ar
i§skiriamos 1§ organizmo arba gaunamos bet kokiu kitu budu, jskaitant bet kokius
parengiamuosius veiksmus, tokius kaip hormoniné terapija, reikalingus procesui
palengvinti;

apdorojimas — tvarkant ZGM atlickamas veiksmas, jskaitant plovima, formavima,
atskyrima, apvaisinima, iSvalyma, sterilizavima, konservavimg ir pakavima;

kokybés kontrolé — keli tyrimai ar patikros, atliekami siekiant jsitikinti, kad su ZGM
susijusi veikla arba ZGM preparatas atitinka nustatytus kokybés kriterijus;

laikymas — ZGM saugojimas tinkamomis kontroliuojamomis sglygomis iki
paskirstymo;

i§leidimas — procesas, kurio metu patvirtinama, kad ZGM ar ZGM preparatas atitinka
nustatytus saugos ir kokybés kriterijus ir bet kokias taikytinas leidimo suteikimo
salygas prie§ paskirstyma;

paskirstymas — isleisty ZGM ar ZGM preparaty, kurie yra skirti naudoti Zmogui arba
naudoti kity teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti ar kaip jy pradiné
ir zaliaviné medziaga, transportavimas ir pristatymas Sgjungoje, taip pat toje pacioje
organizacijoje, kai ZGM pristatomos i§ ZGM jstaigos i padalinj, atsakingg uz
naudojimg Zmogui;

importas — veikla, vykdoma jvezant ZGM arba ZGM preparatus j Sajunga iS
treCiosios valstybés, jskaitant tokios veiklos organizavimg ir fizinj atitikties
susijusiems  dokumentams, transportavimo salygy tinkamumo, pakuotés
nepazeistumo ir Zenklinimo tinkamumo patikrinima pries iSleidima;

eksportas — ZGM arba ZGM preparaty paskirstymas treiosiose valstybése;

klinikiniy rezultaty stebésena — ZGM recipiento sveikatos vertinimas siekiant stebéti
ZGM preparato naudojimo rezultatus, testi priezilirg, jrodyti saugumag ir
veiksminguma;

autologinis naudojimas — i§ asmens paimtos ZGM naudojimas jam paéiam, nuo
paémimo iki naudojimo atliekant papildomg su ZGM susijusig veiklg arba jos
neatliekant;

su ZGM susijusios veiklos subjektas — Sajungoje teisiskai jsisteigusi organizacija,
vykdanti vienos ar keliy 2 straipsnio 1 dalyje nustatyty rusiy veikla;

ZGM preparato leidimas — kompetentingos institucijos suteikiamas ZGM preparato

oficialus patvirtinimas, apimantis veiklos grandinés, kurioje gaunamas tas ZGM
preparatas, patvirtinima;

budrumas — organizuoty prieziiros ir praneSimo procediiry, susijusiy su
nepageidaujamais reiSkiniais, sistema;
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27)

28)

29)

30)
31)

32)

33)

34)

35)

36)

nepageidaujamas reiskinys — incidentas, padares Zalos gyvam ZGM donorui, ZGM
recipientui ar pagalbinio apvaisinimo btidu pradétam vaikui arba sukéles rizika patirti
tokig zala;

pavojingas nepageidaujamas reiSkinys — nepageidaujamas reiSkinys, dél kurio
atsiranda arba gali atsirasti bet kurio i§ $iy padariniy rizika:

a)  mirties;

b) pavojy gyvybei kelianCios ar nejgalumg ar nedarbingumg sukeliancios
sveikatos biiklés, jskaitant patogeno, galincio sukelti tokia biiseng, perdavima;

c)  genetinio sutrikimo perdavimo pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui,
pasinaudojus treciojo asmens donoryste;

d)  hospitalizavimo arba paciento hospitalizavimo trukmés pailgéjimo;

e) klinikinés intervencijos, siekiant iSvengti bet kurio i§ pirmiau nurodyty
padariniy, poreikio;

f)  tam tikro ZGM kiekio praradimo, dél kurio tekty atidéti ar atSaukti jos
naudojimg Zmogui;

g) tiksliai parinkty ar autologiniy ZGM praradimo;

h)  lytiniy lasteliy supainiojimo, dél kurio oocitas apvaisinamas kito, nei numatyta,
asmens sperma arba lytinés lastelés apvaisinamos ar perkeliamos ] kitos, nei
numatyta, moters gimda ar kiauSintakj;

i)  ilgalaikio ZGM donoro sveikatos pablogéjimo po vienos ar keliy donacijy;

skubus pranesimas apie ZGM — pranesimas apie pavojinga nepageidaujama reiskinj
ar uzkre¢iamosios ligos protriikj arba kita informacija, kuri gali bati svarbi ZGM
saugai ir kokybei daugiau kaip vienoje valstybéje nar¢je ir turi buti skubiai
perduodama tarp kompetentingy institucijy ir Komisijos, kad biity lengviau
igyvendinti priemones padéciai susvelninti;

negyvybingas — negalintis palaikyti medZiagy apykaitos ar daugintis;

ES ZGM platforma — Komisijos sukurta skaitmeniné platforma informacijai apie su
ZGM susijusig veiklg keistis;

ZGM prieziiiros veikla— bet kuri III skyriuje numatyta veikla, kompetentingos
institucijos arba jgaliotosios jstaigos vykdoma siekiant patikrinti ir uztikrinti atitikt]
Siam reglamentui;

kompendiumas — ZGM koordinavimo tarybos atnaujinamas sarasas, j kurj jtraukiami
valstybiy nariy lygmeniu priimti sprendimai ir kompetentingy institucijy bei ZGM
KT pateiktos nuomonés dél konkre¢iy medziagy, produkty ar veiklos
reglamentavimo statuso, kurios buvo paskelbtos ES ZGM platformoje;

kokybés valdymo sistema — oficialiai jforminta sistema, kurioje dokumentuojami
procesai, procediiros ir atsakomybé padedant nuosekliai pasiekti nustatytus kokybés
standartus;

igaliotoji jstaiga — juridinis asmuo, kuri kompetentinga institucija yra jgaliojusi
vykdyti tam tikrg ZGM prieZiiiros veikla pagal 6 straipsnj;
auditas — sistemingas ir nepriklausomas tyrimas siekiant nustatyti, ar veikla ir susij¢

tokios veiklos rezultatai atitinka teisés aktus ir planines procediiras ir ar tos
procediiros yra veiksmingai taikomos ir tinkamos tikslams pasiekti;
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50)
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patikrinimas — oficiali ir objektyvi kompetentingos institucijos ar jgaliotosios jstaigos
vykdoma kontrolé vertinant atitikti Siam reglamentui ir kitiems atitinkamiems
Sajungos ar nacionalinés teisés aktams ir nustatant poreikj imtis taisomyjy ar
prevenciniy veiksmy atitik¢iai pasiekti;

Sajungos mokymas — mokymo veikla, skirta kompetentingy institucijy darbuotojams
ir, kai tinka, jgaliotyjy jstaigy darbuotojams, vykdantiems ZGM prieziiiros veikla;

vertintojai — darbuotojai, atliekantys ZGM preparaty vertinima, nurodyta 22
straipsnyje;

ZGM jstaiga — su ZGM susijusios veiklos subjektas, kuris ir apdoroja, ir laiko ZGM;

ypatingos svarbos ZGM — tokia ZGM, kurios tiekimo nepakankamumas padaryty
didele zalg pacientams arba sukelty rizika patirti tokia zala;

su ypatingos svarbos ZGM susijusios veiklos subjektas — su ZGM susijusios veiklos
subjektas, kurio veikla prisideda prie ypatingos svarbos ZGM tiekimo ir vykdoma
tokiu mastu, kad jos vykdymo pertriikio nebiity jmanoma kompensuoti kity subjekty
veikla ar alternatyviomis medZiagomis arba produktais pacientams;

salyginis leidimas — kompetentingos institucijos suteikiamas leidimas su ZGM
susijusios veiklos subjektui vykdyti tam tikra su ZGM susijusia veikla konkreciomis
tos kompetentingos institucijos nustatytomis sglygomis;

patikrinimas vietoje — patikrinimas, atlickamas atitinkamos ZGM ijstaigos ar kito su
ZGM susijusios veiklos subjekto patalpose;

techninés gairés — dokumentas, kuriame apibiidinamos metodinés procediros ir
parametrai, kuriy laikantis pasiekiamas su ZGM susijusios veiklos ar ZGM preparato
kokybés ir saugos lygis, pripazjstamas priimtinu siekiant atitikties reguliavimo
standartams;

bendras patikrinimas — daugiau kaip vienos valstybés narés tikrintojy atlieckamas
patikrinimas;

atsekamumas — galimybé¢ surasti ir identifikuoti ZGM bet kuriuo etapu nuo jy
paémimo, apdorojimo ir laikymo iki paskirstymo arba paSalinimo, jskaitant
galimybe:

a) identifikuoti ZGM donorg ir su ZGM susijusios veiklos subjekta, apdorojantj
arba laikantj atitinkamas ZGM;

b) identifikuoti recipients jstaigoje, kurioje ZGM naudojamos recipientui;

¢)  surasti ir nustatyti visus aktualius duomenis apie ZGM sauga bei kokybe ir bet
kokias medziagas, turin¢ias salyt] su tomis ZGM;

bendras Europos kodas (SEC)— unikalus identifikavimo kodas, naudojamas tam
tikroms Sagjungoje paskirstomoms ZGM;

praneSimas apie pavojinga nepageidaujamg reiskinj — su ZGM susijusios veiklos
subjekto, ZGM jstaigos, ZGM donoro ar recipiento pranesimas kompetentingai
institucijai apie pavojingg nepageidaujamg reiSkinj arba jtariamg pavojinga
nepageidaujama reiskinj, sicjama su ZGM donoryste arba naudojimu Zzmogui;
pavojingo nepageidaujamo reiskinio tyrimo ataskaita — nepageidaujamo reiskinio
padariniy, apimanciy Zzalg donorui, recipientui ar pagalbinio apvaisinimo budu
pradétam vaikui, dydis, kurj pasiekus atsiranda pareiga apie t3 reiSkinj pranesti
kompetentingai institucijai;
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62)
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64)
65)

66)

67)

priskiriamumas — tikimybé, kad pavojingas nepageidaujamas reiskinys, jei patiriamas
ZGM donoro, yra susij¢s su donorystés procesu, arba, jei patiriamas recipiento, yra
susijes su ZGM naudojimu;

pavojingumas — nepageidaujamo reiskinio padariniy, apimanéiy Zala ZGM donorui,
recipientui ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradétam vaikui, dydis, kurj pasiekus ar
virsijus atsiranda pareiga apie tg reiSkinj pranesti kompetentingai institucijai;

savarankiskas prane§imas — ZGM recipiento arba ZGM donoro prane§imas apie
pavojinga nepageidaujama reiskin;j tiesiogiai kompetentingoms institucijoms;

metiné ZGM budrumo ataskaita — Komisijos skelbiama metiné ataskaita, kurioje
apibendrinamos duomeny ataskaitos, gautos i§ su ZGM susijusios veiklos subjekty,
vykdanéiy donory pritraukimo, ZGM paémimo, paskirstymo, importo, eksporto ir
naudojimo zmogui veikla;

donorystés sustabdymas — laikinas arba galutinis asmens tinkamumo bati ZGM
donoru panaikinimas;

atsakingas asmuo — su ZGM susijusios veiklos subjekte paskirtas asmuo, kuriam
tenka atsakomybé uz ZGM isleidima;

proceso patvirtinimas — dokumentuoty jrodymy, kuriais suteikiamas aukSto lygio
patikinimas, kad vykdant konkrety procesa bus nuosekliai gaunami nustatytas
specifikacijas ir kokybés savybes atitinkantys rezultatai, nustatymas;

jrangos kvalifikavimas — dokumentuoty jrodymy, kuriais suteikiamas auksto lygio
patikinimas, kad konkreti jranga nuolat veiks pagal nustatytas specifikacijas,
nustatymas;

EVSPKD ZGM monografija— Europos Tarybos Europos vaisty ir sveikatos
priezitiros kokybés direktorato nustatytos konkretaus ZGM preparato ypatingos
svarbos kokybés parametry specifikacijos;

metiné su ZGM susijusios veiklos ataskaita — Komisijos skelbiama metin¢ ataskaita,
kurioje apibendrinamos duomeny ataskaitos, gautos i§ su ZGM susijusios veiklos
subjekty, vykdanéiy donory pritraukimo, ZGM paémimo, paskirstymo, importo,
eksporto ir naudojimo Zmogui veikla;

lytinés lgstelés — visos pagalbinio apvaisinimo tikslu naudojamos lastelés;

treciojo asmens donorysté — asmens lytiniy lasteliy donacija kitam asmeniui ar
partneriy porai, su kuriais donoras nepalaiko intymiy fiziniy santykiy;

naudojimas intymiy partneriy poroje — dviejy asmeny, palaikan¢iy intymius fizinius
santykius, lytiniy lasteliy naudojimas pagalbiniam apvaisinimui, kai vienas 1§ asmeny
suteikia savo oocitus, o kitas — savo sperma;

kompensacija — bet kokiy su donoryste susijusiy nuostoliy padengimas;

alogeninis naudojimas — i§ vieno asmens paimty ZGM paskesnis naudojimas kitam
asmeniui;

perspéjimas dél ZGM tiekimo — kompetentingai institucijai siun¢iamas ir, kai reikia,
tos ZGM nacionalinés institucijos kity valstybiy nariy kompetentingoms
institucijoms persiun¢iamas praneiimas apie reikimingg ypatingos svarbos ZGM
tiekimo pertrukj;

plazmos pagrindiné byla (PPB)— reikiamy Zzmogaus plazmos kokybés ir saugos
moksliniy duomeny, svarbiy vaistams, medicinos priemonéms ir tyrimy produktams,
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kuriems gaminti naudojama zmogaus plazma, ir apimanciy visus plazmos naudojimo
aspektus nuo paémimo iki plazmos banko sukiirimo, sgvadas;

transfuzijai skirta plazma — plazma, iSskiriama i$ konservuoto kraujo arba surenkama
aferezés biuidu transfuzijos recipientui tikslu,

frakcionavimui skirta plazma— plazma, iSskiriama 1§ konservuoto kraujo arba
surenkama aferezés biuidu ir naudojama kaip pradiné medziaga gaminant plazmos
produktus;

aferezé¢ — procesas, kuriuo konkretis kraujo komponentai ar tam tikro tipo
kamieninés lastelés iSskiriami 1§ viso kraujo jo donacijos metu, likusius kraujo
komponentus iSkart grazinant | donoro organizma.

4 straipsnis
GrieZtesnés valstybiy nariy priemonés

Valstybés narés gali savo teritorijoje iSlaikyti arba jvesti grieZtesnes priemones nei
tos, kurios numatytos Siame reglamente, su salyga, kad tos nacionalinés priemonés
bty suderinamos su Sajungos teise ir biity proporcingos esamai rizikai Zmoniy
sveikatai.

Valstybés narés nepagristai nedelsdamos vieSai, taip pat internetu, paskelbia
informacija apie priemones, nustatytas pagal 1 dalj. ZGM nacionaliné institucija
duomenis apie bet kokia grieztesng¢ priemone pateikia ES ZGM platformoje,
nurodytoje XI skyriuje.

II SKYRIUS

KOMPETENTINGOS INSTITUCIJOS

5 straipsnis
Kompetentingy instituciju paskyrimas

Valstybés narés paskiria kompetentingg institucijg arba institucijas, kurioms
perduoda atsakomybe uz ZGM priezitros veikla, numatyta III skyriuje. Paskirta
organizacija arba organizacijos turi bati nepriklausomos nuo bet kokiy su ZGM
susijusios veiklos subjekty.

Valstybé naré gali atsakomybe uz ZGM prieziiros veikla toje pacioje teritorijoje
perduoti daugiau kaip vienai kompetentingai institucijai nacionaliniu, regioniniu ar
vietos lygmeniu.

Valstybés narés uZztikrina, kad kompetentingos institucijos:

a)  turéty autonomijg veikti ir priimti sprendimus nepriklausomai ir neSaliSkai,
laikydamosi vidaus administraciniy organizaciniy reikalavimy, nustatyty pagal
valstybés narés Konstitucija;

b) turéty reikiamus jgaliojimus:

i)  tinkamai vykdyti prieziiros veikla, jskaitant patekima j su ZGM
susijusios veiklos subjekty ir bet kokiy trediyjy $aliy, tapusiy su ZGM
susijusios veiklos subjekto rangovais, patalpas ir jy dokumenty bei
medZziagy pavyzdziy gavima;
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ii)  jsakyti nedelsiant sustabdyti arba nutraukti su ZGM susijusig veikla,
keliancig tiesioging rizika ZGM donorams, ZGM recipientams ar
placiajai visuomenei,

iil) priimti sprendimus del asmens duomeny prieinamumo ir pakartotinio
naudojimo;

c) turéty pakankamai iStekliy, veiklos pajégumy ir kompetencijos $io reglamento
tikslams pasiekti ir savo pareigoms pagal §] reglamentg atlikti;

d) bty saistomos tinkamy konfidencialumo pareigy pagal 75 straipsnj.

Kiekviena valstybé naré paskiria viena ZGM nacionaline institucija, kuri, laikantis
valstybés narés konstituciniy reikalavimy, yra atsakinga uz mainy su Komisija ir su
kity valstybiy nariy ZGM nacionalinémis institucijomis koordinavima.

ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, valstybés narés pateikia:

a) pagal 1 dalj paskirty kompetentingy institucijy pavadinimus ir kontaktinius
duomenis;

b) savo ZGM nacionalinés institucijos, nurodytos 4 dalyje, pavadinimg ir
kontaktinius duomenis.

Valstybés narés nepagristai nedelsdamos atnaujina informacija ES ZGM platformoje,
kai tik jvyksta kokiy nors 5 dalyje nurodytos informacijos pokyc¢iy.

6 straipsnis

Kompetentingy institucijy perduodami jgaliojimai vykdyti tam tikra ZGM prieZiiiros

veiklg

Valstybés narés arba kompetentingos institucijos gali perduoti vienai ar kelioms
jgaliotosioms jstaigoms jgaliojimus vykdyti tam tikrg ZGM priezitros veiklg pagal
10 straipsnyje nurodytas sglygas. Valstybés narés arba kompetentingos institucijos
uztikrina, kad jgaliotosios jstaigos turéty jgaliojimus, reikalingus bet kokiai joms
pavestai veiklai efektyviai vykdyti.

Kai valstybés narés ar kompetentingos institucijos nusprendzia perduoti vienai ar
kelioms jgaliotosioms jstaigoms jgaliojimus vykdyti tam tikra ZGM prieZiiiros
veikla, jos ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, pateikia informacija apie
tokius jgaliojimus, jtraukdamos duomenis apie pavestas priezitiros uzduotis.

7 straipsnis
Nepriklausomumas ir nesaliSkumas

Kompetentingos institucijos veikia nepriklausomai, vieSojo intereso labui ir
nepatirdamos jokios iSorés jtakos.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad jy darbuotojai neturéty jokiy tiesioginiy ar
netiesioginiy ekonominiy, finansiniy arba asmeniniy interesy, kurie galéty biti
laikomi kliudanciais jy nepriklausomumui, ir, visy pirma, kad jie nepatekty j tokia
padét], kuri galéty tiesiogiai ar netiesiogiai turéti jtakos jy profesinio elgesio
nesalisSkumui.

1 ir 2 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.
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8 straipsnis
Skaidrumas

Nedarant poveikio 75 straipsniui, kompetentingos institucijos skaidriai vykdo savo
priezitiros veikla ir pavieSina bei paaiskina visuomenei savo sprendimus, priimamus
tokiais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektas neatlieka pareigos pagal §j
reglamentg ir dél to kyla arba gali kilti didel¢ rizika Zmoniy sveikatai.

1 dalis nedaro poveikio nacionalinés teisés aktams dél teisés gauti informacija.

Kompetentingos institucijos savo vidaus taisyklémis nustato 1 dalyje nurodyty
skaidrumo taisykliy jgyvendinimo prakting tvarka.

1, 2 ir 3 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.

9 straipsnis
Bendrosios atsakomybés sritys ir pareigos

Kompetentingos institucijos yra atsakingos uz III skyriuje nurodyta ZGM prieZifiros
veiklg patikrinant, ar su ZGM susijusios veiklos subjektai jy teritorijoje veiksmingai
laikosi Siame reglamente nustatyty reikalavimy.

Kompetentingos institucijos privalo turéti:

a) pakankamg tinkamai kvalifikuoty darbuotojy skai¢iy Siame reglamente
numatytoms priezitiros uzduotims atlikti;

b)  nustatytas procediiras, kuriomis uztikrinamas jy vykdomos ZGM prieZiiiros
veiklos  nepriklausomumas, neSaliSkumas, veiksmingumas, kokybé,
tinkamumas tikslui pasiekti ir nuoseklumas;

c) tinkamas ir tinkamai prizirimas patalpas ir jrangg, kad buty uZztikrintas
darbuotojy gebéjimas efektyviai ir veiksmingai atlikti savo ZGM prieZitiros
veiklos uzduotis;

d) savo ZGM prieziiiros veiklos kokybés valdymo sistema, jskaitant plang dél
veiklos testinumo susiklos€ius i$skirtinéms aplinkybéms.

1 ir 2 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.

10 straipsnis

Igaliotosioms jstaigoms perduodamo jgaliojimo vykdyti tam tikra ZGM prieZiiiros

veikla salygos

Valstybés narés ir kompetentingos institucijos, perduodamos 6 straipsnyje nurodytai
jgaliotajai jstaigai jgaliojimg vykdyti tam tikra ZGM priezitiros veikla, dél to
igaliojimo sudaro rastiSka susitarima.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad 1 dalyje nurodytas susitarimas apimty:

a) ZGM priezitiros veiklos, kurig turés vykdyti jgaliotoji jstaiga, ir salygy,
kuriomis turés biiti vykdoma ta veikla, tiksly apibiidinima;

b)  salygas, kurias turés atitikti jgaliotoji istaiga, iskaitant tai, kad igaliotoji jstaiga:

i)  turéty kompetencija, jrangg ir infrastruktira, reikalinga tai ZGM
priezitros veiklai, kurig ji jgaliojama vykdyti;
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i1)  turéty pakankama tinkamos kvalifikacijos ir patyrusiy darbuotojy skaiciy;

iii) dalyvauty sertifikavimo ar kitose Sajungos lygmens programose, kai yra
tokia galimybé, siekiant uztikrinti jos atitinkamam sektoriui reikalingy
gerosios praktikos principy vienoda taikyma;

iv) turéty pakankamus jgaliojimus vykdyti jai pavesta ZGM prieziiros
veikla;

c) tiksliai apibudintas procediiras, kuriomis uztikrinamas efektyvus ir

veiksmingas koordinavimas tarp jgaliojimus perdavusiy kompetentingy
institucijy ir jgaliotosios jstaigos;

d)  nuostatas dél jgaliotosios jstaigos pareigy, kaip nustatyta 11 ir 12 straipsniuose,
atlikimo.

11 straipsnis

Igaliotyju jstaigy pareigos

Jgaliotosios jstaigos, kurioms perduoti jgaliojimai vykdyti tam tikra ZGM priezidros veikla
pagal 6 straipsnj:

a)

b)

igaliojimus perdavusioms kompetentingoms institucijoms praneSa savo vykdytos
ZGM priezitros veiklos rezultatus reguliariai ir bet kada, kai tos kompetentingos
institucijos to praso;

nedelsdamos informuoja jgaliojimus perdavusias kompetentingas institucijas
kiekviena karta, kai vykdant pavesta ZGM prieziiiros veikla nustatoma arba laikoma
tikétina, kad yra neatitiktis reikalavimams, nebent konkreciais susitarimais tarp ty
kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy jstaigy biity nustatyta kitaip, ir

bendradarbiauja su jgaliojimus perdavusiomis kompetentingomis institucijomis, be
kita ko, suteikdamos galimybe patekti ] jgaliotosios jstaigos patalpas ir objektus.

12 straipsnis

Igaliojimus perdavusiy kompetentingu instituciju pareigos

Kompetentingos institucijos, jgaliotosioms jstaigoms perdavusios jgaliojimus vykdyti tam
tikrg ZGM prieziiiros veiklg pagal 6 straipsnj:

a)

b)

organizuoja tokiy jstaigy auditg arba patikrinimus prireikus ir atsizvelgiant j tokiy

istaigy dalyvavimg sertifikavimo ar kitose sistemose, nurodytose 10 straipsnio 2

dalies b punkto iii papunktyje;

nedelsdamos visiskai arba 1§ dalies panaikina suteiktus jgaliojimus, visy pirma S$iais

atvejais:

1)  kai yra jrodymy, kad tos jgaliotosios jstaigos tinkamai nevykdo joms pavestos
veiklos;

i1)  kai jgaliotosios jstaigos laiku nesiima tinkamy veiksmy nustatytiems
trikumams iStaisyti, arba

ii1) kai jsitikinama, kad jgaliotosioms jstaigoms triiksta nepriklausomumo ar
nesaliSkumo.
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13 straipsnis
Rysiai ir koordinavimas tarp ZGM kompetentingy instituciju

Kai valstybéje naréje daugiau kaip viena institucija yra kompetentinga vykdyti ZGM
priezitiros veiklg pagal 5 straipsnio 2 dalj, ta valstybé naré uztikrina efektyvy ir
veiksminga visy dalyvaujanéiy ZGM kompetentingy institucijy tarpusavio
koordinavima, kad baty uZtikrintas $iuo reglamentu nustatytos ZGM prieZiiiros
veiklos nuoseklumas ir veiksmingumas visoje jos teritorijoje.

Kompetentingos institucijos bendradarbiauja tarpusavyje ir su Komisija. Jos viena
kitai ir visy pirma ZGM nacionalinei institucijai perduoda informacijg, kai tai
reikalinga Siame reglamente numatytoms priezitiros uzduotims tinkamai atlikti.

Tais atvejais, kai kompetentingos institucijos pateikia su ZGM susijusios veiklos
subjektui nuomong dél Sio reglamento taikymo tam tikrai medziagai arba veiklai jy
teritorijoje, tos kompetentingos institucijos pranesa ZGM nacionalinei institucijai, o
§i atitinkamai pranesa ZGM koordinavimo tarybai (toliau — ZGM KT) apie su ZGM
susijusios veiklos subjektui pateikta nuomone.

Gavusi  kitos valstybés narés kompetentingos institucijos pagrista praSyma,
kompetentinga institucija nepagristai nedelsdama informuoja  praSancigja
kompetentinga institucija apie savo teritorijoje vykdytos su ZGM susijusios veiklos
subjekto priezitiros veiklos rezultatus ir, kai tai reikalinga ir proporcinga, pateikia 29
ir 30 straipsniuose nurodytus duomeny jrasus.

14 straipsnis

Pareigos konsultuotis ir bendradarbiauti su Kity reglamentavimo sektoriy institucijomis

1.

LT

Visais atvejais, kai kyla klausimy dél tam tikros medZiagos, produkto ar veiklos
reglamentavimo statuso, kompetentingos institucijos, kai tikslinga, konsultuojasi su
pagal kitus atitinkamus Sajungos teisés aktus, nurodytus 2 straipsnio 3 dalyje,
jsteigtomis institucijomis. Tokiais atvejais kompetentingos institucijos taip pat
remiasi 3 straipsnio 33 punkte nurodytu kompendiumu.

Vykstant 1 dalyje nurodytoms konsultacijoms kompetentingos institucijos taip pat
gali pateikti ZGM KT praSyma pateikti nuomone dél atitinkamos medZiagos,
produkto ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §; reglamenta, ir tai daryti
privaloma visais atvejais, kai kompetentingos institucijos po 1 dalyje nurodyty
konsultacijy vis dar negali priimti sprendimo tuo klausimu.

Kompetentingos institucijos taip pat gali nurodyti, kad, jy manymu, ZGM KT reikia
konsultuotis pagal 68 straipsnio 1 dalies b punktg su analogiskais prieziiiros organais,
isteigtais pagal kitus atitinkamus 2 straipsnio 3 dalyje nurodytus Sajungos teisés
aktus.

Kompetentingos institucijos informuoja ZGM KT apie jy valstybéje naréje véliau
priimtg sprendimg po konsultacijy, nurodyty $io straipsnio 1 dalyje, dél atitinkamos
medZziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statuso pagal §j reglamenta, ir apie
bet kokj tomis konsultacijomis pasickta sutarima dél paskelbimo ZGM KT
kompendiume.

Komisija, gavusi tinkamai pagrjsta valstybés narés praSymag po 1 dalyje nurodyty
konsultacijy, arba savo iniciatyva gali jgyvendinimo aktais nustatyti tam tikros
medziagos, produkto ar veiklos reglamentavimo statusg pagal §] reglamenta, jei dél
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to kyla klausimy, visy pirma kai ty klausimy nejmanoma iSspresti valstybés narés
lygmeniu arba kai dél to vyksta diskusijos tarp ZGM KT ir patariamyjy organy,
jsteigty kitais atitinkamais Sgjungos teisés aktais, pagal 68 straipsnio 1 dalies b
punkta.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.

Dél ZGM, kurios skirtos véliau naudoti produktams pagal kitus Sajungos teisés aktus
gaminti arba kaip jy pradinés ir zaliavinés medziagos, kaip nurodyta 2 straipsnio 3
dalyje, arba dél ZGM, skirty naudoti kartu su medicinos priemonémis, kaip nurodyta
2 straipsnio 4 dalyje, kompetentinga institucija, siekdama uztikrinti nuoseklig
priezitirg, bendradarbiauja su institucijomis, atsakingomis uz priezitros veiklg pagal
atitinkamus Sajungos teisés aktus. Per §] procesa kompetentingos institucijos gali
pradyti ZGM KT pagalbos.

Konsultavimasis ir bendradarbiavimas, nurodyti 1, 2 ir 5 dalyse, taip pat gali buti
inicijuojami remiantis su ZGM susijusios veiklos subjekto praSymu pakonsultuoti,
kaip nurodyta 40 straipsnyje.

