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Vastuuvapauslauseke: Tdmdén kertomuksen siséiltdmdt tiedot perustuvat jéisenvaltioiden yksittdisiin
kertomuksiin.

Euroopan komissio tai sen nimissd toimivat henkilét eivit ole vastuussa julkaisun sisdltédmien tietojen
sisdllostd tai kéytostdi.

1. Johdanto!

Tasséd kertomuksessa esitetdin yhteenveto elinsiirtoa varten tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja
turvallisuusvaatimuksista ~ annetun  direktiivin ~ 2010/53/EU?,  jéljempdnd ’direktiivi’,
taytdntdonpanosta jasenvaltioissa.

Direktiivissd sdddetddn, ettd jdsenvaltioiden on joka kolmas vuosi toimitettava komissiolle
kertomus direktiivin tdytdntdonpanoon liittyvistd toimista ja niistd saaduista kokemuksista
(22 artiklan 1 kohta) ja ettd komission on julkaistava kertomus direktiivin tdytdntdonpanosta
(22 artiklan 2 kohta). Ensimmainen kertomus koski vuosia 2010-2014.?

Tama kertomus koskee vuosia 2015-2021. Pidennetyssa raportointijaksossa on otettu huomioon
covid-19-pandemian vaikutus elinluovutus- ja elinsiirtotoimintoihin. Kertomus perustuu
24 jisenvaltion® elinluovutus- ja elinsiirtoasioista vastaavien toimivaltaisten viranomaisten
vastauksiin, jotka on keritty EUSurvey-kyselylomakkeella helmi—huhtikuussa 2022. Siind
keskitytddn jdsenvaltioiden toimivaltaisissa viranomaisissa vuoden 2015 jélkeen tapahtuneisiin
muutoksiin, perustettuihin luovuttaja- ja vastaanottajarekistereihin, biologisten vaarojen
valvontamenettelyihin ja covid-19-pandemian torjuntaan. Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-
Irlantia koskevista vastauksista® on yhteenveto erillisissi kohdissa.®

Kuten tdssd kertomuksessa jiljempénd tarkemmin todetaan, jdsenvaltioilta saatujen vastausten
analyysi osoittaa, ettd niilld ei yleisesti ottaen ole ollut vaikeuksia direktiivin tdytdntdGnpanossa
ja ettd nykyiselld oikeudellisella kehykselld varmistetaan korkea turvallisuus- ja laatutaso
elinluovutus- ja elinsiirtoalalla. Covid-19-pandemia aiheutti kuitenkin uusia haasteita, ja
jasenvaltiot pyrkivdt nopeasti varmistamaan elinsiirtojen turvallisuuden noudattamalla

I Lisdtietoja elinluovutuksia ja elinsiirtoja koskevista EU:n toimista on komission verkkosivustolla

https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_fi

2 Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/53/EU, annettu 7 pdivéind heindkuuta 2010, elinsiirtoa varten
tarkoitettujen ihmiselinten laatu- ja turvallisuusvaatimuksista (EUVL L 207, 6.8.2010, s. 14).

3 https://ec.europa.ew/health/document/download/c851{24e-ea0b-4fbc-b55b-

d4fc58ec6lca_en?filename=com 2016 809 en.pdf

4 Slovakian vastaukset toimitti valtuutettu taho. Luxemburg, Malta ja Romania eivit vastanneet kyselyyn.

> Ison-Britannian ja Pohjois-Irlannin yhdistyneen kuningaskunnan eroamisesta Euroopan unionista ja Buroopan
atomienergiayhteisostd tehdyn sopimuksen ja erityisesti Irlantia/Pohjois-Irlantia koskevan pdytékirjan 5 artiklan
4 kohdan, luettuna yhdessd kyseisen poytikirjan liitteen 2 kanssa, mukaisesti direktiivid 2010/53/EU sovellettaessa
viittaukset jasenvaltioihin késittdvat myds Yhdistyneen kuningaskunnan Pohjois-Irlannin osalta.