Komisija gali igyvendinimo aktais nustatyti taisykles dél 1 dalyje nurodyto
kompetentingy institucijy konsultavimosi ir 5 dalyje nurodyto bendradarbiavimo
procediiry joms konsultuojantis su institucijomis, jsteigtomis pagal kitus atitinkamus
2 straipsnio 3 dalyje nurodytus Sajungos teisés aktus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

15 straipsnis
Teisé apskuysti

Kai kompetentingos institucijos priima sprendimus dél fiziniy ar juridiniy asmeny,
tie asmenys turi teis¢ apskysti tokius sprendimus pagal nacionalinés teisés aktus.

Teise apskysti sprendimg nedaro poveikio kompetentingy institucijy pareigai
nedelsiant imtis veiksmy siekiant paSalinti arba apriboti rizika Zmoniy sveikatai
pagal §j reglamenta.

1 ir 2 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.

16 straipsnis
Bendrosios pareigos dél kompetentingy institucijy darbuotoju
Kompetentingos institucijos:

a)  turi pakankamai darbuotojy arba turi galimybe gauti pakankamai darbuotoju,
kad bty galima efektyviai ir veiksmingai vykdyti ZGM priezitiros veikla;

b)  uztikrina, kad ZGM prieziiiros veikla vykdantys darbuotojai turéty tinkama
kvalifikacijg ir patirtj;

¢) taiko procediiras arba priemones, skirtas uztikrinti, kad ZGM prieZitiros veikla
vykdantys darbuotojai nepatirty interesy konflikty;

d) taiko konfidencialumo uZtikrinimo ir profesinés paslapties apsaugos
procediiras.
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ZGM priezitiros veikla vykdantys darbuotojai:

a) raStu deklaruoja bet kokius tiesioginius ar netiesioginius interesus, nurodytus 7
straipsnio 2 dalyje, ir atnaujina tg deklaracijg kiekvienais metais ir kaskart, kai
ivyksta deklaruotos informacijos pokyc¢iy ar atsiranda bet kokiy naujy interesy;

b) gauna tinkamg mokyma savo kompetencijos srityje, kad galéty kvalifikuotai ir
nuosekliai atlikti savo pareigas;

c) domisi savo kompetencijos srities naujienomis ir reguliariai dalyvauja
papildomuose mokymuose, kai reikalinga;

d) dalyvauja atitinkamo dalyko mokyme, taip pat mokyme apie kompetentingy
institucijy pareigas pagal §j reglamenta, kaip nurodyta 3 dalyje.

Kompetentingos institucijos, prireikus bendradarbiaudamos su jgaliotosiomis
istaigomis, parengia ir jgyvendina mokymo programas, skirtas uztikrinti, kad ZGM
priezitiros veiklg vykdantys darbuotojai gauty 2 dalies b, ¢ ir d punktuose nurodyta
mokyma. Kompetentingos institucijos saugo savo darbuotojy mokymo duomeny
iraSus. Kompetentingos institucijos suteikia savo darbuotojams galimybiy dalyvauti
69 straipsnyje nurodytame Sajungos mokyme, kai toks Sagjungos mokymas yra
prieinamas ir tinkamas.

1, 2 ir 3 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.

17 straipsnis

Pareigos dél Komisijos vykdomos kontrolés

Kompetentingos institucijos ir jgaliotosios jstaigos bendradarbiauja su Komisija vykdant 70
straipsnyje nurodytg Komisijos kontrole. Jos visy pirma:

a)

b)

LT

imasi atitinkamy tolesniy priemoniy, kad buty iStaisyti vykdant 70 straipsnyje
numatytg kontrole nustatyti trikumai;

gavusios pagrista praSyma, suteikia reikiamg techning paramg ir pateikia turimus
dokumentus, taip pat teikia kita Komisijos eksperty praSomg techning¢ paramg, kad
Sie galéty efektyviai ir veiksmingai atlikti kontrole, ir

teikia paramg, reikalingg uZztikrinti, kad Komisijos ekspertams biity suteikta jy
pareigoms atlikti reikalinga prieiga prie visy patalpy ar patalpy daliy ir prie
informacijos, jskaitant IT sistemas.

III SKYRIUS

7ZGM PRIEZIUROS VEIKLA

18 straipsnis
Su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija

ZGM nacionalinés institucijos sukuria ir tvarko su ZGM susijusios veiklos subjekty
savo teritorijoje registra.

Vietoj su ZGM susijusios veiklos subjekty registro sukirimo, nurodyto 1 dalyje,
ZGM nacionaling institucija gali naudotis ES ZGM platforma, nurodyta XI skyriuje.
Siuo atveju ZGM nacionaliné institucija prireikus kompetentingoms institucijoms ir
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su ZGM susijusios veiklos subjektams nurodo atlikti tiesiogine registracija ES ZGM
platformoje.

Kompetentingos institucijos patikrina ir jsitikina, kad kiekvienas registruotas su
ZGM susijusios veiklos subjektas pateiké $ig informacija:

a)  su ZGM susijusios veiklos subjekto pavadinima (ar prekybinj pavadinima) ir
adresg, taip pat kontaktinio asmens varda, pavardg ir kontaktinius duomenis;

b)  deklaracija, kad su ZGM susijusios veiklos subjektas vykdo pareigas ir
reikalavimus, su ZGM susijusios veiklos subjektams nustatytus Siame
reglamente, visy pirma jo 44, 47, 56 ir 59 straipsniuose, kai taikytina;

¢) suZGM susijusios veiklos subjekto pareiskima, kad jis sutinka biti patikrintas,
kaip numatyta Siame reglamente;

d) su ZGM susijusios veiklos subjekto vykdomos su ZGM susijusios veiklos
sarasa;

e) jeigu su ZGMVsusijusios veiklos subjektas vykdo ZGM ar ZGM preparaty
i8leidimg — uzZ ZGM iSleidimg atsakingo asmens, kaip nurodyta 38 straipsnyje,
varda, pavarde ir gyvenimo aprasyma (CV).

Tais atvejais, kai ZGM nacionalinés institucijos sukuria savus su ZGM susijusios
veiklos subjekty registrus, kaip nurodyta 1 dalyje, jos gali pateikti | tuos registrus
jtraukta informacija ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje. Kompetentingoms
institucijoms tenka atsakomybé uztikrinti, kad informacija apie su ZGM susijusios
veiklos subjektus jy teritorijoje pagal §j straipsnj ir 19 straipsnj, jtraukta j su ZGM
susijusios veiklos subjekty registra, atitikty informacija ES ZGM platformoje, ir jos
nepagrjstai nedelsdamos ES ZGM platformoje uzfiksuoja bet kokius tos informacijos
pakeitimus.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél su ZGM susijusios veiklos subjekty
registry suderinamumo ir palyginamumo, kad buty lengviau teikti duomenis ES
ZGM platformoje.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.

19 straipsnis
Su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija

Kompetentingos institucijos nustato su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos
pagal 37 straipsnj procediiras.

Kompetentingos institucijos:
a)  patvirtina registracijos duomeny gavima per 14 darbo dieny po jy pateikimo;

b)  prireikus praso su ZGM susijusios veiklos subjekto pateikti papildomos
informacijos;

¢) informuoja su ZGM susijusios veiklos subjekta tais atvejais, kai i§ registracijos
duomeny matyti, kad yra reikalingas leidimas pagal 21, 27 ar 28 straipsnj;

d) nustato, ar atitinkamas subjektas yra su ypatingos svarbos ZGM susijusios

veiklos subjektas, ir informuoja ta subjekty tais atvejais, kai jis laikomas su
ypatingos svarbos ZGM susijusios veiklos subjektu;
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e) prireikus ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, pateikia bet kokia
papildomg informacija apie registracija, jskaitant leidimo reikalavimg pagal c
punkta ir ar atitinkamas su ZGM susijusios veiklos subjektas yra su ypatingos
svarbos ZGM susijusios veiklos subjektas.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus d¢l registracijos proceso, kad buty lengviau
suderinti su ZGM susijusios veiklos subjekty registrus su ES ZGM platforma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

20 straipsnis
ZGM preparaty leidimy suteikimo sistema

Kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko sistemg, kurioje gaunamos ir
nagrinéjamos paraiSkos dél ZGM preparaty leidimy. Toje sistemoje suteikiama
galimybé sustabdyti arba panaikinti leidima.

Kompetentingos institucijos suteikia ZGM preparaty leidimus pagal 21 ir 22
straipsnius ir, kai taikytina, 23 straipsnj.

ZGM preparato leidimas galioja visoje Sajungoje leidimo salygose nustatyta
laikotarpi, kai toks laikotarpis yra nustatytas, arba iki kompetentinga institucija
sustabdo arba panaikina leidima. Kai valstybé naré yra jvedusi su konkre¢iu ZGM
preparatu susijusig grieztesn¢ priemong¢ pagal 4 straipsnj, ta valstybé naré gali
atsisakyti pripazinti kitoje valstybéje naréje suteikto ZGM preparato leidimo
galiojimg iki bus jsitikinta, kad yra laikomasi tos grieztesnés priemongs.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél ZGM preparaty leidimy suteikimo
sistemos suderinamumo ir palyginamumo.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

21 straipsnis
ZGM preparaty leidimy suteikimas

Kompetentingos institucijos nustato procediras, kad biity galima pateikti paraiSkas
déel ZGM preparaty leidimy pagal 41 straipsnj. Jos pateikia gaires ir $ablonus,
naudotinus teikiant paraiskas dél ZGM preparaty leidimy. Rengdamos ias gaires ir
Sablonus kompetentingos institucijos remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir
dokumentuota geriausia praktika, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.
Kompetentingos institucijos gali nustatyti supaprastintas procediiras pateikiant
paraiskas dél ZGM preparaty, kuriems leidimas suteiktas anks&iau, pakeitimy.

Gavusios paraiska dél ZGM preparato leidimo kompetentingos institucijos:
a)  per 14 darbo dieny patvirtina paraiSkos gavima;

b)  jvertina ZGM preparata pagal 22 straipsnj ir, kai tinka, itiria susitarimus tarp
su ZGM susijusios veiklos subjekto pareiskejo ir bet kokiy treCiyjy Saliy,
tapusiy to su ZGM susijusios veiklos subjekto rangovais ZGM veiklai vykdyti,

c) suteikia salyginj leidima dél ZGM preparato naudojimo visais atvejais, kai
leidimui reikalingi klinikiniy rezultaty duomenys, pagal 22 straipsnio 4 dalies d
ir e punktus;
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d)  atitinkamai suteikia arba atsisako suteikti ZGM preparato leidima.

Kompetentingos institucijos ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, pateikia
informacija apie ZGM preparaty leidimus, jskaitant jrodymy, kuriais pagrjstas
kiekvieno ZGM preparato leidimas, santrauka, ir dél kiekvieno ZGM preparato
atitinkamai pakei¢ia su ZGM susijusios veiklos subjekto, su kuriuo tas ZGM
preparatas susietas ES ZGM platformoje, veiklos leidimo statusa, jskaitant ZGM
preparato leidimo turétojo pavadinimg ir kontaktinius duomenis.

Kompetentingos institucijos uZbaigia §io straipsnio 2 dalyje nurodytus ZGM
preparato leidimo suteikimo etapus per tris ménesius po paraiSkos gavimo,
nejskaitant laiko, reikalingo klinikiniy rezultaty stebésenai ar tyrimams. Jos gali
sustabdyti Sio termino eiga, kol atlickami 14 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti
konsultavimosi procesai.

Gavus praSymg pateikti nuomong¢ per atitikties vertinimo procedirg pagal
Reglamento (ES) 2017/745 52 straipsnj, §j praSyma gavusios kompetentingos
institucijos laikosi atitinkamos tame reglamente nustatytos procediiros ir informuoja
ZGM KT apie pateikta nuomone.

Kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus sustabdyti ZGM
preparato leidima, jeigu vykdant ZGM prieziiros veikla jrodoma arba galima
pagristai itarti, kad:

a) tas preparatas ar bet kokia dél to preparato vykdoma veikla neatitinka jo
leidimo salygy ar Sio reglamento reikalavimy, ir

b) dél tos neatitikties kyla rizika ZGM donory, recipienty ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai.

Kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi buti atliktas tyrimas dél
jtariamos neatitikties ir su ZGM susijusios veiklos subjektai turi iStaisyti patvirtinta
neatitikt], ir tuo laikotarpiu leidimas lieka sustabdytas.

Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektai negali per nustatytg laikotarpj
iStaisyti patvirtintos neatitikties, nurodytos 6 dalyje, kompetentingos institucijos
pagal nacionalinés teisés aktus panaikina atitinkamo ZGM preparato leidima.

Kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti ZGM
preparato leidima, jei kompetentingos institucijos jsitikina, kad tas ZGM preparatas
neatitinka véliau atnaujinty leidimo kriterijy arba kad su ZGM susijusios veiklos
subjektas pakartotinai nesilaiké jo leidimo salygy.

Tais atvejais, kai leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip nurodyta 6, 7 ir 8
dalyse, kompetentingos institucijos nepagrjstai nedelsdamos atitinkamai pakeicia tam
su ZGM susijusios veiklos subjektui suteikto veiklos leidimo statusa ES ZGM
platformoje, nurodytoje XI skyriuje.

Kompetentingos institucijos remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir dokumentuota
geriausia praktika, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél ZGM preparaty leidimy suteikimo
pagal §j straipsnj procediry.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.
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22 straipsnis
ZGM preparaty vertinimas

ZGM preparato vertinimas apima visos su ZGM susijusios veiklos, vykdomos dél to
ZGM preparato ir galinios turéti jtakos to ZGM preparato saugai, kokybei ir
veiksmingumui, perziiirg.

7ZGM preparaty vertinima atlicka 24 straipsnyje nustatytus reikalavimus atitinkantys
vertintojai.

Tais atvejais, kai pagal 21 straipsnj pateikiama paraiska dé¢l ZKM preparato, kurio
tinkamas leidimas jau buvo suteiktas kitam su ZGM susijusios veiklos subjektui toje
pacioje arba kitoje valstybéje nar¢je, kompetentingos institucijos gali suteikti su
ZGM susijusios veiklos subjektui pareiskéjui to ZGM preparato leidima, jeigu
kompetentingos institucijos jsitikina, kad su ZGM susijusios veiklos subjektas
pareiskéjas su tuo ZGM preparatu susijusia veikla vykdo taip, kad saugos, kokybés ir
veiksmingumo rezultatai baty lygiaveréiai su ZGM susijusios veiklos subjekto,
kuriam to ZGM preparato leidimas suteiktas pirma karta, jrodytiems rezultatams.

Tais atvejais, kai paraiska dél ZGM preparato leidimo pateikiama pagal 21 straipsnj,
o kitas su ZGM susijusios veiklos subjektas neturi tinkamo jo leidimo,
kompetentingos institucijos:

a)  ]vertina visg informacija, pareiskéjo pateiktg pagal 41 straipsnj;

b)  perziiri ZGM preparato dokumenty rinkinj, nurodyta 41 straipsnio 2 dalies a
punkte;

c) pradeda 14 straipsnio 1 dalyje nurodytas konsultacijas, jeigu per b punkte
nurodyta ZGM preparato dokumenty rinkinio perziira kyla klausimy, ar tas
ZGM preparatas i§ dalies arba visiskai patenka j §io reglamento ar kity
Sajungos teisés akty taikymo sritj, atsizvelgiant j dél to ZGM preparato
vykdoma veiklg ir | numatomg jo naudojima Zmogui;

d)  perziiiri ir jvertina rizikos vertinima, pareiSkéjo atlikta pagal 41 straipsnio 2
dalies b punkta;

e) jvertina klinikiniy rezultaty stebésenos plang ir jo proporcinguma ZGM
preparato rizikos lygiui, kaip nurodyta 41 straipsnio 3 dalies a, b ir ¢
punktuose, kai taikytina;

f)  gali konsultuotis su ZGM KT pagal 68 straipsnio 1 dalj dél jrodymu, reikalingy
ir pakankamy konkretaus ZGM preparato leidimui;

g) salyginio leidimo pagal 21 straipsnio 2 dalies ¢ punkta atveju jvertina
klinikiniy rezultaty stebésenos rezultatus.

Vertindamos ZGM preparata pagal 4 dalies e ir g punktus kompetentingos
institucijos tais atvejais, kai pareiskéjas yra pasiiles jtraukti ir jtraukes klinikiniy
rezultaty stebésenos rezultatus j esamg klinikinj registra, laiko, kad toks metodas yra
priimtinas, jeigu kompetentingos institucijos yra patikrinusios ir jsitikinusios, kad
tame registre tatkomomis duomeny kokybés valdymo procediiromis yra uztikrinamas
duomeny tikslumas ir iSsamumas.

Kompetentingos institucijos atlieka §io straipsnio 3 ir 4 dalyse nurodytus vertinimo
etapus nuotolinés dokumenty perzitros biidu. Kompetentingos institucijos taip pat
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gali, kaip ZGM preparato vertinimo dalj, atlikti patikrinimus pagal 29, 30 ir 31
straipsnius.

Atlikdamos S§io straipsnio 4 dalyje nurodytus patikrinimo etapus kompetentingos
institucijos remiasi ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika, kaip
nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

23 straipsnis
Bendri ZGM preparaty vertinimai

ZGM preparaty vertinimai, nurodyti 22 straipsnyje, gali bati vienos ar keliy
kompetentingy institucijy praSymu atlickami daugiau kaip vienos valstybés narés
kompetentingy institucijy kaip bendras ZGM preparato vertinimas.

Prasyma dél bendro ZGM preparato vertinimo gavusi kompetentinga institucija gali
patenkinti tokj prasyma ir koordinuoti bei padéti atlikti tg vertinimag, kai ta
kompetentinga institucija pritaria, kad yra pagristy priezasCiy atlikti bendra
vertinima.

Atliekant bendrg vertinimg dalyvaujancios kompetentingos institucijos i§ anksto

sudaro rastiskg susitarimg dél bendro vertinimo. Tame susitarime nustatomi bent Sie
dalykai:

a)  bendro vertinimo apimtis;

b) dalyvaujanéiy vertintojy vaidmenys atliekant vertinimg ir po vertinimo,
iskaitant vertinimui vadovaujancios institucijos paskyrima;

c) kiekvienos atitinkamos institucijos jgaliojimai ir atsakomybe.

Kad biity lengviau atlikti daznus arba jprastus bendrus vertinimus, valstybés narés
gali parengti bendro vertinimo programas. Tokiais atvejais kompetentingos
institucijos gali pasiraSyti bendrg raStiSka susitarima, jei tas susitarimas atitinka 3
dalies reikalavimus.

Suteikus bendra ZGM preparato leidimg, kompetentinga institucija toje teritorijoje,
kurioje jsikiires atitinkamo ZGM preparato leidimo turétojas, ES ZGM platformoje
pateikia informacija pagal 21 straipsnio 3 dalj apie nauja ZGM preparatg, kuriam
suteiktas leidimas.

24 straipsnis
Konkrecios pareigos dél ZGM preparaty vertintoju
Vertintojai privalo:

a) turéti diploma, sertifikatg ar kita medicinos ar biologijos moksly srities
formalios kvalifikacijos jrodyma, gauta baigus universitetiniy ar atitinkamoje
valstybéje naréje pripazinty joms lygiaverciy studijy kursa;

b) turéti su vertinamais procesais ir atitinkamy ZGM preparaty numatomu
naudojimu zmogui susijusig kompetencija.

ZGM preparaty vertinimas, nurodytas 22 straipsnyje, gali baiti bendrai atliekamas
asmeny grupés, kurioje kolektyviai turima 1 dalyje nurodytos kvalifikacijos ir
patirties.
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Kompetentingos institucijos iSimtiniais atvejais gali laikyti asmens turimg didele ir
svarbig patirt] pakankamu pagrindu jj atleisti nuo pareigos atitikti 1 dalyje nustatytus
reikalavimus.

Pries vertintojams pradedant eiti pareigas, kompetentingos institucijos jiems suteikia
specialy jvadinj mokyma apie procediras, kuriy turi biiti laitkomasi vertinant ZGM
preparatus pagal 22 straipsnj.

Kompetentingos institucijos uZztikrina, kad tas specialus jvadinis mokymas biity
papildytas specializuotu mokymu vertinti konkreéiy tipy ZGM preparatams taikomus
apdorojimo metodus ir technologijas, taip pat tgstiniu mokymu, kai tikslinga, tesiamu
per visa vertintojy karjera. Kompetentingos institucijos deda visas pagristas
pastangas uztikrinti, kad bendruose vertinimuose dalyvaujantys vertintojai bity baige
atitinkama Sajungos mokyma, nurodytg 69 straipsnio 1 dalyje, ir buty jtraukti i 69
straipsnio 5 dalyje nurodytg sarasa.

Vertintojams gali padéti techniniy dalyky ekspertai, jeigu kompetentingos institucijos
uztikrina, kad tie ekspertai atitikty Sio reglamento reikalavimus, visy pirma 7 ir 76
straipsniuose nustatytas pareigas.

235 straipsnis
ZGM istaigy veiklos leidimy suteikimo sistema

Kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko sistemg, kurioje gaunamos ir
nagrinéjamos paraiskos dél ZGM jstaigy veiklos leidimy.

Kompetentingos institucijos suteikia ZGM jstaigos veiklos leidimus tiems su ZGM
susijusios veiklos subjektams, kurie ir apdoroja, ir laiko ZGM, pagal 27 straipsnj.

Kompetentingos institucijos gali nuspresti, kad ZGM jstaigos veiklos leidima reikia
suteikti ir tam tikriems su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie neapdoroja ir
nelaiko ZGM, visy pirma su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie:

a)  daro reik§minga jtaka ZGM saugai ir kokybei dél savo vykdomos su ZGM
susijusios veiklos masto, ypac¢ didelés svarbos ar sudétingumo; arba

b)  vykdo su keliomis ZGM jstaigomis susijusia ZGM srities veikla.

3 dalis netaikoma tiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie importuoja
ZGM.

ZGM jstaigos veiklos leidimas galioja visoje Sajungoje tokj laikotarpj, koks
nustatytas leidimo salygose, kai toks laikotarpis yra nustatytas, arba iki
kompetentinga institucija sustabdo arba panaikina leidima, arba iki atitinkama jstaiga
nustoja vykdyti su ZGM susijusia veikla. Jeigu valstybé naré yra jvedusi grieZtesng
priemone pagal 4 straipsnj, kuri siejasi su konkre¢ios ZGM jstaigos veiklos leidimu,
ta valstybé naré gali atsisakyti pripazinti kitoje valstybéje naréje suteikta ZGM
istaigos veiklos leidima iki bus isitikinta, kad yra laikomasi tos grieztesnés
priemonés salygy.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais biity nustatytos ZGM jstaigy
veiklos leidimy suteikimo sistemos suklirimo ir palaikymo bendros procediiros ir
darbo metodai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.
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26 straipsnis
ZGM importuojanciy subjektu veiklos leidimy suteikimo sistema

Kompetentingos institucijos sukuria ir tvarko sistemg, kurioje gaunamos ir
nagrinéjamos paraiskos dél ZGM importuojanciy subjekty veiklos leidimy.

Kompetentingos institucijos suteikia ZGM importuojanéio subjekto veiklos leidima
su ZGM susijusios veiklos subjektams, kurie importuoja ZGM, pagal 28 straipsnj.

ZGM importuojan¢io subjekto veiklos leidimas galioja visoje Sajungoje toki
laikotarpi, koks nustatytas veiklos leidimo salygose, kai toks laikotarpis yra
nustatytas, arba iki kompetentinga institucija sustabdo arba panaikina leidima, arba
iki atitinkamas subjektas nustoja vykdyti su ZGM susijusia veikla. Jeigu valstybé
naré yra jvedusi grieztesn¢ priemon¢ pagal 4 straipsnj, kuri siejasi su konkretaus
ZGM importuojanéio subjekto veiklos leidimu, ta valstybé naré gali atsisakyti
pripazinti kitoje valstybéje naréje suteikta ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidima iki bus jsitikinta, kad yra laikomasi tos grieztesnés priemonés salygy.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos ZGM importuojanéiy
subjekty veiklos leidimy suteikimo sistemos sukirimo ir palaikymo bendros
proceduros ir darbo metodai.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

27 straipsnis
ZGM istaigy veiklos leidimy suteikimas

Kompetentingos institucijos pateikia gaires ir $ablonus, skirtus tam, kad su ZGM
susijusios veiklos subjektai galéty teikti paraiskas dél ZGM jstaigos veiklos leidimo
pagal 49 straipsnj. Rengdamos Sias gaires ir Sablonus kompetentingos institucijos
remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika, kaip
nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Gavusios paraiska dél ZGM jstaigos veiklos leidimo kompetentingos institucijos:
a)  per 14 darbo dieny patvirtina paraiskos gavima;
b)  jvertina paraiska;

c) isnagringja susitarimus tarp ZGM jstaigos pareiskéjos ir bet kokiy trediyjy
Saliy, tapusiy tos ZGM jstaigos rangovais su ZGM susijusiai veiklai vykdyti;

d)  prireikus praso ZGM jstaigos pareiskéjos pateikti papildomos informacijos;

e) atliecka ZGM jstaigos pareiskéjos ir, kai tinka, tre¢iyjy Saliy, tapusiy ZGM
jstaigos rangovais su ZGM susijusiai veiklai vykdyti, sistemos patikrinima
vietoje pagal 29 straipsnj;

f)  nepagristai nedelsdamos informuoja pareiskeéjg apie vertinimo ir patikrinimy,
nurodyty b, ¢ ir d punktuose, kai taikytina, ir e punkte, rezultatus ir apie priimta
sprendimg d¢l veiklos leidimo;

g)  atitinkamai suteikia arba atsisako suteikti ZGM jstaigos veiklos leidima ZGM
Jstaigai pareiSkéjai ir nurodo, kurig su ZGM susijusig veiklg apima leidimas ir
kokios salygos taikomos, jei taikomos;
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h)  jvertina ir atitinkamai patvirtina véliau ZGM jstaigos atlickamus paraiskoje
pateiktos ir joms pagal 49 straipsnio 2 dalj perduotos informacijos pakeitimus;

i)  nepagrjstai nedelsdamos ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, pateikia
informacija apie leidimg, atitinkamai pakeisdamos to su ZGM susijusios
veiklos subjekto statusa ir nurodydamos ZGM istaigos veiklos leidimo turétojo
pavadinima ir kontaktinius duomenis.

Kompetentingos institucijos gali sustabdyti ZGM jstaigos veiklos leidima arba tam
tikros su ZGM susijusios veiklos, kurig vykdyti tai jstaigai yra leista, leidimg, jei
vykdant ZGM priezitros veiklag jrodoma arba galima pagrjstai jtarti, kad ta ZGM
istaiga:

a)  neatitinka savo veiklos leidimo salygy ar Sio reglamento nuostaty, ir

b)  dél tos neatitikties ar jtariamos neatitikties kelia rizika ZGM donory, recipienty
ar pagalbinio apvaisinimo budu pradéty vaiky saugai.

Kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi buti atliktas tyrimas dél
jtariamos neatitikties ir ZGM jstaiga turi iStaisyti patvirtinta neatitikti, ir tuo
laikotarpiu veiklos leidimas lieka sustabdytas.

Tais atvejais, kai kompetentingos institucijos ijsitikina, kad yra 3 dalyje nurodyta
neatitiktis, ir ZGM jstaiga negali istaisyti tos neatitikties per nustatyta laikotarpj,
kompetentingos institucijos pagal nacionalinés teisés aktus panaikina ZGM jstaigos
veiklos leidima.

Kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti ZGM
istaigos veiklos leidima, jei kompetentingos institucijos jsitikina, kad ta ZGM jstaiga
nebeatitinka atnaujinty veiklos leidimo kriterijy arba kad ta ZGM jstaiga pakartotinai
nesilaiké savo veiklos leidimo salygy.

Tais atvejais, kai veiklos leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip nurodyta 3,
4 ir 5 dalyse, kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos atitinkamai
pakeicia tos ZGM jstaigos veiklos leidimo statusa ES ZGM platformoje, nurodytoje
XI skyriuje.

28 straipsnis
ZGM importuojanéiy subjekty veiklos leidimy suteikimas

Kompetentingos institucijos pateikia gaires ir $ablonus, skirtus tam, kad su ZGM
susijusios veiklos subjektai galéty teikti paraiskas dél ZGM importuojanéio subjekto
veiklos leidimo pagal 43 straipsnj. Rengdamos Sias gaires ir Sablonus
kompetentingos institucijos remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir dokumentuota
geriausia praktika, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Gavusios paraiska dél ZGM importuojanéio subjekto  veiklos leidimo
kompetentingos institucijos:

a)  per 14 darbo dieny patvirtina paraiskos gavima:
b)  jvertina paraiska;

c) inagringja susitarimus tarp su ZGM susijusios veiklos subjekto pareiskéjo ir
bet kokiy trecCiyjy Saliy, tapusiy to su ZGM susijusios veiklos subjekto
rangovais su ZGM susijusiai veiklai vykdyti;

d)  prireikus praSo pareiskéjo pateikti papildomos informacijos;
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e) nepagristai nedelsdamos informuoja pareiskéjg apie vertinimo ir patikrinimy,
nurodyty b, c ir d punktuose, kai taikytina, rezultatus ir apie priimtg sprendima
dél veiklos leidimo suteikimo;

f)  atitinkamai suteikia arba atsisako suteikti pareiskéjui ZGM importuojanéio
subjekto veiklos leidimg ir nurodo, kurias ZGM apima tas leidimas ir kokios
salygos taikomos, jei taikomos;

g) jvertina ir, kai tinka, patvirtina vélesnius pakeitimus, ZGM importuojan¢io
subjekto atliktus ir joms pranestus, kaip nurodyta 43 straipsnio 3 dalyje;

h)  nepagrjstai nedelsdamos ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, pateikia
informacija apie veiklos leidima, atitinkamai pakeisdamos to su ZGM
susijusios veiklos subjekto statusa ir nurodydamos ZGM importuojanéio
subjekto veiklos leidimo turétojo pavadinimg ir kontaktinius duomenis.

Tais atvejais, kai pareiskéjas ketina paskirstyti importuotas ZGM kitose valstybése
narése, kompetentingos institucijos gali atlikti 2 dalies b, ¢ ir d punktuose nustatytus
veiksmus konsultuodamosi su atitinkamy valstybiy nariy ZGM nacionalinémis
institucijomis.

Prie$ suteikiant arba atsisakant suteikti ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidimg, kompetentingoms institucijoms gali reikéti patikrinti bet kokij tre¢iojoje
valstybéje esantj subjekta, pareiskéjui tickiantj ZGM, visy pirma tais atvejais, kai
paraiska pateikiama dél reguliaraus ir pakartotinio ZGM importo i§ to paties
subjekto.

Kompetentingos institucijos gali sustabdyti ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidima, jei vykdant ZGM priezitiros veikla jrodoma arba galima pagrijstai jtarti, kad:

a)  atitinkamas su ZGM susijusios veiklos subjektas neatitinka veiklos leidimo
salygy ar Sio reglamento nuostaty, ir

b)  dél Sios neatitikties ar jtariamos neatitikties kyla rizika recipienty ar pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky saugai.

Kompetentingos institucijos nustato laikotarpj, per kurj turi biiti atliktas tyrimas dél
jtariamos neatitikties ir ZGM importuojantis subjektas turi iStaisyti patvirtintg
neatitikt], ir tuo laikotarpiu veiklos leidimas lieka sustabdytas. Tais atvejais, kai
kompetentingos institucijos jsitikina, kad yra 5 dalyje nurodyta neatitiktis, ir ZGM
importuojantis subjektas negali iStaisyti tos neatitikties per nustatyta laikotarpi,
kompetentingos institucijos panaikina ZGM importuojanéio subjekto veiklos
leidima.

Kompetentingos institucijos gali pagal nacionalinés teisés aktus panaikinti ZGM
importuojancio subjekto veiklos leidima, jeigu kompetentingos institucijos jsitikina,
kad ZGM importuojantis subjektas nebeatitinka atnaujinty veiklos leidimo kriterijy
arba kad ZGM importuojantis subjektas pakartotinai nesilaiké savo veiklos leidimo

salygy.

Tais atvejais, kai veiklos leidimas sustabdomas arba panaikinamas, kaip nurodyta 5,
6 ir 7 dalyse, kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos atitinkamai
pakeicia to su ZGM susijusios veiklos subjekto leidimo statusag ES ZGM platformoje,
nurodytoje XI skyriuje.
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10.

1.

Nukrypstant nuo 1 dalies, kompetentingos institucijos esant ekstremaliajai situacijai
gali suteikti ZGM, skirty iSkart naudoti konkrec¢iam recipientui, importo leidima, kai
tai yra pagrista dé¢l klinikiniy aplinkybiy konkreciu atveju.

Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
buty galima papildyti $j reglamentg nustatant konkrecius kriterijus dél vertinimy,
tyrimy ir patikrinimy, atliekamy per leidimo suteikimo procediira.

Jeigu su importuojamy ZGM kokybe ir sauga susijusios rizikos atveju yra priezaséiy,
dél kuriy privaloma skubéti, pagal §j straipsnj priimtiems deleguotiesiems aktams
taikoma 78 straipsnyje numatyta procedira.

29 straipsnis
ZGM jstaigy patikrinimai
Kompetentingos institucijos, kai tinka, atlicka $iuos ZGM jstaigy patikrinimus:
a)  ]prastinius sistemos patikrinimus, apie kuriuos pranesama i$ anksto;

b)  patikrinimus, apie kuriuos pranesama arba nepraneSama i§ anksto, visy pirma
tuo atveju, kai atlieckami nesaziningos ar kitokios neteisétos veiklos tyrimai,
arba remiantis informacija apie galima neatitiktj Sio reglamento nuostatoms;

c) 22 straipsnio 6 dalyje, 27 straipsnio 2 dalies d punkte, 28 straipsnio 4 dalyje, 31
straipsnyje ir 35 straipsnio 5 dalyje numatytus patikrinimus.

Kompetentingos institucijos, per patikrinimus nustac¢iusios neatitikti Sio reglamento
nuostatoms, gali, kai reikalinga ir proporcinga, atlikti tolesnius patikrinimus
siekdamos jsitikinti, kad ZGM jstaigos émési veiksmingy taisomyjy ir prevenciniy
veiksmy.

Patikrinimus atlicka tos valstybés narés, kurioje yra atitinkama ZGM jstaiga,
kompetentingos institucijos.

Kompetentmgos institucijos atlieka ZGM jstaigy ir kai tinka, bet kokiy trediyjy 3aliy,
tapusiy ZGM jstaigos rangovais su ZGM susijusiai veiklai vykdyti, patikrinimus
vietoje.

Nukrypstant nuo 4 dalies, kompetentingos institucijos gali atlikti visus patikrinimus

arba dalj patikrinimy nuotolinés dokumenty perzitiros forma, jeigu:

a)  dél tokio patikrinimo biido nekyla rizikos ZGM saugai ir kokybei;

b)  tokia patikrinimo forma nekenkia patikrinimy veiksmingumui; ir

c) nevirSijamas ilgiausias laiko intervalas pagal 11 dalj tarp dviejy patikrinimy
vietoje.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad patikrinimus atlikty 32 straipsnyje

nustatytus reikalavimus atitinkantys tikrintojai.

Tikrintojai patikrina, ar ZGM jstaigos atitinka bendruosius ZGM donory apsaugos
standartus, nustatytus 53 straipsnyje, standartus dél ZGM donorystés savanorisko ir
neatlygintino pobudzio, nustatytus 54 straipsnyje, standartus dél informacijos
suteikimo prie§ gaunant sutikimg arba leidima, nustatytus 55 straipsnyje, ir
bendruosius recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos
standartus, nustatytus 58 straipsnyje, kai taikytina.

Tais atvejais, kai ZGM jstaigos laikosi:
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10.

b)

ECDC ir EVSPKD paskelbty techniniy gairiy, nurodyty 56 straipsnio 4 dalies a
punkte ir 59 straipsnio 4 dalies a punkte, kai taikytina, — atitiktis standartams ar
ju dalims yra tikrintojy pripazjstama tiek, kiek juos apima tos gairés;

kity gairiy, nurodyty 56 straipsnio 4 dalies b punkte ir 59 straipsnio 4 dalies b
punkte, — kiekvienu konkreCiu atveju tokios gairés yra tikrintojy jvertinamos
pagal pasiekiamg saugos, kokybés ir veiksmingumo lygi, kai taikytina,
patvirtinant arba paneigiant, kad tas lygis prilygsta tam, kuris nustatytas
techninése gairése, nurodytose 56 straipsnio 4 dalies a punkte ir 59 straipsnio 4
dalies a punkte;

kity techniniy metody, nurodyty 56 straipsnio 4 dalies ¢ punkte ir 59 straipsnio
4 dalies ¢ punkte, — vertinant taikomy techniniy metody tinkamumg yra
tikrintojy jvertinamas atliktas rizikos vertinimas ir pateikti duomeny jrasai.

7 dalies antros pastraipos b punkte nurodytais atvejais, kai kompetentingos
institucijos yra prie§ patikrinimg patvirtinusios, kad tomis kitomis gairémis
pasiekiamas saugos, kokybés ir veiksmingumo lygis prilygsta tam, kuris nustatytas 7
dalies antros pastraipos a punkte nurodytose techninése gairése, tikrintojai pripazjsta
atitikt] standartams ar jy dalims tiek, kiek juos apima tos gairés.

Tikrintojai gali atlikti vieng ar kelis i$ $iy veiksmy:

a)

b)

g)

patikrinti ZGM ijstaigos patalpas ir, kai tinka, bet kokiy treciyjy 3aliy, tapusiy
ZGM jstaigos rangovais su ZGM susijusiai veiklai vykdyti, patalpas;

jvertinti ir patikrinti ZGM jstaigose ir, kai tinka, tre¢iyjy Saliy patalpose
vykdomas procediiras ir su ZGM susijusig veikla, svarbias taikant S$io
reglamento reikalavimus;

patikrinti bet kokius ZGM jstaigy ir, kai tinka, trediyjy Saliy turimus
dokumentus ar kitus duomeny jrasus, susijusius su §io reglamento ir visy pirma
jo V skyriaus reikalavimais;

jvertinti pagal 50 straipsnj jdiegtos kokybés valdymo sistemos struktiirg ir
1gyvendinima;

paimti pavyzdzius analizei ir dokumenty kopijas, jei reikalinga;

jvertinti pagal 66 straipsnj parengta ekstremaliyjy situacijy plang, kai tinka;

isakyti sustabdyti ar nutraukti bet kokig procediira arba veikla, kai tai
reikalinga ir proporcinga dé¢l nustatytos rizikos.

Kompetentingos institucijos, jvertinusios rizikg, reguliariai ir pakankamai daZnai
atlieka patikrinimus pagal 1 dalies a punkta, atsizvelgdamos i:

a)

b)

d)

nustatyta rizika, susijusia su:
i)  apdorojamomis ir laikomomis ZGM;
ii) ZGM jstaigy veikla, visy pirma vykdomais procesais;

Jstaigy praeities duomeny jrasus dél anksciau atlikty jy patikrinimy rezultaty ir
Ju atitikties Sio reglamento nuostatoms;

tarptautiniy jstaigy atlikto sertifikavimo ar akreditavimo rezultatus, kai ty
jstaigy tikrinamos nuostatos yra lygiavertes Sio reglamento nuostatoms; ir

50 straipsnyje nurodyty kokybés valdymo sistemy patikimumg ir
veiksminguma.
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11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

Laiko intervalas tarp dviejy patikrinimy vietoje neturi biiti ilgesnis nei 4 metai.

Per jstaigos veiklos leidimo suteikimo procediira pagal 27 straipsnio 2 dalies d
punkta atlickamus patikrinimus vietoje kompetentingos institucijos laiko pirmuoju
patikrinimu vietoje pagal §j straipsnj.

Atitinkamos ZGM jstaigos pra§ymu kompetentingos institucijos nedelsdamos
suteikia preliminarig griztamaja informacija apie savo nustatytus faktus.

Kompetentingos institucijos po kiekvieno patikrinimo parengia patikrinimo iSvady
dél atitikties teisiniams ir techniniams reikalavimams, taikytiniems pagal S§j
reglamenta, ataskaita ir pateikia ja atitinkamai ZGM jstaigai. Sioje ataskaitoje
kompetentingos institucijos gali nustatyti bet kokius reikiamus taisomuosius ar
prevencinius veiksmus arba gali pareikalauti, kad ZGM jstaiga savo atsakyme
pasitilyty tokius veiksmus su nustatytomis jy uzbaigimo datomis.

Kai valstybéje naréje daugiau kaip viena institucija yra kompetentinga vykdyti ZGM
priezitiros veikla pagal 5 straipsnio 2 dalj, kompetentinga institucija, gavusi pagrista
praSyma i§ kitos kompetentingos institucijos savo valstybéje nar¢je, nedelsdama
perduoda prasanciajai kompetentingai institucijai Sio straipsnio 14 dalyje nurodyta
ataskaitg.

Kompetentingos institucijos dél Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty standartizuoty
patikrinimy remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika,
kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dél procediiry, kuriy turéty biti laikomasi
atliekant ZGM jstaigy patikrinimus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

30 straipsnis
Kity su ZGM susijusios veiklos subjekty patikrinimai

Kompetentingos institucijos gali atlikti kity su ZGM susijusios veiklos subjekty,
kurie néra ZGM jstaigos, patikrinimus pagal 29 straipsnio 1 dalj, kai tai reikalinga ir
proporcinga dél rizikos, siejamos su atitinkamomis to su ZGM susijusios veiklos
subjekto uZregistruotomis i§ zmogaus gautomis medziagomis ir su ZGM susijusios
veiklos rgimis, ir atsizvelgiant | su ZGM susijusios veiklos subjekto ankstesniy
duomeny jrasus, visy pirma dél jame atlikty ankstesniy patikrinimy rezultaty ir jo
atitikties $io reglamento nuostatoms.

Kity su ZGM susijusios veiklos subjekty, kurie néra ZGM jstaigos, patikrinimui 1
dalyje nurodytais atvejais 29 straipsnis taikomas mutatis mutandis.

Siekiant standartizuoto pozidrio j su ZGM susijusios veiklos subjekty, kurie néra
ZGM jstaigos, patikrinimus, kompetentingos institucijos remiasi atitinkama ZGM
KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies c
punkte.

31 straipsnis

Bendri patikrinimai
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Vienos ar daugiau kompetentingy institucijy praSymu patikrinimus pagal 29
straipsnio 1 dalj ir 30 straipsnio 1 dalj kaip bendrg patikrinima gali atlikti tikrintojai
1§ daugiau kaip vienos valstybés narés.

Kompetentinga institucija, gavusi prasyma atlikti bendrg patikrinimg, deda visas
pagristas pastangas patenkinti tokj praSyma ir koordinuoja tg patikrinimg bei padeda
ji atlikti tais atvejais, kai:

a) jrodoma arba galima pagrjstai jtarti, kad prasanciojoje valstyb¢je naré¢je
paskirstomy ZGM saugai ir kokybei kyla rizika dél veiklos, vykdomos kitos
valstybés narés teritorijoje;

b)  praSanciosios valstybés narés kompetentingoms institucijoms atliekant ta
patikrinimg reikia naudotis specialia technine kompetencija, turima kitoje
valstybéje nar¢je;

c) valstybés narés, kurioje gautas praSymas, kompetentinga institucija pritaria,
kad bendrg patikrinimg reikéty atlikti dél kity pagristy priezasciy.

Atliekant bendra patikrinima dalyvaujancios kompetentingos institucijos pries

patikrinimg sudaro susitarima, kuriuo nustatomi bent $ie dalykai:

a)  bendro patikrinimo apimtis ir tikslas;

b)  dalyvaujanciy tikrintojy vaidmenys per patikrinimg ir po patikrinimo, jskaitant
tyrimui vadovaujancios institucijos paskyrima;

c) kiekvienos i$ institucijy jgaliojimai ir atsakomybé.

Dalyvaujancios institucijos tame susitarime jsipareigoja bendrai pripazinti

patikrinimo rezultatus.

Bendram patikrinimui vadovaujanti institucija uztikrina, kad bendri patikrinimai biity

atlickami laikantis tos valstybés narés, kurioje vyksta bendras patikrinimas,
nacionalingés teisés akty.

Kompetentinga institucija, kurios kompetencijai priklauso atitinkamas su ZGM
susijusios veiklos subjektas ar ZGM jstaiga, prie$ patikrinima i anksto informuoja ta
su ZGM susijusios veiklos subjekta ar ZGM jstaiga apie bendra patikrinima, nebent
atitinkamos kompetentingos institucijos pagristai jtarty neteiséta ar nesaZininga
veikla.

Visoms kompetentingoms institucijoms, dalyvaujan¢ioms atliekant bendrus
patikrinimus, taitkomi 7, 8 ir 76 straipsniai.

Kad biity lengviau atlikti jprastinius bendrus patikrinimus, valstybés narés gali
parengti bendry patikrinimy programas. Valstybés narés gali vykdyti tokias
programas pagal bendra susitarima, kaip nurodyta 3 dalyje.

32 straipsnis
Konkrecios pareigos dél tikrintojy

Tikrintojai privalo turéti diploma, sertifikatg ar kitg atitinkamos srities formalios
kvalifikacijos jrodyma, gauta baigus universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje
pripazinty joms lygiaverciy studijy kursa.
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Kompetentingos institucijos iSimtiniais atvejais gali laikyti asmens turimg didelg ir
svarbig patirt] pakankamu pagrindu jj atleisti nuo pirmoje pastraipoje nustatyto
reikalavimo.

Kompetentingos institucijos, prie§ tikrintojams pradedant eiti pareigas, jiems
surengia specialy jvadinj mokymg. Kompetentingos institucijos dé¢l Sio specialaus
jvadinio mokymo remiasi atitinkama ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia
praktika, kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad tas specialus jvadinis mokymas apimty
bent Siuos dalykus:

a) taikytinus patikrinimo metodus ir procediiras, jskaitant praktines pratybas;

b)  atitinkamy Sajungos ir nacionaliniy gairiy d¢l patikrinimo, taip pat ZGM KT
sutartos ir dokumentuotos geriausios praktikos, kaip nurodyta 68 straipsnio 1
dalies ¢ punkte, apzvalga;

c) leidimo suteikimo sistemy atitinkamoje valstybéje naréje apzvalga;
d)  ZGM prieziiros veiklos vykdymui taikyting teising sistema;

e) techninius su ZGM susijusios veiklos aspektus;

f)  ZGM technines gaires, kaip nurodyta 56 ir 59 straipsniuose;

g) ZGM srities ir susijusiy sri¢iy nacionaliniy reguliavimo institucijy
organizavimo ir veiklos apzvalga;

h)  nacionalinés sveikatos sistemos ir ZGM organizaciniy struktiiry atitinkamoje
valstybéje nar¢je apzvalga.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad specialus jvadinis mokymas biity
papildomas specializuotu mokymu atlikti konkreciy tipy istaigy patikrinimus, taip
pat testiniu mokymu, kai tikslinga, per visg tikrintojy karjerg. Kompetentingos
institucijos deda visas pagristas pastangas uZtikrinti, kad atliekant bendrus
patikrinimus dalyvaujantys tikrintojai biity baige atitinkamg 69 straipsnio 1 dalyje
nurodyta Sajungos mokyma ir jtraukti j 69 straipsnio 5 dalyje nurodyta sarasa.

Tikrintojams gali padéti techniniy dalyky ekspertai, kompetentingoms institucijoms
jsitikinus, kad tie ekspertai atitinka Sio reglamento reikalavimus, visy pirma 7 ir 76
straipsniuose nustatytas pareigas.

1-5 dalys taip pat taikomos jgaliotosioms jstaigoms.

33 straipsnis
Veiklos duomeny gavimas ir pavieSinimas

Kompetentingos institucijos patikrina, ar su ZGM susijusios veiklos subjektai,
turintys veiklos duomeny rinkimo ir ataskaity teikimo pareigas pagal 44 straipsnj,
pateikia iSsamias ir tikslias metines tos veiklos ataskaitas ES ZGM platformoje,
nurodytoje XI skyriuje.

Kompetentingos institucijos i§ ES ZGM platformos gauna suvestine metine ataskaita
apie su ZGM susijusig veikla, kurig vykdé su ZGM susijusios veiklos subjektai. Jos
paviesina tg ataskaita, taip pat internetu.
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34 straipsnis
Atsekamumas

Kompetentingos institucijos patikrina ir jsitikina, kad su ZGM susijusios veiklos
subjektai taiko tinkamas procediiras, skirtas ZGM atsekamumui ir kodavimui, kaip
nurodyta 45 straipsnyje, uztikrinti.

Kompetentingos  institucijos nustato proceduras, pagal kurias unikaliai
identifikuojamos ZGM jstaigos, kurioms taikomos 46 straipsnio nuostatos dél bendro
Europos kodo. Kompetentingos institucijos uztikrina, kad toks identifikavimas
atitikty nustatytus tos kodavimo sistemos techninius standartus. Siuo tikslu
kompetentingos institucijos gali naudoti ES ZGM platformoje gauta ZGM jstaigos
identifikacinj koda.

35 straipsnis
Budrumas

Kompetentingos institucijos yra atsakingos uz budrumo, susijusio su ZGM srities
veikla, valdyma. Jos pateikia gaires ir Sablonus, skirtus praneSimams apie pavojinga
nepageidaujama reiskinj ir pavojingo nepageidaujamo reiskinio tyrimy ataskaitoms,
kaip nurodyta 47 straipsnyje, teikti.

Gavusios praneSimg apie pavojingg nepageidaujamg reiSkinj kompetentingos
institucijos:

a)  patvirtina prane$imo apie pavojinga nepageidaujama reiskinj gavima;

b)  isitikina, kad praneSime apie pavojinga nepageidaujama reiSkinj pateikta 47
straipsnio 3 dalyje nurodyta informacija;

c) ivertina, ar  planuojamas tyrimas yra pakankamas priskiriamumui ir
pagrindinei prieZasciai nustatyti;

d) nedelsdamos pateikia atsakymg su ZGM susijusios veiklos subjektui,
pateikusiam pranesima.

Kompetentingos institucijos gali teikti konsultacijas dél su ZGM susijusios veiklos
subjekto planuojamo tyrimo. Rengdamos tokias konsultacijas kompetentingos
institucijos gali prasyti ZGM KT taip pat pateikti konsultacijy pagal 68 straipsnio 1
dalj. Tuo atveju, kai pavojingas nepageidaujamas reiSkinys yra susijes su jtariamu
uzkreciamosios ligos perdavimu, kompetentingos institucijos apie tai informuoja
ECDC ir atsizvelgia j bet kokias ECDC ar jo ZGM eksperty tinklo suteiktas
konsultacijas arba informacija.

Gavusios pavojingo nepageidaujamo reiSkinio tyrimo ataskaita kompetentingos
institucijos:

a)  patvirtina pavojingo nepageidaujamo reisSkinio tyrimo ataskaitos gavima;

b)  jsitikina, kad pavojingo nepageidaujamo reiSkinio tyrimo ataskaitoje pateikta
informacija pagal 47 straipsnio 5 dalj;

c) jvertina atlikto tyrimo ir apibudinty taisomyjy bei prevenciniy veiksmy
rezultatus;

d)  informuoja su ZGM susijusios veiklos subjekta, pateikusj tyrimo ataskaita, apie
pavojingo nepageidaujamo reiskinio vertinimo uzbaigima.
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10.

1.

12.

Kompetentingos institucijos gali atlikti patikrinimus atitinkamai pagal 29 arba 30
straipsnj tais atvejais, kai i§ gauto pranesSimo apie pavojinga nepageidaujama reiskinj
ar pavojingo nepageidaujamo reiSkinio tyrimo ataskaitos yra aisSku arba galima
pagristai jtarti, kad nesilaikyta Sio reglamento reikalavimy, arba kai siekiama
patikrinti planuoty taisomyjy ir prevenciniy veiksmy tinkama jgyvendinima.

Gavusios praneSimg apie pavojinga nepageidaujamg reiskinj, turintj reikSmés i$ tos
ZGM ar ZGM preparato pagal kitus Sajungos teisés aktus pagaminto produkto
saugai, kokybei arba tiekimui, kompetentingos institucijos nepagristai nedelsdamos
apie tai informuoja atitinkamas institucijas, turin¢ias kompetencija dél to produkto,
pagal 14 straipsnio 5 dalj.

Kai gaunama informacijos apie rimtg incidentg ir vietos saugos taisomuosius
veiksmus pagal Reglamenta (ES) 2017/745, kompetentingos institucijos, gavusios
tokiag informacija, apie tai informuoja atitinkamus su ZGM susijusios veiklos
subjektus. Jeigu atitinkamas incidentas atitinka pavojingo nepageidaujamo reiskinio
apibréztj, kompetentingos institucijos pateikia ta informacija savo ZGM nacionalinei
institucijai.

Kompetentingos institucijos suteikia ry$io kanala ZGM recipienty ir donory
savarankiskiems praneSimams apie pavojingg nepageidaujama reiSkinj teikti.
Gavusios tokius praneSimus kompetentingos institucijos tinkamai apie tai informuoja
atitinkamus su ZGM susijusios veiklos subjektus ar ZGM jstaigas ir uztikrina, kad
atitinkami su ZGM susijusios veiklos subjektai arba jstaigos pradéty tinkama to
reiskinio tyrima ir kad atitinkami su ZGM susijusios veiklos subjektai arba jstaigos
prireikus imtysi tinkamy taisomyjy ir prevenciniy veiksmy, ir pateikia atsakyma
atitinkamam recipientui ar donorui.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad atliekant 1-5 dalyse nurodytas proceduras
bty palaikoma tinkama sgsaja tarp praneSimy apie pavojingg nepageidaujama
reiSkinj pagal §j straipsnj ir praneSimy teikimo sistemos, sukurtos pagal Direktyvos
2010/53/ES 11 straipsnj, tais atvejais, kai praneSimai apie pavojingg nepageidaujama
reiskinj yra susije su ZGM donoryste po mirties, o atitinkami donorai buvo ir organy
donorai.

Kompetentingos institucijos savo ZGM nacionalinéms institucijoms pateikia gauty
praneSimy apie pavojingus nepageidaujamus reiSkinius ir $iy reiSkiniy tyrimy
ataskaity suvesting metine ataskait3. ZGM nacionalinés institucijos pateikia ty
pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir tyrimy ataskaity suvesting
metine ataskaita ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje, iki kity mety geguzés
31 d., o sutrumpintg tos ataskaitos versijg pavieSina savo valstyb¢je nar¢je, taip pat
internetu. Metin¢je suvestinéje ataskaitoje jos nurodo ty pavojingy nepageidaujamy
reiSkiniy, apie kuriuos joms pranesta ir kuriy atveju virSijamos Sgjungos lygmeniu
7ZGM KT suderintos pavojingumo ir priskiriamumo slenkstinés ribos, skaiéiy ir tipus.

Komisija apibendrina ZGM nacionaliniy institucijy metines suvestines ataskaitas,
parengia meting ZGM budrumo ataskaita ir ja paskelbia, prie§ tai perdavusi §ia
ataskaity ZGM nacionalinémis institucijomis, kad $ios galéty ja perzitréti ir jai
pritarti.

D¢l Sio straipsnio 1 dalyje nurodyty gairiy ir Sablony rengimo ir dél §io straipsnio 10
dalyje nurodyty metiniy suvestiniy ataskaity teikimo kompetentingos institucijos

remiasi ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika, kaip nurodyta 68
straipsnio 1 dalies ¢ punkte.
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13.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus dé¢l procediiry, taikytiny konsultuojantis ir
koordinuojant veiksmus tarp kompetentingy institucijy ir ECDC dé¢l atitinkamy
pranesimy apie pavojingus nepageidaujamus reisSkinius ir tyrimy.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin€jimo procediiros.

36 straipsnis
SKkubiis prane§imai apie ZGM

Gavusios praneSimg apie pavojingg nepageidaujamg reiskinj ar kitg informacija,
turin¢ia reikimés ZGM saugai ar kokybei arba tiekimui vienoje arba daugiau
valstybiy nariy, kompetentingos institucijos ES ZGM platformoje, nurodytoje XI
skyriuje, paskelbia skuby prane§ima apie ZGM.

Kompetentingos institucijos paskelbia skuby pranesima apie ZGM visy pirma
tokiomis aplinkybémis:

a)  kai yra nustatyta ZGM kokybés ar saugos rizika dél ZGM, paskirstyty i§ jy
valstybés narés | bent vieng kitg valstybe nare;

b) kai jy valstyb¢je nar¢je yra kiles uzkre¢iamosios ligos protrikis ir jos,
siekdamos sumazinti tos ligos perdavimo per ZGM rizika, émési donorystés
sustabdymo arba donory iStyrimo priemoniy;

c) kai yra nustatytas ypac¢ svarbios irangos, priemoniy, medziagy ar reagenty,
kurie naudojami paimant, apdorojant, laikant ar paskirstant ZGM ir kurie
galéty buti naudojami kitose valstybése narése, defektas arba yra jvykes
reikSmingas jy tiekimo pertriikis;

d) kai kompetentingoms institucijoms yra prieinama kita informacija, kurig bty
galima pagrjstai laikyti naudinga sumazinant ZGM saugos ar kokybés rizika
kitose valstybése narése, ir kai biity proporcinga ir reikalinga paskelbti skuby
pranesimg apie ZGM.

ECDC, padedamas savo ZGM eksperty tinklo, taip pat gali paskelbti pranesimg ES
7ZGM platformoje, kai uzkrediamyjy ligy stebéjimo duomenys rodo, kad yra nauja
ZGM saugos rizika. Tokiame pranesime ECDC gali nurodyti, kad pateiké gairiy dél
su uzkrediamyjy ligy protriikiais siejamos rizikos sumazinimo, visy pirma dél ZGM
donory tinkamumo ir i§tyrimo.

Kompetentingos institucijos, gavusios skuby prane$ima apie ZGM, nepagrjstai
nedelsdamos perduoda informacija atitinkamoms su ZGM susijusios veiklos subjekty
ar specialisty grupéms atstovaujancioms organizacijoms, taip siekiant uztikrinti, kad
biity galima nedelsiant imtis veiksmy rizikai sumazinti ir kad aktualia informacija,
pricinama ZGM specialistams, biity galima pasidalyti su kompetentingomis
institucijomis. Kompetentingos institucijos tokiame praneSime gautg informacija taip
pat gali papildyti iSsamesne informacija, kaip antai duomenimis apie atitinkamus
veiksmus jy valstybéje nar¢je, kuriy imtasi padéciai suSvelninti.

Kompetentingos institucijos ir ECDC, paskelbdami skuby pranesimg apie ZGM ir ji
tvarkydami, remiasi aktualia ZGM KT sutarta ir dokumentuota geriausia praktika,
kaip nurodyta 68 straipsnio 1 dalies ¢ punkte.
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IV SKYRIUS

SU ZGM SUSIJUSIOS VEIKLOS SUBJEKTU BENDROSIOS
PAREIGOS

37 straipsnis
Su ZGM susijusios veiklos subjekto registracija

1. Subjektai pries pradédami bet kokia su ZGM susijusia veikla privalo jsiregistruoti
kaip su ZGM susijusios veiklos subjektai. Registruodamiesi jie pateikia 18
straipsnyje nurodyta informacija. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali paprasyti
savo kompetentingy institucijy pateikti nuomong¢ dél tinkamumo taikyti Siame
skyriuje nustatytus registracijos reikalavimus atitinkamai su ZGM susijusiai veiklai,
vykdytai iki registracijos.

2. Tose valstybése narése, kuriose su ZGM susijusios veiklos subjekty registracija
atlickama naudojantis ES ZGM platforma, kaip nurodyta 18 straipsnio 2 dalyje, su
ZGM susijusios veiklos subjekto apibréztj atitinkan¢ios organizacijos registruojasi
tiesiogiai ES ZGM platformoje pagal savo kompetentingy institucijy nurodymus.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, atlike savo su ZGM susijusios veiklos ar
kontaktiniy duomeny pakeitimus, nepagristai nedelsdami uzregistruoja tuos
pakeitimus. Kai po tokiy pakeitimy su ZGM susijusi veikla apima ir ZGM
apdorojima, ir ZGM laikyma, tie su ZGM susijusios veiklos subjektai privalo atitikti
48 ir 49 straipsniy reikalavimus.