¢ Thmiskudosviranomaisen HTA:n (Human Tissue Authority) ja kansallisen terveydenhuollon verenluovutus- ja
elinsiirtoyksikon NHSBT:n (National Health Service Blood and Transplant) yhteinen vastaus, joka koskee Pohjois-
Irlantia vuosina 2015-2021.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_fi
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/document/download/c851f24e-ea0b-4fbc-b55b-d4fc58ec61ca_en?filename=com_2016_809_en.pdf

kansallisella tasolla péivitettyjd protokollia ja Euroopan tautienehkiisy- ja -valvontakeskuksen
ECDC:n antamia ohjeita.

2. Toimivaltaisten viranomaisten nimeiminen ja velvollisuudet’

Direktiivin 17 artiklassa sdddetddn, ettd jdsenvaltioiden on nimettdvd yksi tai useampi
toimivaltainen viranomainen (tai valtuutettu taho) toteuttamaan useita toimenpiteitd, kuten
pitdmédédn laatu ja turvallisuus ajan tasalla, hyvdaksymain ja valvomaan talteenotto-organisaatioita
ja elinsiirtokeskuksia, antamaan ohjeita ja valvomaan elinten vilitystd muiden jdsenvaltioiden ja
kolmansien maiden kanssa.

a. Toimivaltaisten viranomaisten muutokset vuodesta 2015 ldhtien

Viimeisimmain direktiivin tdytdntdonpanoa koskevan kertomuksen jidlkeen kolmen jdsenvaltion
elinsiirtoasioista vastaavissa viranomaisissa on tapahtunut muutoksia: tehtdvdd varten on
perustettu uusi viranomainen (DK ja EE) tai toimivaltaisen viranomaisen organisaatiorakenne on
muuttunut (BG). Liséksi kaksi jdsenvaltiota ilmoitti uuden elinsiirtoasioita koskevan kansallisen
lainsdddannon hyviksymisesti tai voimaantulosta (EE ja SI).

b. Osallistuminen elinten vélitykseen

Kaikki jdsenvaltiot ilmoittivat elinten vélityksestd muiden jdsenvaltioiden kanssa, ja 20
jasenvaltiota® ilmoitti osallistuvansa elinten vilitykseen eurooppalaisten
elinvélitysorganisaatioiden (EOEO:t), kuten Scandiatransplantin ja Eurotransplantin, kautta
erityisten sopimusten perusteella. Yhdeksén jasenvaltiota (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL ja
SE) raportoi myos elinten vilityksestd kolmansien maiden kanssa. Yksi jasenvaltio (IT) viittasi
my0s eldvien luovuttajien elinsiirtoja koskeviin kansainvilisiin  munuaisen parittaisen
luovutuksen ohjelmiin osallistumiseen.

Kuusitoista jdsenvaltiota (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI ja SK)
ilmoitti olevansa kiinnostunut lisddméén elinten vélitystd muiden jdsenvaltioiden kanssa
padasiassa silloin, kun on kyse lapsista (14), harvemmin siirretyistd elimistd (9) tai ABO-
veriryhmien yhteensopimattomuudesta (8). Jotkin jdsenvaltiot kertoivat vaikeuksista muissa
erityistapauksissa, kuten silloin, kun on kyse immunisoituneista potilaista (CY ja IT), tai
kiireellisissd tapauksissa, jotka edellyttivdit nopeita toimia (PL). Kaikissa néissé
erityistapauksissa jdsenvaltiot katsovat, ettd lisddntynyt vélitys kasvattaa luovuttajapoolia, mika
puolestaan lisdd todenndkdisyyttd, ettd potilaille 10ytyy sopiva luovuttaja ja he saavat siirteen.
Tédmai koskee erityisesti pienid jdsenvaltioita ja potilaita, joille on vaikea 10ytdd siirre, ja maita,
joilla ei ole kansallista elinsiirto-ohjelmaa. Lasten tapauksessa kyse on myds kuolleiden
lapsiluovuttajien pienestd mééristi tai joidenkin elinten osalta lapsia koskevan asiantuntemuksen
ja erityisten elinsiirto-ohjelmien puutteesta (joka johtuu jélleen siitd, ettd tapauksia on vdhin ja
korkealaatuista ohjelmaa on vaikea yllapitdd) (CZ, HR, SI ja SK). Yksi jidsenvaltio (DK) totesi,