38 straipsnis
Uz ZGM isleidima atsakingas asmuo

1. Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektas isleidzia ZGM arba ZGM
preparatus, numatant juos paskirstyti kaip skirtus naudoti Zmogui arba naudoti kity
Sajungos teisés akty reglamentuojamiems produktams gaminti ar kaip jy prading ir
zaliaving medZiaga, kaip nurodyta 60 straipsnyje, tas subjektas paskiria uz iSleidima
atsakingg asmen].

2. Uz ZGM isleidimg atsakingas asmuo turi turéti diploma, sertifikatg ar kita medicinos
arba biologijos moksly srities formalios kvalifikacijos jrodyma, gauta baigus
universitetiniy ar atitinkamoje valstybéje naréje pripaZinty joms lygiaverciy studijy
kursag, ir turi turéti bent dvejy mety darbo atitinkamoje srityje patirt;.

3. Uz ZGM isleidimg atsakingas asmuo gali pavesti 1 dalyje nurodytas uzduotis atlikti
kitiems asmenims, kurie turi biti kvalifikuoti — iSmokyti ir turintys patirties — atlikti
tokias uzduotis. Tokiais atvejais atsakomybe¢ uz pastarojo asmens uzduociy atlikimag
prisiima uz ZGM isleidima atsakingas asmuo.

39 straipsnis
Eksportas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina, kad i§ Sajungos eksportuojamos ar
reeksportuojamos ZGM arba ZGM preparatai atitikty taikomus $io reglamento reikalavimus,
nebent su ZGM susijusios veiklos subjektas gebéty irodyti, kad nukrypimas nuo Sio
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reglamento reikalavimy yra priimtinas importuojancios valstybés institucijoms arba pagal
importuojancioje valstyb¢je galiojancius jstatymus ar kitus teises aktus, praktikos kodeksus
arba kitas teisines ar administracines procediiras. Su ZGM susijusios veiklos subjektai negali
nukrypti nuo VI skyriuje nurodyty standarty.

40 straipsnis
ZGM preparato leidimas
1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai negali isleisti arba, autologinio naudojimo
atveju, paruosti ir iSkart naudoti recipientui ZGM preparatus pries tai negave ZGM
preparato leidimo. Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektas pakeicia

veikla, vykdoma dél 7ZGM preparato, kuriam suteiktas leidimas, jis turi gauti to
pakeisto ZGM preparato leidima.

2. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali paprasyti savo kompetentingy institucijy
konsultacijos dél Siame reglamente nustatyty leidimo suteikimo reikalavimy taikymo
ju ZGM veiklai, vykdytai pries pateikiant paraiska dél preparato leidimo.

3. Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali paprasyti savo kompetentingy institucijy
leisti nukrypti nuo ZGM preparato leidimo suteikimo reikalavimo iSimtinémis 64
straipsnyje nurodytomis aplinkybémis.

41 straipsnis
ZGM preparato leidimo suteikimo paraiska

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetentingoms institucijoms nusiunéia
paraiskas dé¢l ZGM preparaty leidimy suteikimo. Pareikéjas pateikia uZ paraiska
atsakingo biisimo ZGM preparato leidimo turétojo pavadinima ir kontaktinius
duomenis. Sios dalies taikymas nedaro poveikio 38 straipsnio 1 daliai.

2. Pareiskeéjas pateikia:

a)  ZGM preparato dokumenty rinkinj, kuriame i§samiai apibtidinama dél to ZGM
preparato vykdoma su ZGM susijusi veikla ir jtraukiama bent $i informacija:

i)  bet kurio konkretaus ZGM donoro tinkamumo nustatymo arba ZGM
donoro iStyrimo procediros;

ii)  bet kokios konkre¢ios ZGM paémimo procediiros;

1i1) taikomo apdorojimo apibuidinimas, jskaitant duomenis apie apdorojimo
patalpose palaikomus oro kokybés standartus ir atitinkamo oro kokybés
standarto taikymo pagrindima;

iv) naudojamos jrangos, reagenty ir medZiagy apibiidinimas ir jy
sertifikavimo statusas pagal Reglamenta (ES) 2017/745;

v)  bet kokios konkrecios laikymo salygos ir laikymo terminai;
vi)  bet kokie kokybés kontrolés ir i§leidimo parametrai;

vii) duomenys apie atliekamas proceso patvirtinimo ir jrangos kvalifikavimo
procediiras;

viii) duomenys apie bet kokias treGigsias 3alis, tapusias su ZGM susijusios
veiklos subjekto rangovais su tuo ZGM preparatu susijusiai veiklai
vykdyti;
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ix) to ZGM preparato naudojimo klinikinés indikacijos;

b)  rezultatus, gautus atlikus rizikos vertinima dél jvairios su ZGM susijusios
veiklos, vykdomos dél to ZGM preparato, kartu su jo numatomo naudojimo
klinikinémis indikacijomis, atsizvelgiant j Siuos dalykus:

1) ar tas ZGM preparatas yra apibiidintas EVSPKD ZGM monografijoje,
itrauktoje 1 59 straipsnio 4 dalies a punkte nurodytas technines gaires, ir
su ja suderintas;

ii) ar tas ZGM preparatas atitinka kokybés kriterijus, nustatytus i punkte
nurodytoje EVSPKD ZGM monografijoje, ir yra skirtas naudoti pagal
toje monografijoje nurodytas indikacijas ir naudojimo metoda, kai tokie
duomenys yra pateikti toje monografijoje;

iii) per ES ZGM platforma prieinama informacija apie to ZGM preparato
ankstesn] naudojimg ir leidimg kituose su ZGM susijusios veiklos
subjektuose;

iv) per sertifikavimo procesa pagal Reglamentg (ES) 2017/745 surinktus
irodymus dél bet kokios sertifikuotos medicinos priemones naudojimo
tam ZGM preparatui (kai yra);

V)  sisteminio proceso, kuriuo nustatoma, kiekybiskai iSreiSkiama ir
jvertinama bet kokia dél su ZGM preparatu susijusios veiklos grandinés
kylanti rizika donorui ar recipientui, dokumentacija;

c) tais atvejais, kai nurodyta rizika néra nereikSminga, — pasitilyma d¢l klinikiniy
rezultaty stebésenos siekiant jrodyti ZGM preparato saugg, kokybe ir
veiksminguma, remiantis rizikos vertinimo rezultatais;

d) nurodyma, kurie duomenys turéty biiti laikomi nuosavybiniais, kai tinka,
pridedant pagrindima, kurj jmanoma patikrinti.

Pasitilyme, kuris nurodytas 2 dalies ¢ punkte, pareiSkéjas pasitlo tokj klinikiniy
rezultaty stebésenos plana:

a) nedidelés rizikos atveju vykdomas nustatyto pacienty skaiciaus klinikinis
stebéjimas;

b)  vidutinés rizikos atveju kartu su tuo, kas numatyta a punkte, atlickamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skai¢iaus klinikinis tyrimas vertinant i§ anksto
nustatytas klinikines vertinamasias baigtis;

c) didelés rizikos atveju kartu su tuo, kas numatyta a punkte, atlickamas
statistiSkai reikSmingo pacienty skaiciaus klinikinis tyrimas vertinant 1§ anksto
nustatytas klinikines vertinamasias baigtis ir palyginant su jprastiniu gydymu.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai vykdo klinikiniy rezultaty stebésena po
salyginio leidimo suteikimo pagal 21 straipsnio 2 dalies ¢ punkta ir pateikia jos
rezultatus savo kompetentingoms institucijoms. Pareiskéjas, dél atitinkamo ZGM
preparato atlikdamas klinikinj tyrima, kaip nurodyta 3 dalies b ir ¢ punktuose, gali
uzfiksuoti jo rezultatus naudodamasis esamu klinikiniy duomeny registru, jeigu jo
kompetentingos institucijos jsitikina, kad tame registre taikomomis duomeny
kokybés valdymo procediiromis uZtikrinamas duomeny tikslumas ir iSsamumas.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai niekaip nekei¢ia su ZGM preparatu, kuriam
suteiktas leidimas, susijusios veiklos grandinés be iSankstinio rastiSko savo
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kompetentingy institucijy sutikimo. Su ZGM susijusios veiklos subjektai taip pat
informuoja savo kompetentingas institucijas apie ZGM preparato leidimo turétojo
duomeny pakeitimus.

7ZGM preparato leidimo turétojas turi biiti jsikiires Sajungoje. Tais atvejais, kai viena
ar daugiau ZGM preparato apdorojimo etapy atlieka kiti su ZGM susijusios veiklos
subjektai, ZGM preparato leidima turintis su ZGM susijusios veiklos subjektas yra
atsakingas uz to preparato isleidimg ir priziiiri iSleidimo procesa, net jeigu iSleidimas
fiziskai vyksta kity su ZGM susijusios veiklos subjekty veiklos vietoje.

42 straipsnis
ZGM importuojanéio subjekto veiklos leidimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai negali importuoti ZGM prie§ tai negave ZGM
importuojancio subjekto veiklos leidimo.

Sio straipsnio 1 dalis netaikoma ZGM importuojantiems subjektams, kurie
importuoja tik Zmogaus kraujo plazma, skirta naudoti kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems vaistiniams preparatams gaminti ir jtraukta ] Direktyvoje
2003/63/EB nurodyta plazmos pagrinding byla (PPB).

Komisija pagal 77 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais nustatomos ZGM
importuojantiems subjektams dél ZGM importo taikomos pareigos ir procediiros
siekiant patikrinti lygiavercius tokio importo kokybés ir saugos standartus.

43 straipsnis
Parai§ka dél ZGM importuojancio subjekto veiklos leidimo

Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetentingoms institucijoms nusiunéia
paraiskas d¢l ZGM importuojancio subjekto veiklos leidimo.

Su ZGM susijusios veiklos subjektas pareiskéjas pateikia bisimo ZGM
importuojan¢io subjekto veiklos leidimo turétojo pavadinimg ir kontaktinius
duomenis. Sios dalies taikymas nedaro poveikio 38 straipsnio 1 daliai.

ZGM importuojantis subjektas neatlicka jokiy esminiy ZGM importo veiklos, kurig
apima leidimas, pakeitimy be savo kompetentingos institucijos iSankstinio rastisko
sutikimo. Tas pat taikoma ir tuo atveju, kai kei¢iami ZGM importuojanéio subjekto
veiklos leidimo turétojo duomenys.

ZGM importuojanéio subjekto veiklos leidimo turétojas turi biiti jsikiirgs Sajungoje
ir atsakingas uz importuojamy ZGM fizinj priémima, apziiirg ir patikrinimg prie$
idleidimg. ZGM importuojantis subjektas patikrina, ar gautos ZGM atitinka susijusius
dokumentus, ar pakuoté¢ néra pazeista ir ar zenklinimo bei transportavimo sglygos
atitinka susijusius standartus ir technines gaires, kaip nurodyta 57, 58 ir 59
straipsniuose.

Veiklos leidima turintis importuojantis subjektas gali pavesti 4 dalyje nurodyta fizinj
priémima, apzitra ir patikrinimg atlikti subjektui, kuris atitinkama ZGM naudos
recipientui, tais atvejais, kai individualiai organizuojamas ZGM importas
recipientams, kuriy tapatybé zinoma.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma, kokia informacija turi buti
pateikiama ZGM ar ZGM preparaty importo leidimo paraiSkoje, kad biity uztikrintas
tokiy duomeny suderinamumas ir palyginamumas.
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Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

44 straipsnis
Veiklos duomeny rinkimas ir ataskaity teikimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai renka su savo veikla susijusius duomenis tais
atvejais, kai ta veikla apima:

a)  ZGM donory pritraukima;
b) ZGM paémima;

¢) ZGM paskirstyma;

d) ZGM importa;

e) ZGM eksporta;

f)  naudojimg Zmogui.

Pagal 1 dalj renkami duomenys apima elementus, nustatytus ES ZGM platformoje,
kaip nurodyta XI skyriuje.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos techninés procediiros
siekiant uZztikrinti S$io straipsnio jgyvendinimo vienodumg, suderinamumg ir
palyginamuma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai ES ZGM platformoje pateikia pagal §j straipsnj
surinkty duomeny meting suvesting ataskaitg. Tais atvejais, kai nacionaliniuose ar
tarptautiniuose registruose yra renkami veiklos duomenys, atitinkantys ZGM
platformoje nustatytus kriterijus, ir kompetentingos institucijos yra patikrinusios ir
jsitikinusios, kad tuose registruose taikomomis kokybés valdymo procediiromis
uztikrinamas duomeny tikslumas ir i§samumas, su ZGM susijusios veiklos subjektai
gali Siame straipsnyje nurodyty veiklos duomeny teikimo uzduotj pavesti tokiems
registrams. Komisija apibendrina su ZGM susijusios veiklos subjekty metines
suvestines ataskaitas, parengia ir paskelbia meting su ZGM susijusios veiklos
ataskaitg.

45 straipsnis
Atsekamumas ir kodavimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai jdiegia atsekamumo sistema, kad kiekvienas
ZGM donoras biity aiskiai susietas su jo ZGM donoryste ir su visais tos ZGM
dokumentais, pavyzdziais, ZGM preparatais ir atitinkamais su ZGM susijusios
veiklos subjektais, kurie yra susije su ta ZGM, nuo jos paémimo vietos iki jos
naudojimo zmogui ir rezultaty stebésenos. ZGM importuojantys veiklos subjektai
uztikrina lygiavertj importuojamy ZGM atsekamumo lygj.

ZGM paskirstantys subjektai joms priskiria koda, j kurj jeina 1 dalyje nurodytoje
atsekamumo sistemoje esanti informacija. Jie uZtikrina, kad toks kodas:

a)  bity unikalus Sgjungoje;
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b) biity kompiuterio skaitomas, nebent kompiuterio skaitomo kodo nebiity
jmanoma naudoti d¢l dydZzio ar laikymo salygy;

c) neatskleisty donoro tapatybés;

d)  atitikty technines taisykles dél ZGM bendro Europos kodo (SEC), nurodyto 46
straipsnyje, kai tai taikytina, kaip nurodyta tame straipsnyje.

2 dalyje nurodytus kodus su ZGM susijusios veiklos subjektai pateikia etiketése,
kuriomis ZGM ar ZGM preparatai turi biiti pazenklinami prie$ paskirstyma, arba prie
paskirstomy ZGM ar ZGM preparaty pridedamuose dokumentuose, kai galima
uztikrinti, kad tokie dokumentai nebus atskirti nuo atitinkamos ZGM ar ZGM
preparato.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai naudoja Zenklinimo sistema, atitinkandia
zenklinimo reikalavimus, nustatytus atitinkamose 56 straipsnio 4 dalyje ir 59
straipsnio 4 dalyje nurodytose techninése gairése. Su ZGM susijusios veiklos
subjektai ne trumpiau kaip 30 mety saugo duomenis, reikalingus atsekamumui
uztikrinti. Jie gali tuos duomenis saugoti elektronine forma.

46 straipsnis
Europos kodavimo sistema

ZGM preparatams, kurie paskirstomi kaip skirti naudoti Zmogui, su ZGM susijusios
veiklos subjektai suteikia bendra Europos koda (SEC). Tais atvejais, kai ZGM ar
ZGM preparatai perduodami toliau apdoroti kitame su ZGM susijusios veiklos
subjekte arba iSleidziami kaip skirti gaminti kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamiems produktams ar kaip jy pradinés ir zaliavinés medziagos, su
ZGM susijusios veiklos subjektai jiems taiko bent t3 SEC kodo dalj, i§ kurios galima
identifikuoti atitinkamg donorystés atveji. SEC nurodomas ant pakuotés ar prie jos
pritvirtintoje etiketéje arba dokumentuose dél tos ZGM, kai galima uztikrinti, kad
tokie dokumentai bus pridedami prie atitinkamos ZGM.

1 dalis netaikoma:
a) lytinéms Igsteléms, skirtoms naudoti intymiy partneriy poroje;

b)  kraujui ar kraujo komponentams, skirtiems transfuzijai atlikti ar vaistams
gaminti;

¢)  ZGM, kurios néra laikomos ir yra iskart naudojamos recipientui;

d) ZGM, kurios importuojamos j Sajunga esant ekstremaliajai situacijai,
kompetentingoms institucijoms tiesiogiai suteikus leidimg pagal 28 straipsnio 9
dalj;

e) ZGM, kurios importuojamos arba gaunamos i§ donoro tame pac¢iame su ZGM
susijusios veiklos subjekte, kuriame jos naudojamos.

Komisija priima jgyvendinimo aktus dél bendro Europos kodo (SEC) formato ir

reikalavimy, susijusiy su jo taikymu ZGM jstaigoms ir i§ zmogaus gautoms

medZiagoms jy paskirstymo vietoje arba ten, kur jos transportuojamos ir pristatomos
tolesniam apdorojimui.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.
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47 straipsnis
Budrumas ir ataskaity teikimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektai taiko sistema, kurioje aptinkama, tiriama ir
uzfiksuojama  informacija  apie = nepageidaujamus  reiSkinius,  jskaitant
nepageidaujamus reiskinius, aptinkamus vykdant klinikiniy rezultaty stebéseng per
ZGM preparato leidimo paraiskos teikimo procediira, kaip nurodyta 41 straipsnyje.

Kai tinka, su ZGM susijusios veiklos subjektai deda visas pagristas pastangas skatinti
vaiky, gimstancéiy pasinaudojus treciojo asmens donoryste, blisimus tévus sutikti
praneiti su ZGM susijusios veiklos subjektui, taikiusiam atitinkama terapija,
informacija apie bet kokius genetinius sutrikimus, kurie gali pasireiksti tiems
vaikams augant. Tas subjektas nepagrjstai nedelsdamas perduoda tg informacijg su
7ZGM susijusios veiklos subjektui, paskirsé¢iusiam arba naudojusiam tas lytines
lasteles, — taip siekiama uzkirsti kelia tolesniam ZGM donoro, su kuriuo tai siejama,
ZGM paskirstymui.

Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato arba jtaria, kad
nepageidaujamas reiskinys atitinka pavojingo nepageidaujamo reiskinio apibréztj, jie
savo kompetentingoms institucijoms per penkias darbo dienas pateikia praneSima
apie pavojinga nepageidaujama reiskinj. Su ZGM susijusios veiklos subjektai j §j
pranesima jtraukia:

a)  i$samy jtariamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio apibiidinima;

b)  preliminary vertinimg dél jtariamo pavojingo nepageidaujamo reiSkinio
priskiriamumo lygio;

c) tyrimo, kuriuo siekiama nustatyti priskiriamumo lygj ir pagrinding priezastj,
plang;
d)  sitlomas strategijas padéciai suSvelninti;

e) pavojingo nepageidaujamo reiskinio padariniy donorui, recipientui, pagalbinio
apvaisinimo budu pradétam vaikui ar bendrai visuomenés sveikatai
pavojingumo preliminary vertinima.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai taiko procediira, pagal kurig, kai tinka,
nutraukiamas 1 dalyje nurodyto nepageidaujamo reiSkinio paveikty ZGM
paskirstymas arba naudojimas, tai atliekant tiksliai, efektyviai ir patikrinamai.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai atlieka kiekvieno nustatyto pavojingo
nepageidaujamo reiSkinio tyrima. UZbaige pavojingo nepageidaujamo reiskinio
tyrima su ZGM susijusios veiklos subjektai pateikia pavojingo nepageidaujamo
reiSkinio tyrimo ataskaita savo kompetentingoms institucijoms pagal 35 straipsnio 4
dalj. Su ZGM susijusios veiklos subjektai j §ig ataskaita jtraukia:

a) iSsamy atlikto tyrimo apibiidinimg ir pavojingo nepageidaujamo reiskinio
priskiriamumo konkrec¢iai ZGM donacijai arba naudojimui, galutinj jvertinima;

b)  pavojingo nepageidaujamo reiSkinio padariniy donorui, recipientui, pagalbinio
apvaisinimo biidu pradétam vaikui ar bendrai visuomenés sveikatai
pavojingumo galutinj vertinima;

c) taisomyjy ar prevenciniy veiksmy, kuriy imtasi siekiant sumazinti bet kokig
zalg ar iSvengti pasikartojimo, apibiidinima.
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Su ZGM susijusios veiklos subjektai informacija apie pavojinga nepageidaujama
reiskinj pranesa kitiems su ZGM susijusios veiklos subjektams, dalyvaujantiems
paimant, apdorojant, istiriant, laikant ir paskirstant ZGM, paimtas i to paties donoro
ar galbiit kitaip paveiktas atitinkamo pavojingo nepageidaujamo reiskinio. Jie
nurodo tik tg informacijg, kuri yra reikalinga ir tinkama atsekamumui palengvinti ir
kokybei bei saugai uztikrinti tokiais atvejais, ir, visy pirma, teikdami informacija
apsiriboja vien tais duomenimis, kurie yra reikalingi imantis veiksmy padéciai
susvelninti. Tais atvejais, kai su pavojingu nepageidaujamu reiSkiniu siejamas
donoras yra ir organy donoras, su ZGM susijusios veiklos subjektai taip pat pranesa
tokig informacija organy jsigijimo organizacijoms.

V SKYRIUS

7ZGM ISTAIGU BENDROSIOS PAREIGOS

48 straipsnis
ZGM jstaigos veiklos leidimo suteikimas

7ZGM ijstaigos negali vykdyti bet kokios veiklos prie§ tai negavusios ZGM jstaigos
veiklos leidimo. Tai taikoma nepriklausomai nuo to, ar jstaiga pati vykdo visa veikla,
ar paveda vienos ar keliy rasiy veikla vykdyti kitam su ZGM susijusios veiklos
subjektui rangovui.

Tais atvejais, kai ZGM jstaigos paveda tam tikra su ZGM susijusia veiklg ar jos dalj
vykdyti kitiems su ZGM susuusms veiklos subjektams rangovams, ZGM 1sta1gos
uztikrina, kad tie su ZGM susijusios veiklos subjektai rangovai vykdyty jiems
pavestg veiklg laikydamiesi Sio reglamento nuostaty. Tokie subjektai rangovai turi
sutikti, kad ZGM jstaigos atlikty jy audita, siekiant jsitikinti, kad jiems kaip
rangovams pavesta veikla yra vykdoma laikantis Sio reglamento. Be to, subjektai
rangovai turi sutikti, kad juos patikrinty kompetentingos institucijos, jeigu
institucijoms reikéty atlikti tokj patikrinima. ZGM jstaigos dokumentuoja tokius
sutikimus.

Reikalavimas gauti ZGM jstaigos veiklos leidima nedaro poveikio grieztesnéms
priemonéms, valstybés narés nustatomoms pagal 4 straipsnj ir tiesiogiai daran¢ioms
poveikj ZGM jstaigos arba atitinkamy su ZGM susijusios veiklos subjekty rangovy
pagal §io straipsnio 2 dalj vykdomai veiklai.

49 straipsnis
ParaiSka dél ZGM jstaigos veiklos leidimo

Su ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetentingoms institucijoms nusiuncia
paraiska dél ZGM ijstaigos veiklos leidimo.

ZGM ijstaiga pareiskéja pateikia biisimo ZGM ijstaigos veiklos leidimo turétojo,
atsakingo uz paraiska ir uz ZGM veiklos vykdymga pagal tg leidima, pavadinimg ir
kontaktinius duomenis. Sios dalies taikymas nedaro poveikio 38 straipsnio 1 daliai.
7ZGM ijstaiga pareiskéja neatlicka jokiy esminiy su ZGM susijusios veiklos, kuria
apima leidimas, pakeitimy be kompetentingos institucijos iSankstinio rastisko
sutikimo. Tas pat taikoma ir tuo atveju, kai pakei¢iami ZGM jstaigos veiklos leidimo
turétojo duomenys.
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ZGM jstaigos veiklos leidimo turétojai turi bati jsikiire Sajungoje.

50 straipsnis
Kokybés valdymo sistema

ZGM ijstaigos sukuria, tvarko ir prireikus atnaujina kokybés valdymo sistema, kuria
pasiekiamas auk$tas ZGM kokybés lygis, visy pirma laikantis gerosios praktikos
gairiy, paskelbty EVSPKD ir jtraukty j 56 straipsnio 4 dalies a punkte ir 59 straipsnio
4 dalies a punkte nurodytas technines gaires.

7ZGM jstaigos savo kokybés valdymo sistema organizuoja taip, kad biity uztikrinta,
kad su ZGM susijusi veikla bty nuosekliai vykdoma darbuotoju, kompetentingy
atlikti jiems pavestas uzduotis, ir tinkamai jrengtose bei prizitirimose patalpose, kad
biity i§vengta ZGM tarSos ar kryzminés taros infekcijy sukéléjais arba atsekamumo
praradimo.

ZGM jstaigos nustato procediiras ir specifikacijas, apimanéias:

a)  darbuotojy pareigy ir atsakomybés dokumentacija;

b)  darbuotojy atranka, mokyma ir jy kompetencijos jvertinima;
c) patalpy ir jrangos jsigijima, kvalifikavimg ir stebésena;

d)  suZGM susijusios veiklos kokybés kontrole, kai taikytina;

e) ZGM pasalinima i3 isleidziamy ZGM sara$o ir nepanaudoty ZGM atSaukima
po paskirstymo;

f)  vidaus audita;
g)  rangovais tapusiy treciyjy Saliy valdyma;

h) nustatyty atvejy, kai darbuotojai nesilaik¢ procediry arba nesilaikyta
specifikacijy, valdyma.

ZGM jstaigos reguliariai perziiri kokybés valdymo sistema patikrindamos jos
veiksminguma ir prireikus imasi taisomyjy veiksmy.

Komisijja gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity pateiktos iSsamesnés
nuostatos dél kokybés valdymo sistemos procediiry ir specifikacijy siekiant uztikrinti
vienodg kokybeés valdyma.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

51 straipsnis
Gydytojas

Kiekviena ZGM jstaiga paskiria gydytoja, kuris gyvena ir savo uzduotis atlieka toje
pacioje valstybéje nar¢je ir kuris mazy maziausiai atitinka Sias sglygas ir turi §ig
kvalifikacija:

a) turi formalig gydytojo kvalifikacija;
b)  turi bent dvejy mety darbo atitinkamose srityse prakting patirti.

1 dalyje nurodytas gydytojas yra atsakingas bent uz Sias uzduotis:
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a) ZGM donory tinkamumo kriterijy ir ZGM bei ZGM preparaty paskirstymo
kriterijy nustatymo ir taikymo politikos ir procediiry rengima, perziiirg ir
patvirtinima;

b)  jtariamy nepageidaujamy reiskiniy ZGM donorams ir recipientams tyrima;

¢)  klinikiniy duomeny rinkimo veiklos, kuria siekiama padéti surinkti jrodymus
paraiSkoms dél ZGM preparaty leidimo pagal 41 straipsnj pagristi, planavimag
ir prieziiira;

d)  kitas uzduotis, turin¢ias reikimés tos ZGM jstaigos paimamy ar tickiamy ZGM
donory ir recipienty sveikatai.

Nukrypstant nuo 2 dalies, tuo atveju, kai su ZGM susijusios veiklos subjektams

suteiktas ZGM jstaigos veiklos leidimas pagal 25 straipsnio 3 dalj, gydytojas yra

atsakingas uz tas uzduotis, kurios yra svarbios atitinkamy su ZGM susijusios veiklos
subjekty vykdomai ZGM srities veiklai ir turi tiesioging jtaka ZGM donory ir
recipienty sveikatai.

VI SKYRIUS

ZGM DONORU APSAUGA

52 straipsnis
ZGM donory apsaugos tikslai
Su ZGM susijusios veiklos subjektai uztikrina auk$ta ZGM donory saugos lygj.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai apsaugo gyvy donory sveikatg pries donoryste,
donorystés metu ir po donorystés.

53 straipsnis
ZGM donory apsaugos standartai

Tokiu atveju, kai ZGM paimamos i§ alogeniniy donory, nepriklausomai nuo to, ar
donorg su numatomu recipientu sieja genetinés giminystés rysSys, su ZGM susijusios
veiklos subjektai:

a) Jjvykdo wvisus taikytinus atitinkamoje valstybéje nar¢je galiojancius
reikalavimus dél sutikimo arba leidimo gavimo;

b)  donorams ar jy artimiesiems arba bet kuriems asmenims, duodantiems leidima
juy vardu pagal nacionalinés teisés aktus, tinkamu ir jiems suprantamu budu
suteikia 55 straipsnyje nurodytg informacija;

c) donorams ar jy artimiesiems arba bet kuriems asmenims, duodantiems leidima
ju vardu pagal nacionalinés teisés aktus, pateikia atsakingo su ZGM susijusios
veiklos subjekto, kurio jie prireikus gali papraSyti suteikti daugiau
informacijos, kontaktinius duomenis;

d)  uztikrina donoro teises ] fizing ir psiching nelieciamybe, privatuma ir jo asmens
duomeny apsaugg pagal Reglamenta (ES) 2016/679;

e) uztikrina, kad donorysté¢ biity savanoriS$ka ir neatlygintina, remiantis 54
straipsniu;
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f)  patikrina donoro tinkamumg remdamiesi donoro sveikatos vertinimu, kuriuo
siekiama kuo labiau sumazinti bet kokig potencialig rizikg donoro sveikatai dél
donorystes;

g)  dokumentuoja f punkte nurodyto donoro sveikatos vertinimo rezultatus;

h)  donoro sveikatos vertinimo rezultatus pranesa ir tinkamai paaiskina donorui ar
jo artimiesiems arba bet kuriems asmenims, duodantiems leidimg jo vardu
pagal nacionalinés teisés aktus;

1)  nustato ir kuo labiau sumazina bet kokig per donorystés procedira kylancia
rizikag donoro sveikatai, jskaitant galimg salytj su potencialiai toksiSkais
reagentais ar tirpalais;

j)  registre patikrina, ar donorai neuzsiima donoryste dazniau negu tai yra
nurodyta kaip saugu techninése gairése, nurodytose 56 straipsnyje, ir jsitikina,
kad nekyla pavojaus jy sveikatai;

k)  parengia ir jgyvendina donoro sveikatos stebésenos po donorystes plang tais
atvejais, kai dél ZGM donorystés kyla reik§minga rizika donorui, kaip nurodyta
3 dalyje;

1)  alogeninés ir negiminai¢iy donorystés atvejais neatskleidzia recipientui donoro
tapatybés, nebent tai bity daroma iSskirtinémis aplinkybémis, kai toks
informacijos perdavimas yra leidZiamas toje valstybéje naréje ir atlickamas
pagal abiejy Saliy iSreikstus pageidavimus.

Atlickant donory sveikatos vertinimus, nurodytus 1 dalies f punkte, su ZGM
susijusios veiklos subjektai surengia pokalbius su donorais ir surenka informacija
apie donory dabarting ir pastarojo meto sveikatos bukle ir jy sveikatos istorija, kad
buty uztikrintas donorystés proceso saugumas tiems donorams. Per donory sveikatos
vertinimus su ZGM susijusios veiklos subjektai gali atlikti laboratorinius tyrimus. Jie
privalo atlikti tokius tyrimus tais atvejais, kai vertinimai parodo, kad laboratoriniai
tyrimai yra reikalingi ty donory tinkamumui nustatyti jy paciy apsaugos labui. 51
straipsnyje nurodytas gydytojas patvirtina donory sveikatos vertinimy procediirg ir
kriterijus.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai, paimantys ZGM i§ donory tuo atveju, kai
donorystei reikalinga chirurginé procediira, kai donorystei palengvinti paskiriama
hormony terapija arba kai donoras uZsiima donoryste daznai ir pakartotinai,
uzregistruoja tokius donorus ir ty donory sveikatos vertinimy rezultatus bendrame
subjekty registre, kuriame galima palaikyti sgsaja su kitais tokio pobiidzio registrais,
kaip nurodyta 1 dalies j punkte. Tokius registrus tvarkantys su ZGM susijusios
veiklos subjektai uztikrina jy sujungima tarpusavyje.

3 dalyje nurodyti su ZGM susijusios veiklos subjektai uZtikrina, kad 1 dalies k
punkte nurodytas donoro sveikatos stebésenos po donorystés planas biity
proporcingas su ta donoryste susijusiai rizikai. Jie tame plane nurodo laikotarpi,
kuriuo tesiama stebésena.

Tais atvejais, kai ZGM paimamos autologiniam naudojimui arba kai asmeny ar
intymiy partneriy pory ZGM paimamos pagal jiems skirta tuometine ar biisima
pagalbinio apvaisinimo terapija, gydantis gydytojas uztikrina, kad bet kokia su tuo
ZGM paémimu susijusi rizika bty iSaiskinta atitinkamiems asmenims ir kad
potenciali nauda tiems asmenims biity didesné uz rizika.
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Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
biity galima papildyti §j reglamentg tais atvejais, kai reikalingi papildomi standartai
donory apsaugai uztikrinti.

Jeigu donory saugai kyla rizika ir yra priezasc¢iy, dél kuriy privaloma skubéti, pagal
§] straipsnj priimtiems deleguotiesiems aktams taikoma 78 straipsnyje numatyta
procediira.

54 straipsnis
Standartai dél ZGM donorystés savanorisko ir neatlygintino pobudZio

Su ZGM susijusios veiklos subjektai neteikia finansiniy ar kitokiy paskaty donorams
ar jy artimiesiems ar bet kuriems asmenims, duodantiems leidimg jy vardu pagal
nacionalings teisés aktus.

Valstybés narés gali leisti su ZGM susijusios veiklos subjektams i$mokeéti
kompensacijas ar atlyginti iSlaidas donorams uz nuostolius, jy patirtus dél
dalyvavimo donorystés veikloje, kaip fiksuoto dydzio iSmokas. Tokiu atveju
valstybés narés nustato tokiy iSmoky skyrimo salygas nacionalinés teisés aktuose,
iskaitant iSmoky dydzio virSutinés ribos nustatyma, kad buty uztikrintas iSmoky
finansinis neutralumas ir atitiktis Siame straipsnyje nustatytiems standartams.
Valstybés narés gali pavesti nepriklausomiems pagal nacionalinés teisés aktus
isteigtiems organams nustatyti tokiy iSmoky skyrimo salygas.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai gali imokéti kompensacija arba atlyginti
iSlaidas donorams, kaip numatyta jy kompetentingy institucijy pagal 2 dal;.

535 straipsnis
Standartai dél informacijos suteikimo prieS gaunant sutikima arba leidima

Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia potencialiems ZGM donorams, ju
artimiesiems ar bet kuriems asmenims, duodantiems leidimg jy vardu pagal
nacionalinés teisés aktus, visg reikiamg informacijg apie donoryste ir donoro
medZiagos paémimo procesg pagal nacionalinés teisés aktus, jskaitant bendra tos
donorystés galimo panaudojimo ir naudos apibiidinima.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia 1 dalyje nurodytg informacija pries tai,
kai duodamas sutikimas arba leidimas atlikti donorystg. Su ZGM susijusios veiklos
subjektai tiksliai ir aiSkiai suteikia §ig informacijg, vartodami sgvokas, lengvai
suprantamas potencialiems donorams ar asmenims, duodantiems sutikimg arba
leidima atlikti donoryste. Jie neklaidina potencialiy donory ar asmeny, duodanciy
leidima jy vardu, visy pirma dél tos donorystés naudos biisimiems atitinkamos ZGM
recipientams.

Gywvy donory atveju su ZGM susijusios veiklos subjektai suteikia informacija apie:
a)  donorystés tiksla ir pobudj;
b)  donorystés padarinius ir rizika;

c) teise atSaukti duotg sutikimg ir bet kokius teisés atSaukti sutikimg apribojimus
po donorystés;
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d) numatoma donoro ZGM naudojima, visy pirma jskaitant jrodyta nauda
blisimiems recipientams ir bet kokius galimus tyrimus ar komercinio
naudojimo budus, su kuriais turéty sutikti donoras;

e) analitinius tyrimus, kurie bus atlickami per donoro sveikatos vertinima;

f)  donoro teis¢ gauti patvirtintus analitiniy tyrimy rezultatus, kai tai svarbu jy
sveikatai;

g) donoro asmens duomeny ir sveikatos duomeny uzfiksavimg ir apsaugg ir
duomeny apie sveikatos bukl¢ konfidencialuma, jskaitant bet kokj galimg
dalijimgsi duomenimis donoro sveikatos stebésenos ir visuomenés sveikatos
tikslais, kai tai reikalinga ir kiek tai proporcinga;

h)  taikytinas donoro ir jo asmens duomeny apsaugos priemones;

i)  pareigg atitinkamai gauti sutikima ir leidimg toje valstybéje nareje, kad buty
galima paimti ZGM.

56 straipsnis
ZGM donory apsaugos standarty jgyvendinimas

Kai Komisija mano, kad biitina pateikti privalomas taisykles dél konkretaus 53, 54 ar
55 straipsnyje nurodyto standarto ar standarto dalies jgyvendinimo siekiant uZztikrinti
darnius ir aukstus donory apsaugos lygius, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus,
kuriuose biity apibiidintos konkrecios procediiros, kurios turéty biiti taikomos ir kuriy
turéty biiti laikomasi siekiant atitikti tokj standartg arba jo dalj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediros.

Jei yra tinkamai pagristy prieZasciy, dél kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su donory sveikata, Komisija priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus
laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje nurodytos procediiros.

Taikydami standartus ar standarty dalis del donory apsaugos, kaip nurodyta 53, 54 ir
55 straipsniuose, su ZGM susijusios veiklos subjektai laikosi procediiry, nustatyty
bet kokiu jgyvendinimo aktu, priimtu pagal Sio straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas.

Tais atvejais, kai néra priimty jgyvendinimo akty dél donory apsaugos standarty ar
tokiy standarty daliy, su ZGM susijusios veiklos subjektai, taikydami tokius
standartus ar jy dalis, laikosi:

a)  naujausiy techniniy gairiy, nurydyty XI skyriuje minimoje ES ZGM
platformoje:

i)  paskelbty ECDC dél uzkre¢iamyjy ligy perdavimo per ZGM donoryste
prevencijos;

i1)  paskelbty EVSPKD dél donory apsaugos, kitos nei apsauga nuo
uzkreciamyjy ligy perdavimo per donoryste;
b)  kity gairiy, dél kuriy kompetentingos institucijos yra pripazinusios, kad jomis
pasiekiamas donory apsaugos lygis yra lygiavertis tam, kuris nustatytas a
punkte nurodytomis techninémis gairémis;

c) jeigu a ar b punkte nurodytos gairés neapima konkretaus techninio metodo —
kity techniniy metody pagal taikytinas tarptautines gaires ir remiantis
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moksliniais jrodymais recenzuojamuose moksliniuose leidiniuose, jei tokiy
esama.

5. 4 dalies a punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
ZGM susijusios veiklos subjektai turi gebéti dél kiekvieno taikomo standarto ar jo
dalies parodyti savo kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ 4 dalies a punkte
nurodyty gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

6. 4 dalies b punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
7ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetentingoms institucijoms dél kiekvieno
atitinkamo standarto ar jo dalies jrodo kity taikomy gairiy lygiavertiSkuma saugos,
kokybés ir veiksmingumo lygio atzvilgiu tam lygiui, kuris nustatytas 4 dalies a
punkte nurodytomis techninémis gairémis.

7. 4 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
ZGM susijusios veiklos subjektai atlieka rizikos vertinima, kuriuo jrodoma, kad
taikomais techniniais metodais pasiekiamas aukStas donory saugos lygis, ir
uzfiksuoja taikyta tokiy techniniy metody nustatymo praktika. Tq vertinima ir jrasus
jie pateikia savo kompetentingoms institucijoms perzitiréti patikrinimo metu arba
kompetentingoms institucijoms konkreciai paprasius.

VII SKYRIUS

RECIPIENTU IR PAGALBINIO APVAISINIMO BUDU
PRADETU VAIKU APSAUGA

57 straipsnis
ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos tikslai

Su ZGM susijusios veiklos subjektai apsaugo ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky sveikatag nuo ZGM preparaty keliamos rizikos. Jie tai daro nustatydami tg rizika
ir ja kuo labiau sumazindami arba paSalindami.

58 straipsnis
ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos standartai

1. Su ZGM susijusios veiklos subjektai nustato procediiras, apimanéias priemones ir,
kai reikia, derinamy priemoniy grupes, kuriomis uztikrinama auksto lygio sauga bei
kokybé ir jrodoma ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams teikiama nauda, kuri yra didesné uZ bet kokiag rizika. Taip visy pirma
pasiekiamas aukSto lygio uZtikrinimas, kad patogenai, toksinai ar genetiniai
sutrikimai néra perduodami recipientams ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems
vaikams.

2. Per 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai sumaZina
uzkre¢iamyjy ligy perdavimo i§ ZGM donory recipientams rizika derindami bent §ias
priemones:

a)  donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos bukles, kelioniy ir aktualios elgsenos
istorijos perziirg ir jvertinimg, kad btty galima laikinai arba galutinai
sustabdyti donoryste tokiu atveju, kai rizikos nejmanoma visiskai pasalinti
iStyrus donorg;
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b) donory iStyrimg dél uzkreCiamyjy ligy, taikant sertifikuotus ir patvirtintus
tyrimy metodus;

c¢) kai jmanoma, apdorojimo technologijy, kuriomis sumaZinamas bet kokiy
potencialiy ligy sukeléjy kiekis arba jie sunaikinami, naudojima.

Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina neuzkreciamyjy ligy, iskaitant genetinius sutrikimus ir vézj, perdavimo i$
donory recipientams ar pagalbinio apvaisinimo budu pradétiems vaikams rizika,
derindami bent Sias priemones:

a)  donory dabartinés ir ankstesnés sveikatos biiklés duomeny perziiirg, kad bty
galima laikinai arba galutinai sustabdyti donoryste¢ tuo atveju, kai donorai kelia
véziniy lasteliy ar kity neuzkreCiamyjy ligy perdavimo rizikg recipientui
naudojant ZGM;

b)  kai yra nustatyta genetiniy sutrikimy perdavimo rizika, ir visy pirma pagalbinio
apvaisinimo su tre¢iojo asmens donoryste atveju:

1) donory iStyrimg dél ty galimy sutrikimy, kurie dél jy nustatyto paplitimo
ar pavojingumo kelia didziausig rizika, arba

i1)  potencialiy recipienty iStyrima, kad biity nustatyta bet kokia reikSminga
genetiné rizika, kartu iStiriant donorus dél tokiy nustatyty genetiniy
sutrikimy, siekiant uztikrinti tokj donoro ir recipiento suderinima, kad
pagalbinio apvaisinimo budu pradétam vaikui neiSsivystyty atitinkamas
sutrikimas.

Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina rizikg, kad dél donory medziagos paémimo, apdorojimo, laikymo ir
paskirstymo metu galimos kryzminés tarSos gali biiti perduotos uzkreciamosios ar
neuzkreciamosios ligos recipientams, tokiomis priemonémis, kuriomis uztikrinama,
kad biity i§vengta fizinio saly&io tarp skirtingy donory ZGM, arba, tais atvejais, kai
keliy donory medziagos sujungimas yra bitinas ZGM preparato veiksmingumui, kad
toks salytis bity minimalus.

Atlikdami 1 dalyje nurodytas procediras su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina rizika, kylang¢ia dél ZGM uzter§imo mikroorganizmais i§ aplinkos,
darbuotojy, jrangos, medziagy ar tirpaly, turindiy salyti su ZGM jy paémimo,
apdorojimo, laikymo ar paskirstymo metu. Su ZGM susijusios veiklos subjektai
sumazina tokig rizikg bent Siomis priemonémis:

a) nustatydami zony, kuriose paimama donory medziaga, Svaros lyg] ir ji
tikrindami;
b) pagal struktiirizuota ir dokumentuota kiekvieno ZGM preparato rizikos

vertinimg nustatydami, patvirtindami ir palaikydami tinkamg oro kokybés lygi
apdorojimo zonose;

c) parinkdami, jsigydami ir dezinfekuodami jranga, medziagas ir tirpalus taip, kad
buty uztikrintas jy sterilumas.

Per 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina
rizika, kad bet kokie reagentai ir tirpalai, kuriy dedama j ZGM arba kurie turi salytj
su ZGM jy paémimo, apdorojimo, laikymo ir paskirstymo metu, galéty bati perduoti
recipientams ir turéti toksinj ar kitokj zalingg poveikj jy sveikatai, derindami bent
Sias priemones:
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10.

11.

12.

a)  tokiy reagenty ir tirpaly tiksliy specifikacijy nustatyma pries pirkima;
b)  bet kokiy reikiamy tokiy reagenty ir tirpaly sertifikaty patikrinima;

c) jrodyma, kad tokie reagentai ir tirpalai, kai reikia, paSalinami prie$
paskirstyma.

Per 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina
rizika, kad esminés ZGM klinikiniam veiksmingumui reikalingos savybés gali biiti
dél bet kokiy su ZGM atlikty veiksmy pakitusios taip, kad ZGM preparatai tapty
neveiksmingi ar maziau veiksmingi juos naudojant recipientams, derindami bent Sias
priemones:

a) atlikdami i§samy proceso patvirtinimg ir jrangos kvalifikavima, kaip nurodyta
41 straipsnio 2 dalies a punkto vii papunktyje;

b)  surinkdami veiksmingumo jrodymus, kaip nurodyta 41 straipsnio 4 dalyje, kai
reikalinga.

Per 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai sumaZina
rizika, kad ZGM gali sukelti recipienty imuninj atsaka, derindami bent Sias
priemones:

a) tiksly tipo nustatymg ir donory suderinimg su recipientais, kai toks suderinimas
yra reikalingas;

b)  tiksly ZGM paskirstyma tinkamiems recipientams pagal 45 straipsn;.

Per 1 dalyje nurodytas procediiras su ZGM susijusios veiklos subjektai sumazina bet
kokig kitg dél ZGM ar ZGM preparaty naudojimo kylanéia ir 2—8 dalyse nenurodyta
rizika ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo badu pradéty vaiky sveikatai,
taikydami procediiras, kurias jie yra patvirting kaip saugiai ir veiksmingai
sumazinancias atitinkamg rizikg arba kuriy rizikos mazinimo geba yra patvirtinta
paskelbtais moksliniais jrodymais.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai:

a)  nenaudoja ZGM preparaty recipientams, jei to nauda néra jrodyta, nebent tai
biity daroma per klinikinj tyrima, patvirtintg jy kompetentingos institucijos, kai
suteikiamas ZGM preparato salyginis leidimas pagal 41 straipsnio 4 dalj;

b) nenaudoja ZGM preparaty recipientams, jei néra poreikio tai daryti;

c) potencialiems recipientams ar sveikatos prieZiliros specialistams neteikia
klaidinan¢ios informacijos, visy pirma, dél atitinkamos ZGM galimo
naudojimo ir naudos recipientams, ir tokiu biidu nereklamuoja ir neskatina
naudoti konkre¢iy ZGM preparaty.

Taikydami 2 ir 3 dalyse nurodytas priemones su ZGM susijusios veiklos subjektai
patikrina donoro tinkamuma per pokalbj su juo ar jo teisétu glob¢ju arba, donorystés
po mirties atveju, su atitinkamu asmeniu, turin¢iu Ziniy apie ankstesn¢ donoro
sveikatg ir gyvensena. Sis pokalbis gali vykti kartu su bet kokiu pokalbiu, rengiamu
atliekant vertinima, nurodyta 53 straipsnio 1 dalies f punkte.

Donory pakartotinés donorystés atvejais per pirmoje pastraipoje nurodytus pokalbius
galima apsiriboti vien tais aspektais, kurie galéjo pasikeisti, ir galima pokalbius
pakeisti klausimynais.

Tais atvejais, kai su ZGM susijusios veiklos subjektai ar kity Sajungos teisés akty
reglamentuojamos veiklos vykdytojai ketina véliau atlikti ZGM sterilizavimo
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13.

14.

15.

16.

procesg ar kitg procesg, kuriuo bus sumazinta Sio straipsnio 2—5 dalyse apibtdinta
rizika, pagal Sio straipsnio 2 ir 3 dalis reikalingos donory tinkamumo patikrinimo
priemonés gali biiti atitinkamai pritaikomos laikantis 59 straipsnyje nurodyty
nuostaty, gairiy ar metody.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai dokumentuoja 2 ir 3 dalyse nurodyto donory
tinkamumo patikrinimo rezultatus ir praneSa bei suprantamai paaiSkina donoro
tinkamumo patikrinimo rezultatus donorams arba, kai tinka, jy artimiesiems ar bet
kuriems asmenims, duodantiems leidimg jy vardu pagal nacionalinés teisés aktus.

Donorystés po mirties atveju su ZGM susijusios veiklos subjektai pranesa ir
paaiskina rezultatus atitinkamiems asmenims pagal nacionalinés teisés aktus.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai, naudojantys ZGM recipientams, gauna jy
sutikima, kad buty naudojamos ZGM.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai informuoja recipientus bent apie §iuos dalykus:

a)  apsaugos priemones, skirtas jy duomenims ir, pagalbinio apvaisinimo atveju,
pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky duomenims apsaugoti;

b)  poreikj pranesti apie bet kokias nenumatytas reakcijas po ZGM naudojimo ar
bet kokius pagalbinio apvaisinimo btdu pradéty vaiky genetinius sutrikimus
tuo atveju, kai atliktas pagalbinis apvaisinimas pasinaudojus treiojo asmens
donacija, pagal 47 straipsnio 2 dalj.

Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
bty galima papildyti §j reglamenta tais atvejais, kai papildomi standartai yra laikomi
reikalingais siekiant uZtikrinti ZGM recipienty ar pagalbinio apvaisinimo bidu
pradéty vaiky apsauga nuo rizikos, kylangios naudojant ZGM preparatus.

Deleguotiesiems aktams, priimamiems pagal §j straipsnj, taikoma 78 straipsnyje
numatyta procedira tais atvejais, kai yra priezas€iy, dél kuriy privaloma skubéti,

esant rizikai ZGM recipientams ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams,
kurig lemia nepakankamai aukstas ZGM saugos ir kokybeés lygis.

59 straipsnis

Recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos standarty

jgyvendinimas

Kai Komisija mano, kad biitina pateikti privalomas taisykles dél konkretaus 58
straipsnyje nurodyto standarto ar standarto dalies jgyvendinimo siekiant uZtikrinti
darnius ir auk$tus ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo bidu pradéty vaiky
apsaugos lygius, Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity
apibudintos konkrecios procediiros, kurios turéty biiti taikomos ir kuriy turéty buti
laikomasi siekiant atitikti tokj standartg arba jo dalj.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

Jei yra tinkamai pagristy priezas¢iy, del kuriy privaloma skubéti ir kurios susijusios
su rizika recipienty ar pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky sveikatai, Komisija
priima nedelsiant taikytinus jgyvendinimo aktus laikydamasi 79 straipsnio 3 dalyje
nurodytos proceduros.

Taikydami standartus ar standarty dalis dél recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu
pradéty vaiky apsaugos, kaip nurodyta 58 straipsnyje, su ZGM susijusios veiklos
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subjektai laikosi procediiry, nustatyty bet kokiu jgyvendinimo aktu, priimtu pagal Sio
straipsnio 1 ir 2 daliy nuostatas.

Tais atvejais, kai dél recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty vaiky
apsaugos standarty ar tokiy standarty daliy néra priimty jgyvendinimo akty, su ZGM
susijusios veiklos subjektai, taikydami tokius standartus ar jy dalis, laikosi:

a)  naujausiy techniniy gairiy, nurydyty XI skyriuje minimoje ES ZGM
platformoje:

i)  dél urkretiamuyjy ligy perdavimo per ZGM, naudojamas Zmogui,
prevencijos, kurias paskelbé ECDC;

if)  dél recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradety vaiky apsaugos
nuo kity veiksniy nei uzkreCiamyjy ligy perdavimas naudojant ZGM
Zzmogui, kurias paskelbé EVSPKD;

b)  kity gairiy, dél kuriy kompetentingos institucijos yra pripazinusios, kad jomis
pasiekiamas ZGM saugos ir kokybés lygis yra lygiavertis tam, kuris nustatytas
a punkte nurodytomis techninémis gairémis;

c) jeigu a ar b punkte nurodytos gairés neapima konkretaus techninio metodo —
kity techniniy metody pagal taikytinus tarptautinius standartus ir remiantis
moksliniais jrodymais recenzuojamuose moksliniuose leidiniuose, jei tokiy
esama.

4 dalies a punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
ZGM susijusios veiklos subjektai turi gebéti dél kiekvieno taikomo standarto ar jo
dalies nurodyti savo kompetentingoms institucijoms, kuriy i§ 4 dalies a punkte
nurodyty gairiy jos laikosi ir kiek jy laikosi.

4 dalies b punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
ZGM susijusios veiklos subjektai savo kompetentingoms institucijoms dél kiekvieno
atitinkamo standarto ar jo dalies jrodo kity taitkomy gairiy lygiavertiSkumg saugos,
kokybés ir veiksmingumo atzvilgiu tam lygiui, kuris nustatytas 4 dalies a punkte
nurodytomis techninémis gairémis.

4 dalies ¢ punkte nurodytais atvejais, taikant 30 straipsnj kartu su 29 straipsniu, su
7ZGM susijusios veiklos subjektai atlieka rizikos vertinima, kuriuo jrodoma, kad
taikomais techniniais metodais pasiekiamas aukStas recipienty ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéty vaiky apsaugos lygis, ir uZfiksuoja taikytg tokiy techniniy
metody nustatymo praktika. Ta vertinimg ir uzfiksuota informacija jos pateikia savo
kompetentingoms institucijoms perzitréti patikrinimo metu arba kompetentingoms
institucijoms konkreciai paprasius.

60 straipsnis

ZGM isleidimas

Su ZGM susijusios veiklos subjektas, kuris isleidzia ZGM, skirtas naudoti zmogui arba
naudoti gaminant kitus Sajungos teisés akty reglamentuojamus produktus ar kaip ty produkty
pradine ir Zaliaving medziagg, taiko procediira, kontroliuojamg uz ZGM igleidimg atsakingo
asmens, kaip nurodyta 38 straipsnyje, skirta uZztikrinti, kad 58 straipsnyje nurodyti standartai
ar standarto dalys ir jy jgyvendinimas, kaip nurodyta 59 straipsnyje, bity patikrinti ir
dokumentuoti pries iSleidimg ir buty laikomasi visy salygy, kurias apima bet koks taikomas
leidimas pagal §] reglamenta.
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61 straipsnis
ISleidimas iSimties tvarka

51 straipsnyje nurodytas gydytojas gali uz ZGM isleidima atsakingam asmeniui pagal 38
straipsnj suteikti leidimg isleisti tam tikra ZGM preparatg, skirta naudoti konkre¢iam
recipientui, tokiais atvejais, kai tas ZGM preparatas neatitinka visy 59 straipsnyje nurodyty
atitinkamy standarty ir gairiy, taciau jo reikSminga potenciali nauda recipientui yra didesné uz
rizika ir néra kitos alternatyvos. Tas gydytojas suteikia leidima taip i§leisti ZGM iSimties
tvarka tik tada, kai tam pritaria numatomg recipienta gydantis gydytojas. 51 straipsnyje
nurodytas gydytojas dokumentuoja sprendimo priémimo procesg per rizikos ir naudos
vertinima. Tokiomis aplinkybémis numatomas recipientas informuojamas apie ZGM
isleidima i§imties tvarka ir, prie§ jam naudojant ZGM, gaunamas jo sutikimas pagal
nacionalinés teisés aktus.

VIII SKYRIUS

TIEKIMO TESTINUMAS

62 straipsnis
Nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany parengimas

1. Valstybés narés, bendradarbiaudamos su nacionalinémis ZGM institucijomis,
parengia nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus, kuriuose nustatomos
priemonés, nedelsiant taikytinos tokiais atvejais, kai ypatingos svarbos ZGM tiekimo
aplinkybés kelia arba gali kelti didele rizika Zmoniy sveikatai.

2. Valstybés narés, siekdamos uztikrinti tiekimo atsparumg ir atitinkama donorystés
masto padidinimg tais atvejais, kai nustatoma stygiaus rizika, deda visas pagrjstas
pastangas skatinti visuomenés dalyvavima ZGM donorystés veikloje. Tai darydamos
jos skatina ZGM surinkimg aktyviai dalyvaujant vieS$ajam ir treiajam (ne pelno)
sektoriams.

3. Valstybés narés 1 dalyje nurodytuose planuose nustato:
a)  galimg rizikg ypatingos svarbos ZGM tiekimui;
b)  dalyvaujanéius su ypatingos svarbos ZGM susijusios veiklos subjektus;
c)  kompetentingy institucijy jgaliojimus ir atsakomybe;

d) kanalus ir procediras, skirtus dalytis informacija tarp kompetentingy
institucijy, jskaitant ir kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas bei kitas
susijusias $alis, kai tinkama,;

e) procediirg, pagal kurig rengiami pasirengimo planai dél konkre€ios nustatytos
rizikos, visy pirma susijusios su uzkreciamyjy ligy protriikiais;

f)  procediirg, pagal kurig vertinami ir, pagrjstais atvejais, patenkinami su ZGM
susijusios veiklos subjekty praSymai leisti iSimties tvarka nukrypti nuo VI ir
VII skyriuose nustatyty standarty.

4. Valstybés narés uztikrina, kad bet kokia pagal 3 straipsnio f punkta leidZziama iSimtis
buty taikoma ribotg laikotarpj ir buty pagrista tuo atzvilgiu, kad su ja siejama rizika
biity mazesné negu konkrecios ZGM stygiaus rizika.
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Valstybés narés atsizvelgia | ECDC gaires dél su epideminiais ligy protrikiais
susijusiy ekstremaliyjy situacijy ir 1 EVSPKD paskelbtas gaires dél bendro
ekstremaliyjy situacijy valdymo planavimo.

Valstybés narés reguliariai perzitri savo nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy
planus, kad bty atsizvelgta | kompetentingy institucijy organizacinius pokycius ir j
patirt], jgyta igyvendinant tuos planus ir atlieckant modeliavimo pratybas.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity apibiidinta:

a) taisyklés dél nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany, numatyty 1
dalyje, parengimo, kiek tai reikalinga nuosekliam ir veiksmingam tiekimo
pertrukiy valdymui uztikrinti;

b)  suinteresuotyjy subjekty vaidmuo ir pagalbinis ECDC vaidmuo rengiant ir
vykdant nacionalinius ZGM ekstremaliyjy situacijy planus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrin¢jimo proceduros.

63 straipsnis
Perspéjimai dél ypatingos svarbos ZGM tiekimo

Su ypaé svarbiomis ZGM susijusios veiklos subjektai nepagristai nedelsdami
pateikia savo kompetentingoms institucijoms perspéjima dél ZGM tiekimo, jei ju
tiekimas reikSmingai sutrikdomas, nurodydami pagrinding priezastj, tikéting poveiki
pacientams ir bet kokius veiksmus, kuriy imamasi padéciai susvelninti, jskaitant, jei
tinka, galimus alternatyvius tiekimo kanalus. Tiekimo pertriikkiai laikomi
reik§mingais tada, kai ypatingos svarbos ZGM naudojimas yra atSaukiamas arba
atidedamas dél jos neprieinamumo ir tai kelia didele rizika sveikatai.

Gavusios 1 dalyje nurodyta persp¢jimg kompetentingos institucijos:
a)  perduoda perspéjima dél ZGM tiekimo savo ZGM nacionalinei institucijai;
b) i1gyvendina priemones rizikai sumazinti, jei tai jmanoma ir kiek tai jmanoma; ir

¢)  per reguliaria savo nacionaliniy ZGM ekstremaliyjy situacijy plany perziira,
nurodytg 62 straipsnyje, atsizvelgia j informacija, gautg pagal Sio straipsnio 1
dalj.