7 Direktiivin 17 artikla ja V luku.
8 Kaikki muut vastanneet jdsenvaltiot paitsi Belgia, Kypros, Suomi ja Espanja.



ettd yhteistydbn mahdollinen lisddminen organisoitaisiin todennédkoisesti ja ensisijaisesti
asianomaisen EOEQO:n kautta.

c. Elinluovutus- ja elinsiirtoalan toimivaltaisen viranomaisen tai valtuutetun tahon seké
lahierikoisalojen viranomaisten ja sidosryhmien vélinen yhteistyo

Suurin osa jisenvaltioista (19)° ilmoitti, ettdi niiden elintensiirtoasioissa toimivaltainen
viranomainen tai valtuutettu taho ja ldhierikoisalojen viranomaiset tai sidosryhmét ovat tehneet
yhteisty6ta eri tavoin (ks. taulukko 1).

Erltt[aln JO.S. sain Satunnaisesti | Ei koskaan | Ei sovelleta
paljon méérin
Veri 2 5 4 2 6
Kudokset ja solut 6 4* 3 - 7
Ladkkeet - 3 8 3 5
Ladkinnalliset
laitteet ) 2 6 6 >
Muut 1 3 3 5 6

* On huomattava, ettd Espanjassa elintensiirtoasioissa toimivaltainen viranomainen on my6s kudoksia ja soluja
koskevissa asioissa toimivaltainen viranomainen ja tekee yhteistyotd hedelmaéllisyyshoitoasioista vastaavan
toimivaltaisen viranomaisen kanssa.

Taulukko 1: Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten tai valtuutettujen elinten sekd
léhierikoisalojen viranomaisten ja sidosryhmien vilinen nykyinen yhteistyo.

Yhteistyd kudos- ja solualan viranomaisten tai sidosryhmien kanssa on yleisempié kuin verialan
viranomaisten tai sidosryhmien kanssa. Vuorovaikutus ladkkeiden tai lddkinnillisten laitteiden
alan viranomaisten tai sidosryhmien kanssa on melko satunnaista. Jotkin jasenvaltiot mainitsivat,
ettd eri ladketieteellisten laitosten (DE, IT ja SI), sairaaloiden (LV), terveydenhuollon laitosten
(EE ja SE), terveysministerididen (DE ja IT) ja muiden elinten (BG) kanssa tehddin muuta
yhteistyota.

Yhteistyon yleisimpid aiheita ovat valvonta (14), jdljitettdvyys (11) ja luovuttajien suojelu (10)
seki elinsiirtokeskusten akkreditointi, elinsiirtolddkkeisiin liittyvien rekisterien kehittdminen ja
ylldpito, kudostenluovutus ja elinpankkitoiminta (PL). Yksi jdsenvaltio korosti luovutusten
edistimistd eettisten perusperiaatteiden, pyyteettomyyden ja voittoa tavoittelemattoman
ldhestymistavan pohjalta ja korosti, ettd yhteistyd muiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa
on tirkedd avoimuuden varmistamiseksi.

Seitsemin jisenvaltiota (EL, ES, FR, IE, IT, LV ja SI) ilmaisi olevansa kiinnostunut yhteistyon
lisddmisestd ldhierikoisalojen viranomaisten tai sidosryhmien kanssa erityisesti vaikeissa
elinsiirtotapauksissa (esim. lapset), kdytantojen yhdenmukaistamisesta, lahjoittajien suojelusta ja
vapaachtoisesta palkattomasta lahjoituksesta sekd koulutusohjelmista ja viestintdaloitteista.