ZGM nacionalings institucijos gauta perspéjima dél ZGM tiekimo gali pateikti ES

ZGM platformai tais atvejais, kai tiekimo pertriikis gali paveikti kitas valstybes nares

arba kai tokio pertriikio problema biity galima spresti bendradarbiaujant tarp
valstybiy nariy pagal 62 straipsnio 3 dalies d punkta.

64 straipsnis

Nuostata, leidZianti nukrypti nuo ZGM preparaty leidimy suteikimo pareigy esant

ekstremaliosioms situacijoms

Nukrypstant nuo 21 straipsnio, kompetentingos institucijos, gavusios su ZGM
susijusios veiklos subjekto praSyma, tinkamai pagrjsta dél ekstremaliosios sveikatos
situacijos, gali savo teritorijoje leisti ZGM preparaty paskirstyma arba paruo§ima
nedelsiant naudoti tokiais atvejais, kai néra atliktos tame straipsnyje nurodytos
procediiros, jeigu ty ZGM preparaty naudojimas yra svarbus visuomenés sveikatos
labui. Kompetentingos institucijos nurodo laikotarpj, kuriam suteikiamas toks
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leidimas, arba aiSkiai nustato saglygas, pagal kurias galima aiSkiai nustatyti tokj
laikotarpi.

2. Kompetentingos institucijos informuoja ZGM nacionaline institucija apie leidimo
suteikimg skubos tvarka. ZGM nacionaliné institucija informuoja Komisija ir kitas
valstybes nares apie bet kokj sprendimg leisti paskirstyti arba paruosti nedelsiant
naudoti ZGM preparatus pagal 1 dalj tais atvejais, kai tokie ZGM preparatai galéty
buti paskirstomi kitose valstybése narése.

65 straipsnis
Papildomos valstybiuy nariy priemonés esant ekstremaliosioms situacijoms

Valstybés narés gali konkreciais atvejais imtis priemoniy, papildanciy jau nustatytgsias jy
nacionaliniuose ZGM ekstremaliyjy situacijy planuose, kad biity uZtikrintas ypatingos svarbos
ZGM tiekimas tuo atveju, jei biity jy stygius tos valstybés narés teritorijoje. Valstybés narés,
kurios imasi tokiy priemoniy, nepagristai nedelsdamos apie tai informuoja kitas valstybes
nares ir Komisijg ir nurodo priezastis, dé¢l kuriy imamasi ty priemoniy.

66 straipsnis
Su ZGM susijusios veiklos subjekty ekstremaliyjy situacijy planai

Kiekvienas su ZGM susijusios veiklos subjektas, vykdantis su ypatingos svarbos ZGM
susijusia veikla, parengia su ZGM susijusios veiklos subjekto ekstremaliyjy situacijy plana,
kuriuo padedama jgyvendinti nacionalinj ZGM ekstremaliyjy situacijy plana, nurodyta 62
straipsnyje.

IX SKYRIUS

ZGM KOORDINAVIMO TARYBA

67 straipsnis
ZGM Kkoordinavimo taryba

1. Siekiant skatinti koordinavimg tarp valstybiy nariy dél Sio reglamento ir pagal jj
priimamy deleguotyjy ir jgyvendinimo akty jgyvendinimo, taip pat remti ta jy
koordinavimg ir palengvinti bendradarbiavimg dél to su suinteresuotaisiais
subjektais, jsteigiama ZGM koordinavimo taryba.

2. Kiekviena valstybé | ja paskiria du nuolatinius narius ir du pakaitinius narius,
atstovaujan¢ius ZGM nacionalinei institucijai ir, jei valstybé naré tai pasirenka,
sveikatos apsaugos ministerijai. ZGM nacionaliné institucija gali paskirti narius i3
kity kompetentingy institucijy, tadiau tie nariai turi jsitikinti, kad ZGM nacionaliné
institucija pritaria jy reiSkiamoms nuomonéms ir pasitilymams. Koordinavimo taryba
taip pat gali pakviesti ekspertus ir stebétojus dalyvauti jos posédZiuose ir gali
bendradarbiauti su kitais iSorés ekspertais, kai tai tikslinga. Kitos Sajungos
institucijos, jstaigos, organai ir agentiiros atlieka stebétojy vaidmen;.

3. Valstybés narés pateikia Komisijai savo paskirty nariy vardus ir pavardes ir nurodo
atitinkamas jy organizacijas, ir Komisija nariy sarasg paskelbia ES ZGM
platformoje.
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Komisija pirmininkauja ZGM KT posédziams. Pirmininkas nedalyvauja ZGM KT
balsavime.

Komisija teikia ZGM KT sekretoriato paslaugas pagal 72 straipsnj.

ZGM KT darbo tvarkos taisyklése, kurias pateikia Komisija, visy pirma nustatomos
Sios procediros:

a)  posédziy planavimas;

b)  konsensuso pasiekimas ir balsavimas;

c) nuomoniy ar kity pozicijy priémimas, taip pat skubos atvejais;

d)  papraSymas, kad ZGM KT pateikty rekomendacijas, jskaitant tinkamumo
kriterijus dél ZGM KT gaunamy praSymy pateikti rekomendacijas ir dél
kitokiy rysiy su ZGM KT;

e) konsultavimasis su patariamaisiais organais, jsteigtais pagal kitus atitinkamus
Sajungos teiseés aktus;

f)  jprasty uzduoCiy pavedimas darbo grupéms, be kita ko, dél budrumo,
patikrinimy, atsekamumo ir §io reglamento nuostaty taikymo;

g)  specialiy uzduoéiy pavedimas ZGM KT nariams arba techniniams ekspertams,
siekiant atlikti tyrimus ir pateikti praneSimus ZGM KT konkreciomis
techninémis temomis, kai reikalinga;

h)  eksperty pakvietimas dalyvauti ZGM KT darbo grupiy darbe ir (arba) prisidéti
atliekant specialias uzduotis, remiantis jy asmenine patirtimi ir kompetencija
arba atstovavimu pripaZzintoms Sgjungos lygmens ar pasaulinéms profesinéms
asociacijoms;

1)  kvietimas asmenims, organizacijoms ar vieSiesiems subjektams dalyvauti kaip
stebétojams;

j)  taisyklés dél kviestiniy eksperty interesy konflikty deklaravimo;

k)  darbo grupiy sudétis bei darbo tvarkos taisyklés ir specialiy uZduociy
pavedimas.

Komisija jgyvendinimo aktais nustato ZGM KT jsteigimui, valdymui ir veikimui
reikalingas priemones.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo proceduros.

68 straipsnis
Z.GM koordinavimo tarybos uzduotys
7ZGM KT teikia valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms pagalba bet kokiu
klausimu, susijusiu su $io reglamento ir pagal ji priimty jgyvendinimo ir deleguotyjy
akty jgyvendinimo koordinavimu:
a) rengdama nuomones kompetentingy institucijy praSymu pagal 14 straipsnio 2
dalies pirmg pastraipg dél tam tikros medziagos, produkto ar veiklos

reglamentavimo statuso pagal §j reglamenta ir perduodama savo nuomones |}
kompendiuma;
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b)

g)

Sios dalies a punkte nurodyty nuomoniy rengimo metu inicijuodama
konsultacijas Sajungos lygmeniu su analogiSkais patariamaisiais organais,
jsteigtais pagal kitus atitinkamus Sgjungos teisés aktus, pagal 14 straipsnio 2
dalies antrg pastraipa, ir | kompendiuma jtraukdama nuomones dél teisés akty,
taikytiny tokiais atvejais, kai dél to sutariama su analogiskais patariamaisiais
organais;

dalydamasi ZGM prieziiros veiklos vykdymo geriausia praktika, ja
dokumentuodama ir paskelbdama sutarta bei dokumentuotg geriausig praktika
ES ZGM platformoje;

uzfiksuodama informacija, apie kurig pranesSta pagal 14 straipsnio 3 dalj, ir
jtraukdama tokig informacijg j kompendiuma;

palaikydama rysius siekiant dalytis patirtimi ir geraja praktika, kai aktualu, su
EVSPKD ir ECDC dé¢l techniniy standarty ir su EMA dél leidimy suteikimo ir
priezitiros veiklos, susijusios su PPS sertifikavimo pagal Direktyva
2003/63/EB igyvendinimu, padedant darniai jgyvendinti standartus ir technines
gaires;

bendradarbiaudama tuo tikslu, kad biity veiksmingai organizuojami bendri
patikrinimai ir bendro ZGM preparaty leidimo suteikimas dalyvaujant daugiau
kaip vienai valstybei narei;

teikdama pagalbg kitais klausimais, susijusiais su koordinavimu, kaip nurodyta
pirmiau.

Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriuose biity apibudinti kriterijai ir
procediiros dél konsultavimosi su patariamosiomis grupémis, isteigtomis pagal kitus
atitinkamus Sajungos teisés aktus.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagrinéjimo procediiros.

X SKYRIUS

SAJUNGOS VEIKLA

69 straipsnis

Sajungos teikiamas kompetentingy institucijy darbuotoju mokymas ir mainai

Komisija organizuoja Sajungos mokyma bendradarbiaudama su atitinkamomis
valstybémis narémis.

Organizuojant Sgjungos mokyma Komisija, kai tinka, jtraukia bent Sias temas:

a)
b)
©)
d)

Sio reglamento jgyvendinima;
kompetentingy institucijy ZGM prieziiiros veiklai svarbias procediiras;
ES ZGM platformos funkcijas ir naudojima;

kitas zinias ir jgtidzius, svarbius ZGM prieziiiros veiklai palengvinti.

Komisija Sajungos mokyma gali teikti EEE valstybiy nariy ir narystés Sajungoje
siekianCiy paraiSkas pateikusiy valstybiy arba Saliy kandida¢iy kompetentingy
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institucijy darbuotojams, taip pat organy, kuriems perduota konkreti atsakomyb¢ uz
su ZGM susijusia veikla, darbuotojams. Ji gali organizuoti mokymo aspektus
bendradarbiaudama su tarptautinémis organizacijomis ir reguliavimo institucijomis,
dirbangiomis ZGM srityje.

Kompetentingos institucijos uztikrina, kad Zinios, jgytos dalyvaujant $io straipsnio 1
dalyje nurodytoje Sajungos mokymo veikloje, prireikus bity skleidziamos ir
tinkamai naudojamos vykdant 16 straipsnyje nurodyta darbuotojy mokymo veikla.

Komisija gali, bendradarbiaudama su valstybémis narémis, padéti organizuoti
programas, apimancias kompetentingy institucijy darbuotojy mainus tarp dviejy ar
daugiau valstybiy nariy ir laiking darbuotojy komandiravimg i§ vienos valstybés
narés ] kitg, kaip darbuotojy mokymo dalj.

Siekdama palengvinti bendrg veikla, visy pirma nurodytg 23, 31 ir 71 straipsniuose,
Komisija tvarko kompetentingy institucijy darbuotojy, sékmingai baigusiy 1 dalyje
nurodyta Sgjungos mokyma, sarasa. Sj sarasg Komisija padaro prieinamg valstybéms
naréms.

Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kad
§1 reglamentg biity galima papildyti nustatant mokymo veiklos, nurodytos 1 dalyje, ir
programy, nurodyty 4 dalyje, organizavimo taisykles.

70 straipsnis
Valstybése narése Komisijos vykdoma kontrolé

Komisija valstybése narése vykdo kontrole, jskaitant audita, patikrindama, ar

veiksmingai taikomi reikalavimai:

a)  del kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy istaigy, kaip numatyta II skyriuje;

b)  dél kompetentingy institucijy ir jgaliotyjy jstaigy vykdomos ZGM prieZiiiros
veiklos, kaip numatyta III skyriuje;

c) Sioreglamento reikalavimai dél ataskaity ir duomeny teikimo.

1 dalyje nurodyta kontrole Komisija organizuoja bendradarbiaudama su valstybémis
narémis ir atlieka jg taip, kad bty iSvengta nereikalingos administracinés nastos.

Atlikdami 1 dalyje nurodyta kontrole Komisijos ekspertai remiasi atitinkama
geriausia praktika, sutarta ir dokumentuota ZGM KT, kaip nurodyta 68 straipsnio 1
dalies ¢ punkte, dél patikrinimy, budrumo ir bet kokios kitos ZGM prieZiiiros
veiklos, kai reikalinga.

Komisijos ekspertams atlikti 1 dalyje nurodyta kontrolg gali padéti valstybiy nariy
ekspertai. Komisija iSrenka valstybiy nariy ekspertus, kai jmanoma, i§ 69 straipsnio 5
dalyje nurodyto saraSo, ir suteikia jiems tokias pacias prieigos teises, kokias turi
Komisijos ekspertai.

Po kiekvieno kontrolés vykdymo Komisija:

a) parengia nustatyty fakty ataskaitos projekta ir, kai tinka, jtraukia
rekomendacijas, kaip geriausia iStaisyti trikumus;

b) nusiuncia a punkte nurodyto ataskaitos projekto kopija atitinkamai valstybei
narei, kad §i galéty pateikti savo pastaby;
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c) atsizvelgia | b punkte nurodytas valstybés narés pastabas rengdama galuting
ataskaita, ir

d) viesai paskelbia ¢ punkte nurodyta galuting ataskaitg ir b punkte nurodytas
valstybés narés pastabas.

71 straipsnis

Bendradarbiavimas su Europos vaisty ir sveikatos prieZitiros kokybés direktoratu

(EVSPKD)

Komisija pradeda ir palaiko bendradarbiavimg su EVSPKD dé¢l EVSPKD skelbiamy gairiy.

72 straipsnis
Sajungos parama

Siekdama palengvinti Siame reglamente numatyty reikalavimy vykdyma, Komisija
teikia paramg jgyvendinimui:

a) teikia sekretoriato ir techning, moksling bei logisting parama ZGM KT ir jos
darbo grupéms;

b) finansuoja valstybése narése Komisijos vykdomga kontrole, jskaitant valstybiy
nariy eksperty, padedanc¢iy Komisijai vykdyti tokig kontrolg, iSlaidy
padengima;

c) skiria finansavimg pagal atitinkamg Sajungos programg visuomenés sveikatai
remti, siekiant:

i)  remti bendradarbiavimg tarp kompetentingy institucijy ir organizacijy,
atstovaujanéiy su ZGM susijusios veiklos subjekty bei ZGM specialisty
grupéms, kad bity lengviau veiksmingai ir efektyviai jgyvendinti §j
reglamenta, jskaitant paramg mokymo veiklai;

i1)  bendrai finansuoti susitarimg dél bendradarbiavimo su EVSPKD, teikiant
parama, kad biity rengiamos ir atnaujinamos techninés gairés, kuriomis
padedama nuosekliai jgyvendinti §j reglamentg.

1 dalies a punkte nurodytos paramos tikslu Komisija visy pirma organizuoja ZGM
KT ir jos darbo grupiy posédzius, ZGM KT nariy keliones, tuose posédziuose
dalyvaujanc¢iy mokslo eksperty islaidy atlyginimg ir specialiy iSmoky jiems skyrima,
ir uztikrina tinkamus tolesnius veiksmus.

Valstybiy nariy praSymu gali biiti pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu
(ES) 2021/240" nustatyta techninés paramos priemone teikiama techniné parama
nacionaliniu ar regioniniu lygmeniu vykdomos ZGM tiekimo prieZitiros reformai, su
salyga, kad tokiy reformy tikslas biity pasiekti, kad biity laikomasi Sio reglamento.

Siekdama vykdyti 1 dalyje nurodyta veikla bendram Komisijos ir paramos gavéjy
labui, kiek tai susij¢ su parengiamuoju darbu, valdymu, stebésena, auditu ir kontrole,
taip pat su parama iSlaidoms padengti, Komisija naudojasi technine ir administracine
pagalba, kuri gali buti jai reikalinga.

19

2021 m. vasario 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/240, kuriuo nustatoma
techninés paramos priemoné (OL L 57,2021 2 18, p. 1).
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XI SKYRIUS

ES ZGM PLATFORMA

73 straipsnis
ES ZGM platformos sukiirimas, valdymas ir prieZiiira

Komisija sukuria, valdo ir priziari ES ZGM platforma, kuria palengvinamas
veiksmingas ir efektyvus keitimasis informacija apie su ZGM susijusig veikla
Sajungoje, kaip numatyta Siame reglamente.

Komisija parengia visuomenei aktualius suvestinius duomenis ir padaro juos viesai
prieinamus per ES ZGM platforma apibendrintu ir nuasmenintu formatu. ES ZGM
platformoje suteikiamas rySio kanalas keistis ribojamos prieigos informacija ir
duomenimis tarp kompetentingy institucijy, taip pat tarp su ZGM susijusios veiklos
subjekty ir jy atitinkamy kompetentingy institucijy.

Asmens duomenys yra ES ZGM platformoje ar bet kurioje jos dalyje tvarkomi
valstybiy nariy ir Komisijos tik su ZGM susijusios veiklos vykdymo pagal §j
reglamentg tikslais ir laikantis taikomy duomeny apsaugos teisés akty.

Komisija pagal 77 straipsnj priima deleguotuosius aktus, kuriais Sis reglamentas
papildomas nustatant ES ZGM platformos sukiirimo, valdymo ir priezitiros technines
specifikacijas.

Komisija pateikia nurodymus su ZGM susijusios veiklos subjektams ir
kompetentingoms institucijoms dél tinkamo naudojimosi ES ZGM platforma.

74 straipsnis
ES ZGM platformos bendrosios funkcijos

ES ZGM platforma teikia galimybe su ZGM susijusios veiklos subjektams,
kompetentingoms institucijoms, valstybéms naréms ir Komisijai tvarkyti informacija,
duomenis ir dokumentus dél ZGM, be kita ko, pateikti, gauti, saugoti, administruoti,
tvarkyti, perduoti, analizuoti, skelbti ir iStrinti tokius duomenis ir dokumentus, kaip
numatyta Siame reglamente.

ES ZGM platformoje taip pat suteikiama saugi aplinka keistis informacija tarp
kompetentingy institucijy ir Komisijos, visy pirma kiek tai susij¢ su pavojingais
nepageidaujamais reiSkiniais ir skubiais praneSimais. Be to, joje yra vieSai prieinama
informacija apie su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos ir veiklos leidimo
statusg ir nurodomos taikytinos gairés, kuriy turéty buti laikomasi siekiant atitikti
techninius standartus, nustatytus 56 ir 59 straipsniuose.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos ES ZGM platformos
techninés specifikacijos, be kita ko, jos funkcijos, kiekvieno 1§ 1 dalyje nurodyty
dalyviy vaidmenys ir atsakomyb¢, asmens duomeny saugojimo laikotarpiai ir
techninés bei organizacinés priemones, kuriomis uztikrinamas tvarkomy asmens
duomeny saugumas ir apsauga.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.
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PROCEDURINES NUOSTATOS

75 straipsnis
Konfidencialumas

1. Jeigu Siame reglamente ar nacionalinés teisés aktuose dél konfidencialumo
nenumatyta kitaip, ir nedarant poveikio Europos Parlamento ir Tarybos reglamentui
(EB) Nr. 1049/2001%°, visi subjektai, taikantys §j reglamenta, uztikrina informacijos
ir duomeny, kuriuos gauna atlikdami savo uzduotis, konfidencialumg, kad bty
apsaugoti:

a)  asmens duomenys pagal 76 straipsnj;

b)  veiksmingas S$io reglamento jgyvendinimas, ypa¢ susijgs su leidimais,
patikrinimais, tyrimais ar Komisijos kontrole.

2. Gali buti konfidencialiai kei¢iamasi informacija tarp kompetentingy institucijy, taip
pat tarp kompetentingy institucijy ir Komisijos, tafiau ji neatskleidziama be
iSankstinio susitarimo su institucijomis, i$ kuriy kilusi ta informacija.

3. 1 ir 2 dalys nedaro poveikio Komisijos, valstybiy nariy ir kompetentingy institucijy
teiséms ir pareigomis dél keitimosi informacija ir praneSimy ar perspéjimy
iSplatinimo, taip pat asmeny pareigomis teikti informacija pagal nacionalineg
baudziamajg teise.

4. Komisija ir valstybés narés gali keistis konfidencialia informacija su treciyjy
valstybiy reguliavimo institucijomis, kai tai reikalinga ir proporcinga Zmoniy
sveikatos apsaugos tikslais.

5. Kompetentingos institucijos gali paskelbti arba kitaip paviesinti ZGM prieZiiiros
veiklos rezultatus, susijusius su konkreciais su ZGM susijusios veiklos subjektais,
jeigu laikomasi $iy salygy:

a) prieS paskelbiant arba kitaip pavieSinant tokig informacija, atsizvelgiant j
skubéti veréian¢ia situacija, atitinkamam su ZGM susijusios veiklos subjektui
suteikiama galimybe pateikti pastaby dél tos informacijos, kurig kompetentinga
institucija ketina paskelbti ar kitaip pavieSinti;

b)  paskelbiama arba kitaip pavieSinama informacija yra patikslinama atsizvelgiant
1 atitinkamo su ZGM susijusios veiklos subjekto pateiktas pastabas, arba yra
paskelbiama ar kitaip pavieSinama kartu su tokiomis pastabomis;

c) atitinkama informacija yra pavieSinama visuomeneés sveikatos apsaugos labui ir
proporcingai pagal susijusios rizikos dydj, mastg ir pobiid;.

6. Informacijos ar duomeny, kurie 1§ esmes laikomi profesine paslaptimi ir yra
kompetentingy institucijy gaunami vykdant ZGM prieziiiros veikla, atveju

20 2001 m. geguzés 30d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)

Nr. 1049/2001 d¢l galimybés visuomenei susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos
ir Komisijos dokumentais (OL L 145, 2001 5 31, p. 43).
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kompetentingos institucijos gali paskelbti arba kitaip pavieSinti tokig informacijg ar
duomenis tik jeigu laikomasi $iy salygy:

a) informacija ar duomenys yra pavieSinami visuomenés sveikatos apsaugos labui
ir yra reikalingi ir proporcingi atsizvelgiant j susijusios rizikos dydj, mastg ir
pobiidj;

b)  paviesinta informacija ar duomenys bereikalingai nekenkia su ZGM susijusios

veiklos subjekto komerciniy interesy ar bet kurio kito fizinio ar juridinio
asmens interesy apsaugai;

c) pavieSinta informacija ar duomenys nekenkia teismo proceso ir teisiniy
konsultacijy apsaugai.

Sio straipsnio nuostatos taikomos ir jgaliotosioms jstaigoms.

76 straipsnis
Duomeny apsauga

Asmens duomenys, reikalingi taikant 5 straipsnio 5 dalj ir 6 straipsnio 2 dalj, 18
straipsnio 3 dalies a punktg, 19 straipsnio 2 dalj ir 21 straipsnio 3 dalj, 27 straipsnio 2
dalj, 28 straipsnio 2 dalj, 35 ir 36 straipsnius, 53 straipsnio 1 dalies f ir g punktus, 53
straipsnio 3 dalj, 58 straipsnio 11 dalj, taip pat 63 ir 75 straipsnius, yra renkami
siekiant identifikuoti atitinkamus susijusiy su ZGM susijusios veiklos subjekty,
kompetentingy institucijy ar jgaliotyjy jstaigy kontaktinius asmenis ir toliau tvarkomi
tik atitinkamos prieZiiiros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos administravimo ir
skaidrumo uZztikrinimo tikslais.

Taikant 74 ir 75 straipsnius reikalingi asmens duomenys, ijskaitant sveikatos
duomentis, yra tvarkomi visuomenés sveikatos labui ir visy pirma Siais tikslais:

a)  siekiant padéti nustatyti ir jvertinti su konkre¢iu ZGM donorystés atveju ar
ZGM donoru susijusig rizika;

b)  siekiant tvarkyti atitinkamg informacijg apie klinikiniy rezultaty stebéseng.

Taikant 35, 36, 41 ir 47 straipsnius, 53 straipsnio 1 dalies fir g punktus, 53 straipsnio
3 dalj ir 58 straipsnio 11, 13 ir 14 dalis reikalingi asmens duomenys, jskaitant
sveikatos duomenis, yra tvarkomi tik ZGM saugos bei kokybés uztikrinimo ir
atitinkamy ZGM donory, ZGM recipienty ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradéty
vaiky apsaugos tikslais. Tie duomenys turi biiti tiesiogiai susij¢ su atitinkamos
priezitiros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos vykdymu ir turi apsiriboti tuo, kas
reikalinga ir proporcinga tam tikslui pasiekti.

Visa informacija yra Komisijos, valstybiy nariy, kompetentingy institucijy, jskaitant
ZGM nacionalines institucijas, jgaliotyjy istaigy ir su ZGM susijusios veiklos
subjekty, jskaitant bet kokia trediaja $alj, tapusia su ZGM susijusios veiklos subjekto
rangovu, kai taikytina, tvarkoma taip, kad iSlaikoma duomeny subjekty asmens
duomeny apsauga pagal taikytinus asmens duomeny apsaugos teisés aktus. Komisija,
valstybés narés, kompetentingos institucijos, jskaitant ZGM nacionalines institucijas,
jgaliotosios jstaigos ir su ZGM susijusios veiklos subjektai, jskaitant bet kokig
trediaja $alj, tapusia su ZGM susijusios veiklos subjekto rangovu, visy pirma kuo
labiau sumazina rizikg, kad gali biiti nustatyta duomeny subjekty tapatybé, ir
tvarkydami informacijg apsiriboja tais elementais, kurie yra reikalingi ir tinkami jy
uzduotims atlikti ir jy pareigoms vykdyti pagal §j reglamentg.
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Komisija, valstybés narés, kompetentingos institucijos, jskaitant ZGM nacionalines
institucijas, jgaliotosios jstaigos ir su ZGM susijusios veiklos subjektai, jskaitant bet
kokia tre¢iaja $ali, tapusia su ZGM susijusios veiklos subjekto rangovu, jdiegia
tinkamas technines ir organizacines priemones, kuriomis tvarkoma informacija ir
asmens duomenys yra apsaugomi nuo neleistinos ar neteisétos prieigos, atskleidimo,
iSplatinimo, pakeitimo, sunaikinimo ar netyc¢inio praradimo, visy pirma kai duomeny
tvarkymas apima jy perdavima tinkle.

Su ZGM susijusios veiklos subjektai ir valstybiy nariy kompetentingos institucijos,
kiek tai susije su jy pareigomis tvarkyti asmens duomenis laikantis Siame reglamente
nustatyty pareigy, yra laikomi duomeny valdytojais, kaip apibrézta Reglamento (ES)
2016/679 4 straipsnio 7 punkte, ir yra saistomi to reglamento nuostaty.

Komisija, kiek tai susije su jos pareiga sukurti ir valdyti ES ZGM platforma pagal 73
straipsnj ir tvarkyti asmens duomenis, kurie gali buti gaunami vykdant tg veikla, yra
laikoma duomeny valdytoja, kaip apibrézta Reglamento (ES) 2018/1725 3 straipsnio
8 punkte, ir yra saistoma to reglamento nuostaty.

Sio straipsnio tikslais Komisijai pagal 77 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais biity papildytas §is reglamentas, nustatant asmens
duomeny saugojimo laikotarpius, tinkamus pagal ty duomeny paskirtj, ir konkrec¢ius
kriterijus, pagal kuriuos biity galima nustatyti visuomenés sveikatos apsaugai
svarbius duomenis, kaip nurodyta 2 dalyje.

77 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

28 straipsnio 10 dalyje, 42 straipsnio 3 dalyje, 53 straipsnio 6 dalyje, 58 straipsnio 15
dalyje, 69 straipsnio 6 dalyje, 73 straipsnio 4 dalyje ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodyti
jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui
nuo ... [Leidiniy biuro prasoma jraSyti data: Sio reglamento jsigaliojimo data].

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 28 straipsnio 10 dalyje, 42
straipsnio 3 dalyje, 53 straipsnio 6 dalyje, 58 straipsnio 15 dalyje, 69 straipsnio 6
dalyje, 73 straipsnio 4 dalyje ir 76 straipsnio 8 dalyje nurodytus deleguotuosius
jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime
nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita diena po
jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodytg
diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

Prie§ priimdama deleguotgj; akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

Apie priimta deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu praneSa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

Pagal 2 dalyje nurodytas nuostatas priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per du ménesius nuo praneSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie §j
akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
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Komisijai, kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva
Sis laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

78 straipsnis
Skubos procediira

1. Pagal §j straipsnj priimti deleguotieji aktai jsigalioja nedelsiant ir taikomi, jei
nepareiSkiama 2 dalyje nurodyty priestaravimy. PraneSime Europos Parlamentui ir
Tarybai apie deleguotajj akta nurodomos skubos procediiros taikymo priezastys.

2. Europos Parlamentas arba Taryba, laikydamiesi 77 straipsnio 6 dalyje nurodytos
proceduros, gali pareiksti prieStaravimy dél deleguotojo akto. Tokiu atveju Komisija,
gavusi praneSimg apie Europos Parlamento arba Tarybos sprendimg pareiksti
priestaravimy, nedelsdama panaikina aktg.

79 straipsnis

Komiteto procediira

1. Komisijai padeda komitetas. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. 182/2011.
2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

Kai daroma nuoroda | $ig dalj, tatkomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 8 straipsnis
kartu su jo 5 straipsniu.

80 straipsnis
Sankcijos

Valstybés narés nustato sankcijy, taikomy pazeidus $j reglamenta, taisykles ir imasi visy
butiny priemoniy uZztikrinti, kad Sios sankcijos biity jgyvendinamos. Numatytos sankcijos turi
biti veiksmingos, proporcingos ir atgrasancios. Valstybés narés ne véliau kaip ... [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti data: 3 metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos] praneSa Komisijai
apie tas taisykles ir priemones ir nepagrjstai nedelsdamos informuoja ja apie visus vélesnius
joms poveikj darancius pakeitimus.

XIIT SKYRIUS

PEREINAMOJO LAIKOTARPIO NUOSTATOS

81 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél jstaigu, kurios yra paskirtos, gavusios veiklos
leidima, akredituotos arba licencijuotos pagal direktyvas 2002/98/EB ir 2004/23/EB

1. Iki $io reglamento taikymo pradZzios datos pagal Direktyvos 2002/98/EB 5 straipsnio
1 dalj paskirtos, gavusios veiklos leidimg, akredituotos arba licencijuotos kraujo
donorystés jstaigos ir pagal Direktyvos 2004/23/EB 6 straipsnio 2 dalj paskirtos,
gavusios veiklos leidimg, akredituotos arba licencijuotos audiniy jstaigos yra
laikomos registruotais su ZGM susijusios veiklos subjektais ir yra laikomos ZGM
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jstaigomis, kuriy veiklos leidimai suteikti pagal §j reglamenta, tod¢l joms taikomos
Siame reglamente nustatytos atitinkamos pareigas.

Audiniy jstaigos, kurios yra iki Sio reglamento taikymo pradzios datos pagal
Direktyvos 2004/23/EB 6 straipsnio 2 dalj paskirtos, gavusios veiklos leidima,
akredituotos arba licencijuotos kaip audinius importuojancios jstaigos, yra laikomos
ZGM importuojanéiais subjektais, kuriy veiklos leidimas suteiktas pagal §j
reglamentg, todél joms taikomos Siame reglamente nustatytos atitinkamos pareigos.

Kompetentingos institucijos dél 1 dalyje nurodyty kraujo donorystés istaigy:

a)  patikrina, ar tos jstaigos atitinka ZGM jstaigos apibréztj, pateikta 3 straipsnio
40 punkte;

b) 18 straipsnio 3 dalies a ir d punktuose nurodyta informacijg ir informacija apie
registracijos ir veiklos leidimo statusg, nustatyta atlikus Sios dalies a punkte
nurodytg patikrinima, pateikia ES ZGM platformoje, nurodytoje XI skyriuje.

Komisija dél 1 dalyje nurodyty audiniy jstaigy:

a)  patikrina, ar tos jstaigos atitinka ZGM jstaigos apibréztj, pateikta 3 straipsnio
40 punkte;

b)  perduoda atitinkamg informacijg i§ ES audiniy jstaigy kompendiumo, esancio
ES kodavimo platformoje, kaip nustatyta Direktyvoje 2006/86/EB, iskaitant
informacija apie registracijos ir veiklos leidimo statusa, nustatyta remiantis
atliktu 8io dalies a punkte nurodytu patikrinimu, j ES ZGM platforma, nurodyta
Sio reglamento XI skyriuje;

¢) informuoja kompetentingas institucijas apie jstaigas, kurios neatitinka ZGM
istaigos apibreézties, kaip nustatyta atlikus a punkte nurodytg patikrinima.

Kompetentingos institucijos informuoja tas jstaigas, kurios neatitinka ZGM jstaigos
apibrézties, kaip nustatyta atlikus 3 dalies a punkte ir 4 dalies a punkte nurodyta
patikrinimg ir remiantis 4 dalies ¢ punkte nurodyta informacija, kad jos laikomos tik
registruotais su ZGM susijusios veiklos subjektais ir kad joms taikomos $iame
reglamente su ZGM susijusios veiklos subjektams nustatytos atitinkamos pareigos.

D¢l Sio straipsnio 2 dalyje nurodyty audiniy jstaigy Komisija perduoda atitinkamag
informacijg 1§ ES audiniy jstaigy kompendiumo, esancio ES kodavimo platformoje,
kaip nustatyta Direktyvoje 2006/86/EB, i ES ZGM platforma, nurodyta Sio
reglamento XI skyriuje.

82 straipsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos dél ZGM preparaty

Preparatai, gauti per audiniy ir lgsteliy paruoSimo procesus, kurie yra paskirti,
leidziami, akredituoti ar licencijuoti iki §io reglamento taikymo pradzios datos pagal
Direktyvos 2004/23/EB 6 straipsnio 2 dalj, yra laikomi atitinkamais ZGM
preparatais, kuriems leidimas suteiktas pagal §] reglamenta, ir jy atzvilgiu taikomos
atitinkamos Siame reglamente nustatytos pareigos.

Kraujo komponentai, kurie buvo kompetentingy institucijy patikrinti kaip
atitinkantys kraujo komponentams taikytinus kokybés ir saugos reikalavimus pagal
Direktyvos 2002/98/EB 5 straipsnio 3 dalj ir 23 straipsnj arba kraujo komponenty
monografijas, jtrauktas | EVSPKD vadovo, skirto kraujo komponentams paruosti,
naudoti ir jy kokybei uztikrinti, laida, nurodyta ES ZGM platformoje ... [Leidiniy
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biuro praSoma jrasyti datg: dveji metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos], arba
kurie buvo kitaip paskirti, leisti, akredituoti ar licencijuoti pagal nacionalinés teisés
aktus iki $io reglamento taikymo pradzios datos, laikomi atitinkamais ZGM
preparatais, kuriy leidimas suteiktas pagal §j reglamenta, ir jy atzvilgiu taikomos
atitinkamos Siame reglamente numatytos pareigos.

3. Kompetentingos institucijos pateikia 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija ES ZGM
platformai ir susieja tuos duomeny jrasus su atitinkamais su ZGM susijusios veiklos
subjektais.

4. Komisija gali priimti jgyvendinimo aktus, kuriais bty nustatytos vienodos

procediros, skirtos uztikrinti, kad ZGM preparatai, kuriy leidimai suteikti pagal 1 ir
2 dalis, bty visiSkai dokumentuoti pagal ZGM preparaty leidimy suteikimo
reikalavimus, nustatytus Siame reglamente.

Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 79 straipsnio 2 dalyje nurodytos
nagriné¢jimo proceduros.

83 straipsnis

ZGM, iSleisty paskirstyti, paskirstyty arba laikyty iki $io reglamento taikymo pradZios,
statusas

1. Atitinkamos $iame reglamente nustatytos pareigos netaikomos ZGM atzvilgiu, kai
jos jau iSleistos paskirstyti iki ... [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data: Sio reglamento
taikymo pradzios data], jeigu tos ZGM paskirstomos ne véliau kaip iki ... [Leidiniy
biuro prasoma jraSyti datg: vieni metai po Sio reglamento taikymo pradzios datos] ir
laikantis salygos, kad tos ZGM visiskai atitikty taikytinus Sajungos teisés aktus ir
nacionalinés teisés aktus, galiojusius tuo metu, kai tos ZGM buvo iileistos
paskirstyti.

2. Atitinkamos $iame reglamente nustatytos pareigos netaikomos ZGM atzvilgiu, kai
jos jau buvo paskirstytos iki ... [Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg: Sio reglamento
taikymo pradzios data] ir iki tos datos buvo laikomos tinkamomis kontrolés
salygomis.

3. Toms ZGM, kurios jau buvo laikomos iki ... [Leidiniy biuro prasoma jrayti data:
$io reglamento taikymo pradzios data] ir kurioms alternatyviy prieinamy ZGM néra,
visy pirma tais atvejais, kai ZGM yra autologinés, skirtos naudoti intymiy partneriy
poroje arba tiksliai suderintos su konkreciu recipientu, taikomas tik 61 straipsnis.
Toms ZGM tas straipsnis taikomas nuo... [Leidiniy biuro pragoma jrasyti data: $io
reglamento taikymo pradZios data].

84 straipsnis

Pereinamojo laikotarpio priemonés, susijusios su tam tikry deleguotyju ir jgyvendinimo
akty priemimu

Nedarant poveikio 87 straipsnyje nurodytoms taikymo pradzios datoms ir Siame skyriuje
pateiktoms pereinamojo laikotarpio nuostatoms, Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, nurodytus 42 straipsnio 3 dalyje ir 73 straipsnio 4 dalyje, ir
jgyvendinimo aktus, nurodytus 26 straipsnio 4 dalyje, 43 straipsnio 6 dalyje, 44 straipsnio 3
dalyje, 46 straipsnio 3 dalyje, 67 straipsnio 7 dalyje ir 74 straipsnio 3 dalyje, nuo ... [Leidiniy
biuro praSoma jrasyti data: viena diena po Sio reglamento jsigaliojimo datos]. Tokie aktai
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taikomi nuo taikymo pradzios datos pagal 87 straipsnio 1 dalies antrg pastraipg, nedarant
poveikio jokioms Siame straipsnyje nustatytoms pereinamojo laikotarpio taisykléms.

XIV SKYRIUS

BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

85 straipsnis
Panaikinimas

Direktyvos 2002/98/EB ir 2004/23/EB panaikinamos nuo ... [Leidiniy biuro prasoma jraSyti
datg: dveji metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos].

86 straipsnis
Vertinimas

Komisija ne véliau kaip iki ... [Leidiniy biuro praSoma jraSyti data: penkeri metai po Sio
reglamento taikymo pradzios datos] jvertina §io reglamento taikyma, parengia Sio reglamento
tiksly jgyvendinimo pazangos vertinimo ataskaitg ir pateikia pagrindines iSvadas Europos
Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetui ir Regiony
komitetui.

Rengdama vertinimo ataskaita Komisija naudoja apibendrintus ir nuasmenintus duomenis ir
informacija, surinktus priezitiros veiklos ir su ZGM susijusios veiklos metu, taip pat
informacija, pateikta per ES ZGM platformga.

Valstybés narés suteikia Komisijai papildomos informacijos, kiek tai reikalinga ir
proporcinga, kad biity parengta vertinimo ataskaita.

87 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

1. Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taitkomas nuo ... [Leidiniy biuro praSoma jrasyti data: dveji metai po Sio
reglamento jsigaliojimo datos], nebent 2 dalyje biity numatyta kitaip.

2. 81 straipsnio 3—6 dalys ir 82 straipsnio 3 dalis taitkomos nuo ... [Leidiniy biuro
prasoma jraSyti datg: treji metai po Sio reglamento jsigaliojimo datos].

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininke
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1.2

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

FINANSINE TEISES AKTO PASIULYMO PAZYMA

PASIULYMO (INICIATYVOS) STRUKTURA

Pasiilymo (iniciatyvos) pavadinimas

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél i§ zmogaus gauty medziagy, skirty
naudoti zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos
2002/98/EB ir 2004/23/EB

Atitinkama (-os) politikos sritis (-ys)

2-0ji i8laidy kategorija. Sanglauda, atsparumas ir vertybés

Pasiilymas (iniciatyva) susijes (-usi) su:
O nauju veiksmu

O nauju veiksmu, kai bus jgyvendintas bandomasis projektas ir (arba) atlikti
parengiamieji veiksmai'

O esamo veiksmo galiojimo prat¢simu

x vieno ar daugiau veiksmy sujungimu arba nukreipimu j kit / nauja veiksma
Tikslas (-ai)

Bendrasis (-ieji) tikslas (-ai)

Bendrasis §ios iniciatyvos tikslas — uztikrinti ES pilie¢iy, kurie tampa i§ zmogaus
gauty medziagy (ZGM) donorais arba kuriems gydyti reikalingos ZGM, sveikatos
auksto lygio apsauga.

Konkretus (-iis) tikslas (-ai)

1 konkretus tikslas

Uztikrinti saugg ir kokybe pacientams, gydomiems naudojant ZGM, ZGM donorams
ir pagalbinio apvaisinimo biidu pradétiems vaikams, ir uZtikrinti saugos bei kokybés
reikalavimy vykdyma.

2 konkretus tikslas

Optimizuoti gydymo biidy naudojant ZGM prieinamumg ir i§vengti ZGM stygiaus.

3 konkretus tikslas

SV —

kurti naujus gydymo bidus naudojant ZGM, kurie biity saugis ir veiksmingi.

Numatomas (-i) rezultatas (-ai) ir poveikis

Apsaugoti piliecius (1 konkretus tikslas)

Pilie¢iai, kurie tampa ZGM donorais arba yra gydomi naudojant ZGM, ir pagalbinio
apvaisinimo biidu pradéti vaikai bus geriau apsaugoti tokiais budais:

LT

Kaip nurodyta Finansinio reglamento 58 straipsnio 2 dalies a arba b punkte.
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— bus nustatyti pilieciy apsaugai skirti bendrieji saugos ir kokybés standartai, o
pasenusios konkreCios techninés nuostatos bus pasalintos i$ teisés akty ir pakeistos
lanksc¢iu tokiy standarty jgyvendinimu, remiantis gairémis, visy pirma nustatytomis
eksperty organy siekiant uztikrinti, kad rizika ZGM donorams ir ZGM recipientams
biity nedelsiant sumazinta;

— §io reglamento taikymo sritis apims visas ZGM, naudojamas Zmonéms, su
konkreCiomis iSimtimis (organai ir autologinés medziagos, kurios neapdorotos
naudojamos tos pacios chirurginés procediiros metu), uztikrinant ir iki Siol
nereglamentuoty i§ Zmogaus gauty medziagy (pvz., motinos pieno, fekalinés
mikrobiotos transplantaty ir paciento buvimo vietoje apdorojamy autologiniy
medziagy) ZGM donory ir recipienty apsauga. Siekiant gerinti saugos stebéseng bus
jdiegta patobulinta prane$imo apie nepageidaujamus reiskinius (jskaitant ZGM
donory ir recipienty savarankiskus pranesimus) tvarka.

Optimizuoti prieinamuma (2 konkretus tikslas)

Priezituros stiprinimas

Bus lengviau vykdyti ZGM mainus tarp valstybiy nariy, todé¢l padidés prieinamumas
pacientams. Tai bus pasiekta toliau nurodytais biidais didinant pasitikéjimg valstybiy
nariy priezitiros sistemomis:

— grieztesniais prieziiiros principais (pvz., tikrintojy nepriklausomumu);

— teisiniu pagrindu, suteikianciu galimybe atlikti Komisijos kontrolg, jskaitant audita,
nacionalinése kompetentingose institucijose, taip pat atlikti bendrus patikrinimus
dalyvaujant tikrintojams i§ daugiau kaip vienos valstybés nares;

— igyvendinama savanori$ko institucijy tarpusavio audito programa, Komisijai
teikiant tikrintojy ir auditoriy mokyma ir gaires;

— didesniu priezitros efektyvumu, pasiekiamu diegiant pakopinj poziiirj, proporcinga
jstaigy ar vykdomos veiklos rizikos lygiui.

Atsparumo didinimas, stygiaus rizikos mazinimas

Bus geriau pasirengta valdyti ateities krizes Siame sektoriuje, jgyvendinant tokius
pakeitimus:

— bus nustatytos pareigos siekiant uztikrinti, kad veiklos vykdytojo ir nacionaliniu
lygmenimis biity nustatytos pasirengimo krizei priemongés;

— bus nustatytos pareigos dél tiekimo stebésenos, padedant valstybéms naréms imtis
priemoniy siekiant reaguoti | stygiy ar priklausomybe nuo kity valstybiy nariy ar
treCiyjy valstybiy. Tai palengvins sukurta ES skaitmeniné platforma, skirta
duomenims teikti, apibendrinti, gauti ir skelbti;

— valstybés narés bus geriau pasirengusios pagal savo nacionaling kompetencijg imtis
veiksmy, kuriais prireikus biity kontroliuojamas ir derinamas tiekimas, o stebésena
teiks galimybe ES lygmeniu imtis jrodymais pagristy paramos veiksmy.

Skatinti inovacijas (3 konkretus tikslas)

Bus stiprinamos inovacijos Siame sektoriuje, ir nauji saugis bei veiksmingi ZGM
naudojimo budai taps prieinamesni pacientams; tai bus pasiekta tokiais btidais:
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1.4.4.

— bus jgyvendinama rizika grindziama naujais biidais apdorojamy ar naudojamy

duomenimis jrodyti naujy ZGM preparaty veiksminguma (nauda);

— tokie leidimai bus uZregistruojami ES ZGM platformoje ir kitos valstybés narés
galés jais remtis ir juos pripazinti, kad biity lengviau naudotis tuo paciu procesu, o
administraciné nasta buty kuo mazesné;

— koordinavimo taryba konsultuos valstybes nares dél §io reglamento taikymo ZGM
tais ribiniais atvejais, kuriuos apima ir kitos reglamentavimo sistemos (tai apims
konsultavimasi su tose sistemose jsteigtais analogiskais patariamaisiais organais).

Skaitmenizacijai palankus jgyvendinimas (horizontaliai pagal visus tikslus)

Bendra ES duomeny sistema ZGM sektoriuje padés specialistams, sveikatos
paslaugy  teiké¢jams, novatoriams, valdzios institucijoms ir  kitiems
suinteresuotiesiems subjektams naudotis geriausiais prieinamais jrodymais ir
duomenimis per susietas sgveikias sistemas. Toks kuriamas atsparios, saugios ir
patikimos infrastrukttiros bei technologijy tinklas sudarys pagrinda teikti duomenis
reguliavimo tikslais, tai darant pagal poreikius, nuosekliai, sgveikiai ir naudojantis
technologijomis. Centriniu lygmeniu investuojant | bendrag duomeny infrastrukttrg ir
paslaugas, taip pat teikiant techning paramg vietos duomeny savininkams ir stiprinant
Ju pajégumus, duomenys bus maksimaliai naudojami padedant siekti Sios iniciatyvos
tiksly.

Veiklos rezultaty rodikliai

Apsaugoti piliecius (1 tikslas)
Techniniy gairiy atnaujinimy skaicius

— Laiko tarpsnis tarp problemos nustatymo ir jai spresti tinkamos procediiros ar
techniniy gairiy suteikimo.

— Standartiniy, eksperty organy parengty gairiy kokybé, vertinant pagal jy
lgyvendinimg Siame sektoriuje.

— Pavojingi nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta.

Pilie¢iy apsaugos tikslu bus nuolat atnaujinamos techninés gairés, taip padedant
pasiekti auk$tus ZGM kokybés ir saugos ir ZGM donory apsaugos standartus.
Tikrinimo metu bus patikrintas tinkamas gairiy taikymas jgyvendinant standartus.
Bus sukurta visapusiska budrumo (dél pavojingy nepageidaujamy reiskiniy) ataskaity
ir stebésenos sistema, skirta pacientams ir donorams. ZGM koordinavimo taryba
padés vienodai jgyvendinti kokybés ir saugos taisykles. Tai palyginama su atskaitos
scenarijumi, kuriam esant techniniai Komisijos teisés akty atnaujinimai véluoja,
palyginti su kylancia epidemiologine rizika ir technologijy paZanga, o naujausios
eksperty organy techninés gairés neturi teisinio pagrindo. Taip pat reikia jvertinti
naujy gairiy savalaikiSkumg, kokybe ir jgyvendinima. Jau yra nustatyti ES
reikalavimai dél budrumo ataskaity, taciau tokiy ataskaity teikimo kriterijai yra
neaisklis, nepraneSama arba nenuosekliai praneSama apie naudojamus vardiklius
(angl. denominators, t.y. kraujo ar kraujo komponenty vienety, isleidZziamy
transfuzijai atlikti, skaicius arba paskirstomy audiniy ir lagsteliy skai€ius) ir néra
pareigos praneSti apie neigiamus padarinius donorams ar pagalbinio apvaisinimo
budu pradétiems vaikams.

Optimizuoti prieinamumg (2 tikslas)
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Ypatingos svarbos ZGM donorystés, naudojimo Zmogui, tarpvalstybiniy mainu,
importo ir eksporto atveju skaicius valstybése narése

ES lygmeniu bus stebimas ypatingos svarbos ZGM donorystés, naudojimo Zzmogui,
tarpvalstybiniy mainy, importo ir eksporto atvejy skaicius. Su Siy duomeny teikimu
susijusi administraciné naSta sumazés suktirus ES lygmens skaitmening platforma,
kurig valstybés narés taip pat galés naudoti stebésenai nacionaliniu lygmeniu, todél
nereikes papildomai kurti panasios stebésenos priemones.

Stebésena turéty rodyti, kad didéja gydymo bidy naudojant ZGM prieinamumas ir
naudojimas dél sustipréjusio valstybiy nariy tarpusavio pasitikéjimo prieziliros
sistemomis; stebésena taip pat atskleis stygiaus ir priklausomybés nuo kity valstybiy
nariy ar treciyjy valstybiy problemas, taigi valstybés narés galés imtis atitinkamy
veiksmy. Komisija atliks kompetentingy institucijy prieziiiros funkcijy auditg. Tai
visy pirma padés vertinti jgyvendinimo veiksminguma ir nuosekluma, taip pat
patikimy ekstremaliyjy situacijy plany buvima rengiantis veiksmingai valdyti iStekliy
tiekima kilus ateities krizéms.

Tai palyginama su atskaitos scenarijumi, kuriam esant duomenys teikiami
nenuosekliai arba visai neteikiami ir tai mazina valstybiy nariy geb¢jima prireikus
imtis iniciatyvos didinti donoryste arba maZzinti donory iStekliy Svaistyma. Valstybés
narés atlieka priezitros funkcijas jvairiais budais, ir tai daznai kliudo vykdyti mainus
su kitomis valstybémis narémis del pasitikéjimo stokos. Yra reikSmingo lygio
priklausomybé nuo tre¢iyjy valstybiy dél kai kuriy ZGM, tadiau $io reiskinio mastas
nestebimas, todél padétis néra skaidri.

Skatinti inovacijas (3 tikslas)
ZGM preparaty, kuriems suteiktas ES lygmens leidimas, skai¢ius

ZGM preparaty leidimy, kuriuos tarpusavyje perduoda ir priima valstybés narés,
skaiius

Siekiant jvertinti inovacijy diegimo lygj, taip pat inovacijy mainy lyg] visos ES
mastu, bus stebimas ZGM preparaty, kuriems suteiktas leidimas, skai¢ius ir valstybiy
nariy bendry ir tarpusavyje pripaZjstamy leidimy skaicius. Taip pat bus stebimas Siais
novatoriskais ZGM preparatais gydomy pacienty skaiius ir vieSojo sektoriaus
vaidmuo §io inovacijy ciklo metu.

Tai palyginama su atskaitos scenarijumi, kuriam esant naujy produkty kiréjai
pranesa, kad sunku Zinoti, kuri teisés akty sistema taikoma jy medZiagai ar produktui,
ir truksta prieinamy duomeny apie naujy ZGM preparaty patvirtinima.

Skaitmenizacijai palankus jgyvendinimas (horizontaliai pagal visus tikslus)
ES ZGM platformos kiirimas bus stebimas (nustatytos sasajos su duomeny bazémis,

jskaitant sudétingesnius tinkly atsparumo rodiklius; registruoti subjektai ir kt.).
Pagrindinis rodiklis bus susiety institucijy, subjekty ir duomeny baziy skaicius.

Tai palyginama su atskaitos scenarijumi, kuriam esant nepakankamai dalijamasi
budrumo duomenimis ES lygmeniu ir néra dalijimosi veiklos duomenimis ar
duomenimis apie naujy ZGM preparaty leidimy suteikimo mechanizmo.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

Pasiilymo (iniciatyvos) pagrindas

Trumpalaikiai arba ilgalaikiai poreikiai, jskaitant issamy iniciatyvos jgyvendinimo
pradinio etapo tvarkarastj

Dabartiniy saugos ir kokybés direktyvy — dél kraujo (Direktyva 2002/98/EB) ir
audiniy bei lasteliy (Direktyva 2004/23/EB) — nuostatos buvo reikSmingos valdant su
Siy gydymo biidy naudojimu siejamas problemas sveikatai ir padedant iSvengti tokiy
problemy. Taciau 2019 m. atliktas vertinimas taip pat parodé, kad Sios nuostatos
nebeteikia galimybés laiku reaguoti j daugybe biotechnologijy naujoviy ir |
uzkreciamyjy ligy protrukius.

Siame vertinime taip pat nustatytos tam tikros teisinés spragos dél kol kas
nereglamentuojamy gydymo budy ir iSreikStas susirfipinimas, kad Sios direktyvos
nepalengvina inovacijy.

Be to, tame vertinime nustatyti reikSmingi reikalavimy perkélimo j nacionaling teise
ir jgyvendinimo skirtumai, dél kuriy kilo kliti¢iy tarpvalstybiniams mainams, ir
galimybés pacientams naudotis gydymo biidais naudojant krauja, audinius ir 1gsteles
néra optimalios.

Naujasis teisés aktas padidins sistemos pasirengimag ateities isStkiams ir imluma
inovacijoms ZGM sektoriuje, uZtikrinant jy sauga ir kokybe. Sis pasitilymas dél
reglamento taip pat padés didinti jgyvendinimo vienoduma visoje ES.

J1 priimti numatoma 2023 m., o jgyvendinimo parengiamoji veikla bus pradéta per
2024 m.

Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté (gali biiti susijusi su jvairiais veiksniais, pvz.,
koordinavimo nauda, teisiniu tikrumu, didesniu veiksmingumu ar papildomumu).
Siame punkte ,Sgjungos dalyvavimo pridétiné verté — dalyvaujant Sgjungai
uztikrinama verté, papildanti vertg, kuri biity uZtikrinta vien valstybiy nariy
veiksmais.

Priezastys imtis Europos lygmens veiksmy (ex ante)

Nuolat kintancios grésmes dél ligy, tokiy kaip Zikos virusineé liga, Zmogaus
imunodeficito virusas (ZIV) ar virusinis hepatitas B, C ir D, kurios gali biiti
perduodamos per ZGM, ar neseniai atsiradusi liga COVID-19, yra tarpvalstybinio
pobiidZio grésmés visuomenés sveikatai. ZGM mainai tarp valstybiy nariy ir su
treCiosiomis valstybémis yra biitini prieinamumui pacientams ir tiekimo
pakankamumui uztikrinti. Siy mainy mastas yra gana didelis, nors labai skiriasi
priklausomai nuo medziagos. Kraujo, audiniy ir lgsteliy teisés akty vertinime
padaryta iSvada, kad apskritai Siomis direktyvomis kraujo, audiniy ir lgsteliy
preparaty kokybé ir sauga pagerinta taip, kaip nebiity buve jmanoma, arba greiciau
negu bity jmanoma be ES teisés akty; ir 1§ tiesy po S$iy teisés akty priémimo
pastebéta, kad suintensyveéjo veikla siekiant bendro aukstesnio saugos ir kokybés
lygio visoje ES. D¢l ilgainiui pasenusiy techniniy reikalavimy susidare tokia padétis,
kad atsirado daugiau jvairiy standarty su grieztesniais nacionaliniais reikalavimais,
kuriais kompensuojami atitinkamy teisés akty trukumai. Nors pagal Sutart] tai
leidziama, tai riboja mainus tarp valstybiy nariy. Siekiant stiprinti sistema, didinti
pasitikéjimg ir sudaryti sglygas, kad pacientai visose valstybése narése galéty
lygiomis galimybémis naudotis saugiomis ir veiksmingomis ZGM, reikia imtis ES
lygmens veiksmy. Didinant tarpvalstybiniy ZGM mainy masta reikia vis glaudZiau
bendradarbiauti tarp jvairiy sveikatos srities profesiniy grupiy ir institucijy, kad biity
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1.5.3.

uztikrintas tolesnis ZGM atsekamumas nuo donoro iki recipiento ir priefinga
kryptimi. Vertinimas patvirtino kraujo, audiniy ir Igsteliy kokybés ir saugos standarty
nustatymo ES lygmeniu naudg, nors jame pazymima, kad reikia pereiti prie labiau
reagavimu j kintancig rizika grindziamo pozitrio.

Be to, gali biiti taip, kad dalis sektorinés kompetencijos néra lengvai prieinama
visose valstybése narése; taigi, siekiant supaprastinimo ir efektyvumo, vertéty kurti
sistemg, kurioje biity leidziama ir remiama bendra praktika, kaip antai bendrai
organizuojami jstaigy (tiekian¢iy ZGM | daugelj valstybiy nariy arba taikanéiy
specifine technologijg ar procesg) patikrinimai, bendras naujy procesy vertinimas ar
kt. Taip atitinkami teisés aktai bus apskritai geriau jgyvendinami visose valstybése
narése, taigi bus pasiektas vienodesnis ES pilieCiy sveikatos apsaugos lygis.

Numatoma sukurti Sajungos pridétiné verté (ex post)

Apskritai, dél penkiy iSkelty problemy pazymétina, kad sustiprintas
bendradarbiavimas ir tarpusavio parama tarp nacionaliniy kompetentingy institucijy
(NKI) padés spresti Siuos klausimus, pasiekti supaprastinimg ir padidinti teisés akty
veiksmingumg bei jy jgyvendinimo efektyvumg. Valstybiy nariy dalijimasis
informacija tarpusavyje valdzios institucijy lygmeniu, pavyzdziui, d¢l ypatingos
svarbos ZGM tiekimo, ZGM preparaty leidimy ar kurios nors jstaigos patikrinimo
rezultaty, padés kitoms valstybéms naréms. NKI gali pakartotinai naudoti jau
suteikta ZGM preparato leidima (jvertinusios, ar procedira yra lygiaverté; nereikia
kartoti viso rizikos vertinimo ar pateikty klinikiniy jrodymy vertinimo). Komisijos
atlickami kompetentingy institucijy auditai ir intensyvesnis bendradarbiavimas tarp
valstybiy nariy (pvz., bendri patikrinimai ir bendri paruoS§imo procesy vertinimai)
padidins dalijimasi kompetencija ir sustiprins tarpusavio pasitikéjima. Taip galiausiai
bus palengvinti ZGM mainai, taigi padidés jy prieinamumas pacientams. Visa tai ES
lygmeniu bus atlieckama efektyviau, palyginti su analogiSkais pavieniais veiksmais,
kuriy imamasi visose valstybése narése.

Panasios patirties isvados

Krauja, audinius ir Igsteles reglamentuojanciy teisés akty vertinimas parode, kad
teisés akty priemimas Siame sektoriuje pagerino kraujo, audiniy ir lasteliy preparaty
saugg ir kokybe visoje ES. Tie teisés aktai, priimti 2002 m. (d¢l kraujo) ir 2004 m.
(d¢l audiniy ir l1asteliy), buvo papildyti keliais jgyvendinimo aktais, daugiausia 2005
ir 2006 m. Tie teisés aktai apskritai apémé daug techniniy taisykliy ir specifikacijy,
kurios dél rizikos ir technologijy kaitos véliau paseno. Buvo dedama pastangy
atnaujinti tam tikras nuostatas, taciau tai vyko per létai, palyginti su permainy tempu.
IS to pasimokyta, kad teisés aktuose turéty buti nustatyti tvirti principai ir prieZitiros
mechanizmai, o techninés taisyklés turéty biiti dinamiSkiau atnaujinamos, labiau
reaguojant | pokycius.