9 Kaikki muut vastanneet jisenvaltiot paitsi Belgia, Kypros, Suomi, Kreikka ja Liettua.



d. Pohjois-Irlanti

Pohjois-Irlannin toimivaltaiset viranomaiset eivédt ilmoittaneet muutoksista vuoden 2015 jalkeen.
Pohjois-Irlannilla on sopimus eurooppalaisten elinvilitysorganisaatioiden (EOEO) kanssa, ja se
osallistuu elinten vélitykseen EU:n jésenvaltioiden ja kolmansien maiden kanssa. Pohjois-Irlanti
totesi, ettd elinsiirtoja eldviltd luovuttajilta voidaan lisdtd Yhdistyneen kuningaskunnan eldvien
luovuttajien munuaistenluovutusohjelman kautta, johon se osallistuu. Se on kiinnostunut myos
yhteistydstd Irlannin kanssa tulevaisuudessa.

Muiden viranomaisten ja sidosryhmien kanssa tehtdvén yhteistyon osalta Pohjois-Irlanti ilmoitti
laajasta yhteistyostd kudoksiin, soluihin ja ladkkeisiin liittyvien alojen viranomaisten kanssa, kun
taas vereen ja lddkinndllisiin laitteisiin liittyvien alojen viranomaisten kanssa tehdddn jonkin
verran yhteistyotd. Namé yhteistyot koskevat piddasiassa valvontaa, jaljitettavyyttd ja luovuttajien
suojelua.

3. Luovuttajien ja vastaanottajien seuranta

Elavét henkilot voivat luovuttaa joitakin elimid, kuten munuaisen ja maksan. Tami tdydentdd
elinten saantia. Elimen poistaminen terveeltd henkil6ltd on kuitenkin invasiivinen toimenpide,
jolla voi olla terveydellisid, psykologisia, sosiaalisia ja taloudellisia seurauksia. Sen vuoksi eldvit
luovuttajat on seulottava ja valittava huolellisesti ja heidén tilannettaan on seurattava tarkasti
direktiivin 15 artiklan mukaisesti. Toisaalta elinsiirron saaneiden potilaiden seuranta jdi
jasenvaltioiden pddtosten varaan, mutta direktiivin johdanto-osan 24 kappaleessa todetaan, etti
toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava keskeinen asema tissi asiassa'’, ja 17 artiklan 2
kohdan e alakohta!! sisiltdi myds timin nikokohdan.

a. Eldvien luovuttajien rekisterit!?

Useimmissa jdsenvaltioissa (22) on eldvid luovuttajia koskevia rekistereitd, mutta Liettua ja
Ruotsi eivét yllapida tillaisia rekistereitd. Edellisen kertomuksen jédlkeen Itdvalta ja Unkari ovat
perustaneet eldvien luovuttajien seurantarekisterin, kun taas Viro kdyttdd nyt Scandiatransplant-
tietokantaa. Saksassa kehitetdén kansallista elinsiirtorekisterid (joka kattaa sekd kuolleet ettd
eldvdt luovuttajat ja on laajennus eldviltd luovuttajilta saatujen maksan- ja munuaistensiirtojen
rekisteriin, joka on jo kdytdssd laadunvarmistusta varten).

101 .] toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava keskeinen asema elinten laadun ja turvallisuuden varmistamisessa
koko elinluovutuksesta elinsiirtoon ulottuvan ketjun ajan ja arvioitaessa niiden laatua ja turvallisuutta potilaan koko
toipumisajan ja tdmédn jilkeen tapahtuvan seurannan ajan. Tdtd varten tarvitaan vakavista vaaratilanteista ja
haittavaikutuksista ilmoittamista koskevan jirjestelmén lisdksi asian kannalta merkityksellisten tietojen kerddmista
elinsiirron jédlkeen, jotta voitaisiin arvioida kattavammin elinsiirtoa varten tarkoitettujen elinten laatua ja
turvallisuutta. Vaihtamalla téllaisia tietoja jdsenvaltioiden kesken voitaisiin edelleen parantaa luovutuksia ja siirtoja
kaikkialla unionissa.”