COVID-19 pandemija iSrySkino tiekimo pertrikiy rizika, poreik] uztikrinti
pakankama ZGM donory ir ZGM recipienty apsaugg ir poreikj greitai i$duoti
tinkamus leidimus sveikatos priezitiros inovacijoms ZGM sektoriuje. ES lygmens
priemones, teikian€ios pagrinda tarpvalstybiniam bendradarbiavimui, remiantis
bendromis taisyklémis, yra tinkamiausios tokiems klausimams veiksmingai spresti.
Aiski pamoka yra tai, kad svarbu skaitmeninémis priemonémis padéti dalytis
dideliais duomeny kiekiais. Sutelkiant tokius 27 valstybiy nariy duomenis galima
gauti didelés naudos, taciau reikia investuoti i skaitmening parama siekiant kuo
labiau sumazinti administracing nastg valstybiy nariy ir specialisty lygmenimis.
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1.5.4.  Suderinamumas su daugiamete finansine programa ir galima sinergija su kitomis
atitinkamomis priemonémis

ISlaidas numatoma finansuoti programos ,,ES — sveikatos labui“ 1éSomis (jskaitant
techning paramg Siam sektoriui ir IT iSlaidas) pagal Reglamento ,,ES — sveikatos
labui? 4 straipsnio h punkta. Dalis veiksmy (visy pirma, istekliy tiekimo stebésena
siekiant iSvengti stygiaus kriziy atveju; skubus informacijos atnaujinimas) turéty biiti
derinami su veikla, finansuojama pagal generalinio direktorato HERA
kompetencijag — tai yra jsteigta nauja Pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos
situacijoms ir reagavimo ] jas institucija (HERA).

Be to, automatizuotas duomeny teikimas Siame sektoriuje abipusiSkai teigiamai
sgveikaus su platesnio masto iniciatyvomis, kuriomis siekiama skaitmenizuoti
sveikatos prieziiira (pvz., Europos sveikatos duomeny erdve, bendra Europos
skaitmenine infrastruktiira). Tam tikrai veiklai, visy pirma investavimui ] medicinos
dokumenty skaitmeninimg ir sgveikumg ES mazesniy pajamy regionuose, bty
galima panaudoti struktarinius ir sanglaudos fondus.

Galiausiai, biity galima iStirti sgveikas su kity sriciy ES politika, visy pirma susijusia
su nacionaliniy sveikatos prieziiiros paslaugy atsparumo stiprinimu (REFORM,
Ekonomikos gaivinimo ir atsparumo didinimo priemon¢, Europos investicijy
bankas/fondas) ir individualizuotosios medicinos tyrimais (,,Europos horizontas®).

1.5.5.  Jvairiy turimy finansavimo galimybiy vertinimas, jskaitant perskirstymo mastq

‘ [netaikoma]

2 2021 m. kovo 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2021/522, kuriuo nustatoma

2021-2027 m. laikotarpio Sagjungos veiksmy sveikatos srityje programa (programa ,,ES — sveikatos
labui®) ir panaikinamas Reglamentas (ES) Nr. 282/2014 (OL L 107, 2021 3 26, p. 1).
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1.6. Pasiilymo (iniciatyvos) trukmé ir finansinis poveikis

O

X

trukmé ribota
[0 galioja nuo MMMM [MM DD] iki MMMM [MM DD],

O jsipareigojimy asignavimy finansinis poveikis nuo MMMM iki MMMM, o
mokéjimy asignavimy — nuo MMMM iki MMMM;

trukmé neribota
jgyvendinimas — nuo 2024 m.,

véliau — visuotinis taikymas.

1.7. Numatytas (-i) valdymo biidas (-ai)?

X

Tiesioginis valdymas, vykdomas Komisijos:
O padaliniy, jskaitant Sajungos delegacijy darbuotojus;
O vykdomuyjy jstaigy.

L] Pasidalijamasis valdymas su valstybémis narémis

X

Pastabos

Netiesioginis valdymas, biudzeto vykdymo uzduotis pavedant:
O treCiosioms valstybéms arba jy paskirtoms jstaigoms;
X tarptautinéms organizacijoms ir jy agentiiroms (nurodyti);
L1 EIB ir Europos investicijy fondui;
X jstaigoms, nurodytoms Finansinio reglamento 70 ir 71 straipsniuose;
L] vieSosios teisés reglamentuojamoms jstaigoms;

O jstaigoms, kuriy veiklg reglamentuoja privatiné teisé ir kurioms pavesta teikti
vieSgsias paslaugas, tiek, kiek joms uZtikrinamos pakankamos finansinés
garantijos;

O jstaigoms, kuriy veikla reglamentuoja valstybés narés privatiné teis¢, kurioms
pavesta jgyvendinti vieSojo ir privaciojo sektoriy partneryste ir kurioms
uztikrinamos pakankamos finansinés garantijos;

O atitinkamame pagrindiniame akte nurodytiems asmenims, kuriems pavesta
vykdyti konkrecius veiksmus BUSP srityje pagal ES sutarties V antrasting dalj.

Jei nurodomas daugiau kaip vienas valdymo bidas, iSsamiq informacijq pateikti Sio punkto pastaby skiltyje.

Sitiloma, kad dalyko eksperty vaidmenj pagal naujaja teising sistemg atlikty Europos Tarybos

padalinys Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybés direktoratas (EVSPKD). Sitloma,

kad panaSy vaidmen; lygiagreciai atlikty Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras
(ECDC); taciau tai jeina j iSplésty ECDC jgaliojimy srit].

3 Informacija apie valdymo budus ir nuorodos j Finansinj reglamentg pateikiamos svetainéje ,,BudgWeb*
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

VALDYMO PRIEMONES

Stebésenos ir atskaitomybés taisyklés

Pagal § pasiilyma numatoma sukurti centring skaitmenine platforma (ES ZGM
platformg), kuri palengvins keliy rodikliy stebéseng. Bus prieinama nuolat
atnaujinama informacija ir duomenys apie Siuos rodiklius. Siekiant stebéti naujojo
reglamento tiksly jgyvendinimo pazangg, Siame pasiiilyme numatoma, praéjus
penkeriems metams nuo §io reglamento taikymo pradzios datos, parengti vertinimo
ataskaita, remiantis ne tik minéta informacija ir duomenimis, bet ir per ES ZGM
platforma surinkta informacija ir duomenimis, susijusiais su priezitiros ir ZGM
veikla. Valstybés narés suteiks papildomos informacijos, reikalingos tokiai vertinimo
ataskaitai parengti.

Valdymo ir kontrolés sistema (-0s)

Valdymo bido (-y), finansavimo jgyvendinimo mechanizmo (-y), mokéjimo tvarkos ir
siitlomos kontrolés strategijos pagrindimas

ES pilie¢iy, kurie tampa ZGM donorais arba kuriems gydyti reikalingos ZGM,
sveikatos auks$to lygio apsaugos uztikrinimo veiksmai bus jgyvendinami taikant
tiesioginj valdymg, renkantis Finansiniame reglamente numatytus jgyvendinimo
budus (daugiausia dotacijas ir vieSuosius pirkimus). Tiesioginis valdymas suteikia
galimybe sudaryti susitarimus dél dotacijy ir (arba) sutartis su paramos gavéjais ir
(arba) rangovais, tiesiogiai vykdanciais Sgjungos politikai naudingg veikla. Komisija
uztikrina, kad bty tiesiogiai stebimi finansuojamy veiksmy rezultatai. Finansuojamy
veiksmy apmokéjimo tvarka bus pritaikyta atsizvelgiant | rizikg, susijusig su
finansiniais sandoriais.

Siekiant  uZtikrinti Komisijos  kontrolés  veiksminguma, efektyvumag ir
ekonomiskuma, kontrolés strategija bus nukreipta | ex ante ir ex post patikry
pusiausvyrg ir joje daugiausia démesio bus skiriama trims pagrindiniams dotacijy
ir (arba) sutarciy jgyvendinimo etapams pagal Finansinj reglamenta:

— Reglamento politikos tikslus atitinkanciy pasitilymy ir (arba) paraiSky
atrankai;

— veiklos, stebésenos ir ex ante kontrolés priemonéms, apimancioms projekto
igyvendinimg, vieSuosius pirkimus, iSankstin] finansavima, tarpinius ir galutinius
mokéjimus ir garantijy valdyma;

— atrinkty sandoriy ex post kontrolei paramos gaveéjy ir (arba) rangovy veiklos

vietose. Atrenkant Siuos sandorius bus derinamas rizikos vertinimas ir atsitiktiné
atranka.

Informacija apie nustatytq rizikq ir jai sumazinti jdiegtq (-as) vidaus kontrolés
sistemq (-as)

Jgyvendinant naujajj Reglamenta dél ZGM saugos ir kokybés standarty, pagrindinis
démesys teikiamas vieSojo pirkimo sutar¢iy skyrimui, taip pat tam tikram skaiciui
dotacijy, skiriamy konkreciai veiklai ir organizacijoms.

VieSojo pirkimo sutartys bus sudaromos daugiausia tokiose srityse kaip

skaitmenizacija, konsultacijy ir kompetencijos teikimas, taip pat mokymas (siekiant
remti jgyvendinima).
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Dotacijos daugiausia bus skiriamos nevyriausybiniy organizacijy, atitinkamy
valstybiy nariy kompetentingy institucijy, sveikatos ir sveikatos prieziiiros profesiniy
organizacijy, nacionaliniy agenttry ir kt. veiklai remti. Subsidijuojamy projekty ir
veiklos vykdymo laikotarpis daugiausia yra nuo vieny iki trejy mety.

Pagrindiné rizika yra tokia:

* rizika, kad Sio reglamento tikslai gali buti nevisiSkai pasiekti dél nepakankamo
iSrinkty projekty ar sutaréiy jgyvendinimo lygio ar kokybés ir (arba) vélavimo juos
jgyvendinti;

» rizika, kad gali buti neefektyviai arba neekonomiskai naudojamos skirtos 1€Sos tiek
dotacijoms (dé¢l finansavimo taisykliy sudétingumo), tiek vieSiesiems pirkimams
(mazai ekonominés veiklos vykdytojy turi reikiamy specialiyjy Zziniy, deél to
nepakanka galimybiy palyginti sitilomas kainas kai kuriuose sektoriuose);

 rizika Komisijos reputacijai, jei buty atskleistas suk¢iavimas ar nusikalstama
veikla; dél gana didelio skirtingy rangovy ir paramos gavejy, kuriy kiekvienas taiko
savo kontrolés sistema, skaiCiaus yra taip, kad treCiyjy Saliy vidaus kontrolés
sistemos yra tik i§ dalies patikimos.

Komisija jdiegé vidaus procediiras, kuriomis siekiama uzkirsti kelig pirmiau
nurodytai rizikai. Tos vidaus procediiros visiSkai atitinka Finansinj reglamentg; jos
apima kovos su sukéiavimu priemones ir pagal jas atsizvelgiama j sgnaudy ir naudos
aspektus. Pagal $ig tvarka Komisija toliau nagrinéja galimybes sustiprinti valdyma ir
padidinti efektyvumg. Toliau apibuidinti pagrindiniai kontrolés sistemos bruozai.

Kontrolé pries jgyvendinant projektus ir jy jgyvendinimo metu

* Bus jdiegta tinkama projekty valdymo sistema, kurioje daugiausia démesio bus
skiriama projekty ir sutar¢iy indéliui siekiant politikos tiksly, uztikrinant sisteminga
visy veikéjy dalyvavima, nustatant reguliariai teikiamas projekty valdymo ataskaitas,
kurias konkreciais atvejais papildyty apsilankymai vietoje, jskaitant rizikos ataskaitas
vyresniajai vadovybei, taip pat iSlaikant tinkama biudzeto lankstuma.

* Naudojamos Komisijos parengtos pavyzdinés dotacijy susitarimy ir paslaugy
sutarciy formos. Jose numatyta keletas su kontrole susijusiy nuostaty, pvz., dél audito
sertifikaty, finansiniy garantijy, audity vietoje ir OLAF atlickamy tikrinimy. Siuo
metu supaprastinamos iSlaidy tinkamumg finansuoti reglamentuojancios taisyklés,
pvz., taikant vieneto jkainius, fiksuotgsias sumas, su iSlaidomis nesusijusius jnaSus ir
kitas Finansiniame reglamente numatytas galimybes. Taip bus sumazintos kontrolés
sgnaudos, o pagrindinis démesys bus skiriamas patikrinimams ir kontrolei tose
srityse, kuriose rizika didZiausia.

* Visi darbuotojai pasiraSo gero administracinio elgesio kodeksa. Darbuotojai,
dalyvaujantys atrankos procediirose ar susitarimy de¢l dotacijy ir (arba) sutarciy
valdyme, (taip pat) pasiraso interesy konflikto nebuvimo deklaracija. Darbuotojai
reguliariai mokomi ir per tinklus dalijasi geriausia patirtimi.

* Techninis projekto jgyvendinimas reguliariai tikrinamas pagal dokumentus,
remiantis rangovo ir paramos gaveéjy pateiktomis techninémis pazangos ataskaitomis;
be to, tam tikrais atvejais numatomi rangovy ir (arba) paramos gavéjy susitikimai ir
apsilankymai vietoje.

Kontrolé uzbaigus projekta. Siekiant vietoje patikrinti, ar praSymai apmokeéti
iSlaidas atitinka reikalavimus, atliekamas atrinkty operacijy ex post auditas. Siy
patikrinimy tikslas — iSvengti su finansiniy operacijy teisétumu ir tvarkingumu
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2.2.3.

2.3.

susijusiy esminiy klaidy, jas aptikti ir iStaisyti. Siekiant uztikrinti didelj kontrolés
poveikj, atrenkant audituotinus paramos gavéjus, numatoma derinti rizika grindziama
atrankg su atsitiktine atranka, o atliekant auditg vietoje, kiek jmanoma, atsizvelgti |
veiklos aspektus.

Kontroles islaidy efektyvumo apskaiciavimas ir pagrindimas (kontrolés sqnaudy ir
susijusiy valdomy lésy vertés santykis) ir numatomo klaidy rizikos lygio vertinimas
(atliekant mokéjimgq ir uzbaigiant programg)

Pagal trecigja Sveikatos programg (2014—2020 m.) siiilomo lygio kontrolés metinés
iSlaidos sudaré apie 4-7 proc. veiklos iSlaidy metinio biudzeto. Tai paaiskinama
kontroliuojamy operacijy jvairove. Sveikatos srityje tiesioginis valdymas i§ tiesy
apima daugelio sutarciy ir dotacijy veiksmams (nuo labai mazy iki labai dideliy)
paskirstymg ir daugelio dotacijy veiklai iSmokéjima nevyriausybinéms
organizacijoms. Su Sia veikla susijusi rizika siejama su (visy pirma) mazesniy
organizacijy gebéjimu veiksmingai kontroliuoti iSlaidas.

Komisija mano, kad pagal §j reglamenta siilomy veiksmy kontrolés vidutinés
iSlaidos tikriausiai bus tokios pacios.

Pagal trecigja Sveikatos programa (2014-2020 m.) per 5 metus dotacijy, teikiamy
taikant tiesioginj valdyma, audito vietoje klaidy lygis buvo 1,8 proc., o vieSyjy
pirkimy sutar¢iy — maziau nei 1 proc. Toks klaidy lygis laikomas priimtinu, nes jis
mazesnis uz 2 proc. reikSmingumo lygj.

Sitlomi veiksmai nedarys poveikio tam, kaip asignavimai valdomi S$iuo metu.
Irodyta, kad dabartiné kontrolés sistema yra pajégi uzkirsti kelig klaidoms ir (arba)
pazeidimams arba juos nustatyti, o nustacius — iStaisyti. Ji bus pritaikyta siekiant
itraukti naujus veiksmus ir uztikrinti, kad likutinis klaidy lygis (po klaidy iStaisymo)
nevirSyty 2 proc. ribos.

Sukcdiavimo ir pazeidimy prevencijos priemonés

Kai vykdoma veikla taikant tiesioginj valdyma, Komisija imasi tinkamy priemoniy,
kuriomis bty uztikrinta, kad Europos Sgjungos finansiniai interesai biity apsaugoti
taikant prevencines priemones, skirtas kovai su suk¢iavimu, korupcija ir kitokia
neteiséta veikla, atliekant veiksmingus patikrinimus, o nustadius paZeidimus —
susigragZinant neteisingai iSmokétas sumas ir atitinkamais atvejais taikant
veiksmingas, proporcingas ir atgrasomasias sankcijas. Siuo tikslu Komisija priémé
Kovos su suk¢iavimu strategija, paskutinj kartg atnaujintag 2019 m. balandzio mén.
(COM(2019) 196), kuri visy pirma apima S§ias prevencines, nustatomagsias ir
taisomasias priemones:

Komisijai arba jos atstovams ir Audito Riimams suteikiami jgaliojimai atlikti visy
dotacijy gavejy, rangovy ir subrangovy, gavusiy Sgjungos 1ésy, dokumenty auditg ir
auditg vietoje. OLAF suteikiami jgaliojimai atlikti tiesiogiai arba netiesiogiai su
tokiu finansavimu susijusiy ekonominés veiklos vykdytojy patikrinimus ir
inspektavimg vietoje.

Komisija taip pat jgyvendina kelias priemones, pvz.:

— jgyvendinant Reglamentg priimti sprendimai ir sudaryti susitarimai bei sutartys
aiSkiai suteiks Komisijai, jskaitant OLAF, ir Audito Rimams jgaliojimus atlikti
auditg, patikrinimus ir inspektavimus vietoje, susigrazinti nepagristai iSmokétas
sumas ir prireikus taikyti administracines sankcijas;
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— konkurso pasitilymy ir paraisky vertinimo etapu pareiSkéjai ir konkurso dalyviai
tikrinami pagal paskelbtus atmetimo kriterijus, remiantis deklaracijomis ir
ankstyvojo nustatymo ir draudimo dalyvauti procediiroje sistema (EDES);

— taisyklés, kuriomis reglamentuojamas iSlaidy tinkamumas finansuoti, bus
supaprastintos pagal Finansinio reglamento nuostatas;

— visiems su sutar¢iy valdymu susijusiems darbuotojams, taip pat auditoriams ir
tikrintojams, vietoje tikrinantiems gavejy deklaracijas, reguliariai rengiamas
mokymas su suk¢iavimu ir pazeidimais susijusiais klausimais.
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NUMATOMAS PASIULYMO (INICIATYVOS) FINANSINIS POVEIKIS

3.1. Atitinkama (-os) daugiametés finansinés programos iSlaidy kategorija (-os) ir
biudZeto iSlaidy eiluté (-és)
e Dabartinés biudzeto eilutés
Daugiametés finansinés programos islaidy kategorijas ir biudzeto eilutes nurodyti
eilés tvarka.
Daugiamet Biudzeto eiluté Isrul_a;iq Inasas
és
finansinés . ELPA ValsFybi}_! pagal Finansinio
programos | Numeris DA/ .5 kandidaciy treéiyjy reglamento 21
1sla1d1'1. ND A4. Saliy 6 valstybiy | straipsnio 2 dalies
kategorija b punkta
06 06 01 Programa ,,ES — sveikatos labui*
2b DA TAIP TAIP TAIP NE

LT

DA — diferencijuotieji asignavimai, NDA — nediferencijuotieji asignavimai.
ELPA — Europos laisvosios prekybos asociacija.
Valstybiy kandidaciy ir, kai taikoma, Vakary Balkany potencialiy kandidaciy.
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3.2. Numatomas pasiiilymo finansinis poveikis asignavimams

3.2.1.  Numatomo poveikio veiklos asignavimams santrauka

— [ Pasialymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai nenaudojami

— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti veiklos asignavimai naudojami taip: bus perskirstyti asignavimai 2021-2027 m. DFP
finansiniame pakete, skirtame programai ,,ES — sveikatos labui‘.

Daugiametés finansinés programos

iSlaidy kategorija 2b
2024 ir vé i «
SANTE GD g 2025. 2026. 2027 ir vglesnl 1S VISO
metal metai metai metal
O Veiklos asignavimai
4 2
Isipareigojimai (1a) 15,691 11,600 9,650 11,650 8,59
06 06 01 Programa ,,ES — sveikatos labui* 48.592
Mokéjimai (22) 7,846 13,646 10,625 16,475 >
o [sipareigojimai | (b | 15,691 | 11,600 | 9,650 11,650 48,592
Biudzeto eiluté T
Mokéjimai (2b) 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
. . .. . =la+
Isipareigojimai lbi 3 15,691 11,600 9,650 11,650 48,592
IS VISO asignavimy
SANTE GD L S
Mokeéjimai 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
+3

vélesnius metus.
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mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)

N metai yra pasiiilymo (iniciatyvos) igyvendinimo pradzios metai. Pakeiskite ,,N“ numatomais pirmaisiais jgyvendinimo metais (pavyzdziui, 2021 m.). Atitinkamai pakeiskite
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Isipareigojimai

4)

O 18 VISO veiklos asignavimy

Mokéjimai 5)
O IS VISO administracinio pobiudZio asignavimy, 6
finansuojamy i§ konkrediy programy paketo 1ésy
IS VISO asignavimy Isipareigojimai =4+6 15,691 11,600 9,650 | 11,650 48,592
pagal daugiametés finansinés programos
2b ISL AIDU KATEGORIJA Mokéjimai =5+6 7,846 13,646 10,625 16,475 48,592
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Daugiametés finansinés programos

iSlaidy kategorija 7

,,2Administracinés i§laidos*

Sia dalj pildyti naudojant administracinio pobidzio biudzeto duomeny lentele, kuri pirmiausia bus pateikta finansinés teisés akto pasitilymo

pazymos priede (Vidaus taisykliy V priedas) ir jkelta j DECIDE tarnyby tarpusavio konsultacijoms.

2027 ir
2024. 2025. 2026. vélesni IS VISO
metai metai metai .
metai
SANTE GD
- ey e .. 3,216
O Zmogiskieji istekliai 0,804 0,804 0,804 0,804 ’
O Kitos administracineés iSlaidos 0,901 0,901 0,901 0,901 3,603
v 6,819
IS VISO SANTE GD Asignavimai 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
IS VISO asignavimy I viso isinareigotimy = 6.819
pagal daugiametés finansinés programos %ssvgf;éig?;fgm e 1,705 1,705 1,705 1,705 ’
7 ISLAIDU KATEGORIJA
2024 2025 2026 | 2027ir IS VISO
LT 111

min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

min. EUR (takstantyjy tikslumu)
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

metai metai metai | vélesni
metai
1S VISO asignavimy Isipareigojimai 17,396 | 13,305 | 11,355 | 13,355 55,411
pagal dauvgiametés finansinés programos 55,411
1-7 ISLAIDU KATEGORIJAS Mokéjimai 9,550 15,350 12,330 | 18,180
3.2.2.  Numatomas veiklos asignavimais finansuojamas atliktas darbas
Isipareigojimy asignavimai mln. EUR (tukstantyjy tikslumu)
2024' 2025. 2026. 2027 ir Ve.:lesm 18 VISO
Nurodyti metai metai metai metal
tikslus ir
atliktus darbus ATLIKTI DARBAI
o Rasis nés 55 | Sanau 5 | Sanau 55 Sanau 55 Sanau 55 | Sana 55 | Sagnau 55 | Sanau as 18 viso
sanau g dos g dos g dos g dos £ ! udos g dos g dos skai¢i | sanaudy
dos n n n wn n »n n us
1 KONKRETUS TIKSLAS
Apsaugoti piliecius
Techniniy standarty atnaujinimy 6,644
skai&ius 0,400 1,962 2,141 2,141
6,644
1 konkretaus tikslo tarpiné suma 0,400 1,962 2,141 2,141
2 KONKRETUS TIKSLAS
Optimizuoti prieinamuma
ypatingos svarbos kraujo, audiniy ir
lasteliy preparaty donorystés,
naudojimo Zmogui, tarpvalstybiniy 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
mainy, importo ir eksporto atvejy
valstybéje naréje skaicius
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2 konkretaus tikslo tarpiné suma 1,791 3,219 3,255 3,255 11,520
3 KONKRETUS TIKSLAS
Skatinti inovacijas
Su krauju, audiniais ir lastelémis 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
3 konkretaus tikslo tarpiné suma 13,500 6,419 4,254 6,254 30,427
. 48,592
IS VISO 15,691 11,600 9,650 11,650
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3.2.3.  Numatomo poveikio administraciniams asignavimams santrauka
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobudzio asignavimy
nenaudojama
— X Pasitlymui (iniciatyvai) jgyvendinti administracinio pobiidzio asignavimai
naudojami taip:
min. EUR (tikstantyjy tikslumu)

2024

2025

2026

2027 ir
vélesni
metai

IS VISO

Daugiametés finansinés
programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

0,804

0,804

0,804

0,804

3,216

Kitos administracinés
islaidos

0,901

0,901

0,901

0,901

3,603

Daugiametés finansinés
programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJOS tarpiné
suma

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Neijtraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDUY
KATEGORIJA

Zmogiskieji istekliai

Kitos
administracinio
pobidzio iSlaidos

Tarpiné suma,
nejtraukta j daugiametés
finansinés programos
7 ISLAIDU
KATEGORIJA

IS VISO

1,705

1,705

1,705

1,705

6,819

Zmogiskyjy istekliy ir kity administracinio pobiidzio islaidy asignavimy poreikiai bus tenkinami i§ GD asignavimy, jau
paskirty veiksmui valdyti ir (arba) perskirstyty generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1&8y, kurios

atsakingam GD gali buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudzeto apribojimus.
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3.2.3.1. Numatomi zmogiskyjy istekliy poreikiai
— [ Pasitilymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskyjy istekliy nenaudojama.
— X Pasitulymui (iniciatyvai) jgyvendinti zmogiskieji iStekliai naudojami taip:

Sgmatq surasyti etaty vienetais

2027
ir
2024 | 2025 | 2026 | vélesn | Isviso
i
metai
O Etaty plano pareigybés (pareigiinai ir laikinieji darbuotojai)
2001 02 01 (Komisijos biistiné ir atstovybés) 4 4 4 4 4
20 01 02 03 (Delegacijos)
01 01 01 01 (Netiesioginiai moksliniai
tyrimai)
0101 01 11 (Tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudZzeto eilutés (nurodyti)
OISorés darbuotojai (etaty vienetais)1
2002 01 (AC, END, INT finansuojami i§ bendrojo biudzeto) 2 2 2 2 2
2002 03 (AC, AL, END, INT ir JPD atstovybése)
5 - bustinéje
XX 01 xxyyzz
- delegacijose
010101 02 (AC, END, INT — netiesioginiai moksliniai tyrimai)
01 0101 12 (AC, END, INT — tiesioginiai moksliniai tyrimai)
Kitos biudzeto eilutés (nurodyti)
IS VISO 6 6 6 6 6

06 yra atitinkama politikos sritis arba biudZeto antrastiné dalis.

Zmogiskyjy istekliy poreikiai bus tenkinami panaudojant GD darbuotojus, jau paskirtus veiksmui valdyti ir (arba)
perskirstytus generaliniame direktorate, ir prireikus finansuojami i§ papildomy 1é8y, kurios atsakingam GD gali
buti skiriamos pagal meting 1éSy skyrimo procediirg ir atsizvelgiant j biudZeto apribojimus.

Vykdytiny uzduoCiy apras§ymas:

AD — vadovavimo auditams, centrinio koordinavimo ir pirmininkavimo ZGM
koordinavimo tarybai ir pogrupiams, AST — logistikos ir administracinéms uzduotims
atlikti

Pareigiinai ir laikinieji darbuotojai

TSorés darbuotojai DNE, turintys Sio sektoriaus kompetencija

AC — sutartininkas, AL — vietinis darbuotojas, END — deleguotasis nacionalinis ekspertas, INT — per
agentlirg jdarbintas darbuotojas, JPD — jaunesnysis delegacijos specialistas.

2 Nevirsijant virSutinés ribos, nustatytos iSorés darbuotojams, finansuojamiems i§ veiklos asignavimy
(buvusiy BA eiluciy).
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3.24.

3.2.5.

Suderinamumas su dabartine daugiamete finansine programa
Pasitilymas (iniciatyva)

— X Galima visiskai finansuoti perskirstant asignavima atitinkamoje daugiametés
finansinés programos (DFP) islaidy kategorijoje.

Bus perskirstyti asignavimai 2021-2027 m. DFP finansiniame pakete, skirtame
programai ,,ES — sveikatos labui‘.

— [ Reikia panaudoti nepaskirstyta marza pagal atitinkamg DFP islaidy kategorija
ir (arba) specialias priemones, kaip apibrézta DFP reglamente.

— [ Reikia persvarstyti DFP.

Treciyjy Saliy jnasai

Pasitilyme (iniciatyvoje):

— X nenumatyta bendro su treciosiomis Salimis finansavimo

— [ numatytas treciyjy Saliy bendras finansavimas apskaiciuojamas taip:

Asignavimai mln. EUR (tikstantyjy tikslumu)

Atsizvelgiant | poveikio trukme
jterpti reikiama mety skaiciy (Zr. I§ viso
1.6 punktg)

N N+1 N+2 N+3
metai metai metai metai

Nurodyti
finansavima

istaiga

bendra
teikiancia

IS VISO bendrai
finansuojamy asignavimy
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3.3. Numatomas poveikis pajamoms
— X Pasitlymas (iniciatyva) neturi finansinio poveikio pajamomes.
— [ Pasialymas (iniciatyva) turi finansinj poveikj:
[l nuosaviems iStekliams
[0 kitoms pajamoms
nurodyti, jei pajamos priskirtos i§laidy eilutéms [1

min. EUR (tukstantyjy tikslumu)

Einamyjy Pasitilymo (iniciatyvos) poveikis
. . s finansiniy
Biudzet luteé:
Lo payamiy e mety N N+1 N+2 N+3 Atsizvelgiant | poveikio trukme jterpti
asignavimai metai metai metai metai reikiama mety skaiciy (Zr. 1.6 punkta)

............. straipsnis

Asignuotyjy pajamy atveju nurodyti biudzeto islaidy eilute (-es), kuriai (-oms) daromas poveikis.

Kitos pastabos (pvz., poveikio pajamoms apskaiciavimo metodas (formulé) arba kita informacija).
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