' ”annettava asianmukaisia ohjeita terveydenhuoltolaitoksille, terveydenhuoltoalan ammattilaisille ja muille
osapuolille, jotka ovat mukana luovutuksesta elinsiirtoon tai havittimiseen ulottuvan ketjun eri vaiheissa; ohjeet
voivat kasittdd elinsiirron jélkeen tapahtuvaa asiaan vaikuttavien tietojen keruuta koskevia suuntaviivoja, jotta
voidaan arvioida siirrettyjen elinten laatua ja turvallisuutta”.

1215 artiklan 3 ja 4 alakohta.



Rekisterit vaihtelevat jdsenvaltioiden ominaispiirteiden ja isédntdorganisaation mukaan. Tietoja
ylldpidetddn sairaalatasolla, mutta sairaalat toimittavat ne myds kansallisiin rekistereihin.
Espanjassa voi olla vélivaiheena tietojen tallentaminen alueelliseen rekisteriin ennen niiden
viemistd kansalliseen rekisteriin. Kansallisia rekistereiti yllapitavit joko
sairaalat/elinsiirtokeskukset (CY, IE, FI ja SI), kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (AT, CZ,
ES, FR, HU ja PL), kansalliset elinsiirto-organisaatiot (LV, NL ja SK), terveysministeriét (IT ja
PL), kansalliset laitokset (DE) tai EOEO:iden ylldpitdmat rekisterit, kuten Scandiatransplant (DK
ja EE) ja Eurotransplant (BE). Useimpia rekistereitd hallinnoidaan IT-tyokalujen, tietokantojen
(CZ, IE, HR, PL ja PT) ja/tai Excel-sivujen (BG, CY, CZ ja LV) avulla. Yksi jasenvaltio ilmoitti
kayttavinsd paperimuodossa olevia asiakirjoja (SI).

Eldvien luovuttajien seurantavélit vaihtelevat jasenvaltioittain. Itdvallassa talteenottokeskukselle
lahetetddn automaattisia muistutuksia, joissa pyydetddn suorittamaan seuraava asianomaisen
eldvin luovuttajan seurantatarkastus ja syottdmadn tiedot rekisteriin. Tanska ilmoitti, etti sielld
seurantatietojen syottiminen rekisteriin on viivéstynyt. Jotkin jdsenvaltiot ilmoittivat, ettd
eldvien luovuttajien rekisterin ylldpitiminen paransi heidin pitkin aikavélin seurantaansa (AT,
ES ja FR), mihin kuului vakiotutkimusaikojen varaaminen heille (AT) tai heiddn psykologista
ja/tai psykiatrista seurantaansa (PT) koskevat sdédnnot.

Kaavio 2 Jdsenvaltioiden jakautuminen niiden eldvien
luovuttajien prosenttiosuuden mukaan, joista on
luovuttajarekisterissd seurantatietofa

Kaavio 1 Jésenvaltioiden jakautuminen
luovuttafarekisteriin merkittyjen elimen luovuftaneiden

eldvien luovuttajien prosenttiosuuden mukaan = 100%
m 100%
n 80-99%
m B0-99 % ,
5 [ 60-80 %
& 60-80 %
\ = 40-60 %
Tietoja ei " S
szatavilla 4 Tietoja ei
saatavilla

Suurin osa jdsenvaltioiden rekistereistd (17) siséltdd tiedot kaikista eldvistd luovuttajista, kun taas
Italian rekisterissd on tietoja 94 prosentista ja Alankomaiden rekisterissd 67 prosentista eldvia
luovuttajia. Kolmesta muusta jasenvaltiosta (BE, BG ja DE) ei ole saatavilla lainkaan tietoja (ks.
kaavio 1'%). Eldvid luovuttajia koskevat seurantatiedot kirjataan kokonaisuudessaan rekistereihin
yhdeksissa jasenvaltiossa (ks. kaavio 2). Seitsemissd muussa jasenvaltiossa (DK, ES, IT, NL,
PL, PT ja SK) niiden luovuttajien osuus, joista on rekisterissd seurantatietoja, on 50-98
prosenttia. Kuusi jdsenvaltiota ei toimittanut néit tietoja (AT, BE, BG, DE, FR ja HU), mutta
yksi niisté toi esiin, ettd se aikoo laskea seurantatietojen tidydellisyyden vuonna 2022 (AT).

b. Elinten vastaanottajien rekisterit

13 Jisenvaltioilta kysyttiin rekisteriin sisiltyvien eldvien luovuttajien prosenttiosuutta vuonna 2021 (tai 2020, jos
vuodelta 2021 ei vield ollut saatavilla lukua): 11 jésenvaltiota ilmoitti tiedot vuodelta 2020 ja 11 jdsenvaltiota
vuodelta 2021.



Kaikki jdsenvaltiot ylldpitdvét elinten vastaanottajien rekisterid kolmea lukuun ottamatta
(Itdvalta, Belgia ja Ruotsi, mutta Itdvallalla ja Belgialla on eldvien luovuttajien
seurantarekisterit). Puolessa jdsenvaltioista oli kdytossd elinten vastaanottajien rekisteri ennen
direktiivin hyvidksymistd. Viisi jdsenvaltiota (EE, HU, LV (maksan osalta), PT ja SI) perusti
vastaanottajarekisterinsd vuoden 2015 jilkeen, kun taas Saksassa kehitetddn parhaillaan
kansallista elinsiirtorekisterid (joka kattaa sekd elinten luovuttajat ettd vastaanottajat). Suurin osa
elinten vastaanottajarekistereistdi on organisoitu samalla tavalla kuin eldvien luovuttajien
rekisterit.

Rekisterit sisdltavét tietoja pddasiassa potilaista, joille on siirretty munuainen (21), maksa (18) tai
muu elin, kuten sydin (12), haima (11), keuhkot (10), suoli (4) tai muu'* (ks. kaavio 3). Kaksi
jasenvaltiota ilmoitti, ettd niiden rekisteriin siséltyivit kaikkien elinten vastaanottajat (FI ja FR).

Koavie 3. Elinten vastaanotiqiarekistsrisn kattmmaius

Muu 2
Suolisto 4
kKeuhkot 10
4
LF]
E Haima 11
w
Sydan 12
Maksa 18
Munuaiset 21
0 5 10 15 20

Miiden jésenvaltioiden maérs, joissa on elinkohtainen vastaanottajarekisteri

Suurin osa jdsenvaltioiden rekistereistd (17) siséltdd tiedot kaikista vastaanottajista, jotka ovat
saaneet elimen viimeisimpéni vuotena, jolta on kiytettivissi tiydelliset tiedot!® (ks. kaavio 4).
Liettua sen sijaan ilmoitti sen rekisterin kattavan noin 22 prosenttia elinten vastaanottajista,
Alankomaat 87-96 prosenttia ja Italia 99,5 prosenttia. Elinten vastaanottajia koskevat
seurantatiedot kirjataan kokonaisuudessaan rekistereihin 14 jidsenvaltiossa (ks. kaavio 5).
Viidessi jasenvaltiossa (DK, FR, IT, NL ja SK) kattavuus on yli 50 prosenttia (se voi vaihdella
kyseessd olevan elimen mukaan). Kaksi jdsenvaltiota (BG ja DE) ei toimittanut tietoja.

14 Kasvojen (FI) ja verisuonitettujen vieraskudossiirrinnisten rekisterit (PL) (verisuonitetut kudokset eivit tarkkaan
ottaen ole elimid, mutta niiden siirrot on organisoitava samalla tavalla kuin jos ne olisivat elimid).

15 Jisenvaltioilta kysyttiin rekisteriin siséllytettyjen elinten vastaanottajien prosenttiosuutta viimeisimmiltid vuodelta,
jolta niilld on kiytettdvissd tdydelliset tiedot (2021, muuten 2020): 12 jdsenvaltiota ilmoitti prosenttiosuudet
vuodelta 2021 ja 9 jasenvaltiota vuodelta 2020.



Kaavie 3. Jisenvaltioiden fakautuminen niiden elinten

Kaavie 4. Jasenvaltividen jakautuminen rekisterissd vastaanotiajien prosenttiosuuden mukaan, joista on
olevien elinten vastaanotigjien prosentfiosuuden mukaan rekisterissd seurantatietofa
n 100% n 100%
= BD-99 % = B0-09 %
s eB0 » 60-80 %
Tietoja ei o
saatavilla Tietoja ei
saatavilla

c. Pohjois-Irlanti

Pohjois-Irlannissa on elinten eldvien luovuttajien rekisterit (toimivaltainen viranomainen vaatii
ilmoittamaan kaikki eldvét luovuttajat asianmukaisen ajan kuluessa) ja vastaanottajien rekisterit,
joita molempia isdnndi valtuutettu taho (NHSBT). Eldvien luovuttajien osalta Pohjois-Irlanti on
vuodesta 2015 ldhtien alkanut laajentaa parittaisten luovutusten, pooliluovutusten ja
pyyteettomien luovuttajien jirjestelmid ja alkanut keritd lisdtietoja ndistd elinsiirroista. Elinten
vastaanottajien rekisteri kattaa munuaiset, maksan, syddmen, keuhkot, haiman ja suolet.
Kummassakin rekisterissd on kaikki eldvidt luovuttajat ja vastaanottajat, ja kaikki tiedot
viélittdméstd seurannasta (kun taas tietoja vuoden jilkeistd seurantaa varten ei ole vield saatu).

4. Biologisten vaarojen valvonta'é

Direktiivin 11 artiklassa sdidetddn, ettd jisenvaltioilla on oltava kdytossd jirjestelmd, jotta
voidaan ilmoittaa, tutkia, rekisterdidi ja toimittaa asianmukaisen ajan kuluessa tietoja vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista.

a. Vakaviin vaaratilanteisiin ja haittavaikutuksiin liittyvien tietojen raportointijarjestelmét

Suurimmalla osalla jdsenvaltioista on kiytOssd erityiset toimintamenettelyt, joiden mukaisesti
vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoitetaan toimivaltaisille viranomaisille ja
asianomaisille talteenotto-organisaatioille tai elinsiirtokeskuksille ja vakavia vaaratilanteita ja
haittavaikutuksia koskevista hoitotoimenpiteistd toimivaltaiselle viranomaiselle. Vuodesta 2015
lahtien kolme jdsenvaltiota (DK, EE ja FR) on ilmoittanut raportointijirjestelmiensd muutoksista
ja yksi jasenvaltio (IE) on ilmoittanut tarkastavansa parhaillaan nykyistd biologisten vaarojen
valvontajérjestelmdinsi, jotta se vastaisi paremmin viimeisimpid ohjeita ja parhaita kdytantoja.

16 Kyselyn tidhin osioon vastasi 24 jisenvaltiota 23 jisenvaltiosta. Yksi jdsenvaltio (SE) ei raportoinut biologisten
vaarojen valvonnasta, koska se kuuluu toisen viranomaisen toimivaltaan, joka ei voinut vastata kyselyyn.



Joissakin jdsenvaltioissa vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista ilmoitetaan kansalliseen
digitaaliseen alustaan (FR, PT ja LV) ja toisissa julkaistuihin lomakkeisiin (BG) tai kirjalliseen
menettelyyn (NL).

Useimmat jirjestelmit toimivat kansallisella tasolla ja raportointi tapahtuu yhtdéltd sairaaloiden
tai elinsiirtokeskusten, jotka kuvaavat vakavia vaaratilanteita ja haittavaikutuksia (ja luokittelevat
ne vakavuuden tai toistuvuuden todenndkodisyyden perusteella), toteuttavat valittomid
toimenpiteitd ja raportoivat niistd, ja toisaalta kansallisen elinsiirtojérjeston (DE, PL ja SK) tai
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen (BG, EE, ES, FI, FR, HR ja SI) kesken. Lisdksi
TSekissd, Italiassa ja Espanjassa raportoidaan alueellisella tasolla.

Vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista raportoimista hallinnoidaan myés EOEO:n
kautta tai tiiviissd yhteisty0ssd sen kanssa jdsenvaltioissa, jotka osallistuvat Scandiatransplantin
(DK, EE, FI ja LT) ja Eurotransplantin (AT, BE, DE, HR, HU, NL ja SI) toimintaan. Muiden
jasenvaltioiden kanssa vilitettdvistd elimistd EOEO:t antavat hélytyksid ja raportoivat
keskuksille ja  toimivaltaisille  viranomaisille. = Kaikki Scandiatransplantin  alueen
elinsiirtokeskukset ovat jatkuvasti suorassa yhteydessa toisiinsa. Yksi jasenvaltio (BE) totesi, ettd
jokaisesta Eurotransplantista tulevasta vakavaa vaaratilannetta ja haittavaikutusta koskevasta
ilmoituksesta keskustellaan kansallisessa tyoryhméssa.

Elinsiirtokeskukset toteuttavat vilittdmét toimet, mutta niitd seuraavat toimet kuuluvat yleensi
toimivaltaisille viranomaisille, jotka analysoivat tapauksen ja varmistavat tiiviin koordinoinnin
asiaankuuluvien ladketieteellisten ja muiden toimijoiden kanssa. Yksi jisenvaltio (LT) ilmoitti,
ettd keskus suorittaa toisessa vaiheessa tutkimuksen ja ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle
vakavan vaaratilanteen tai haittavaikutuksen syyt ja niistd tehdyt johtopdétokset. Toinen
jasenvaltio (FR) mainitsi, ettd paikallisen biologisten vaarojen valvonnan koordinaattorin
(keskuksissa) on toimitettava vuosittain kertomus, jossa esitetddn yhteenveto laitoksessa
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Toimivaltaiset viranomaiset osallistuvat valvontaorganisaation koordinointiin, vélineiden
kehittdmiseen, kunkin vakavan vaaratilanteen ja haittavaikutuksen rekisterdintiin, tutkintaan ja
seurantaan, vakavia vaaratilanteita ja haittavaikutuksia koskevien asiaankuuluvien tietojen
toimittamiseen asianmukaisen ajan kuluessa asianomaisille keskuksille, mukaan lukien
mahdollisesti vaikutusalaan kuuluvat kudoslaitokset (ks. b kohta), korjaavien toimenpiteiden
ja/tai  ehkdisevien toimenpiteiden valmisteluun sekd vuotuisten valvontakertomusten
julkaisemiseen.

Joissakin jdsenvaltioissa (ES, PL, IE ja IT) on mukana myds asiantuntijapaneeli, joka tarkastelee
tapauksia ja tekee tarvittaessa piaédtoksid korjaavista toimenpiteistd. Se voi myos ehdottaa
toimenpiteitd nykyisen valvontajirjestelmén laadun parantamiseksi. Virallisten tarkastusten
aikana ilmoitukseen liittyvit toimintamenettelyt tarkastetaan sdannollisesti (FI).

Lisédksi toimivaltaiset viranomaiset jirjestdvit biologisten vaarojen valvonnan koordinaattoreille
valvontaa koskevaa koulutusta (FR). Jotkin toimivaltaiset viranomaiset ilmoittivat myds
julkaisevansa ohjeita, joilla autetaan paikallisia biologisten vaarojen valvonnan koordinaattoreita
heidin tehtdvissddn (FR) tai jotka koskevat luovuttajasairaaloiden, laboratorioiden tai patologian

8



yksikdiden ja elinsiirtokeskusten raportointia vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
(DE).

b. Elinsiirtoja koskevan raportointijérjestelmin ja kudosten ja solujen siirtoja varten perustetun
ilmoitusjérjestelmin vilinen yhteys

Jasenvaltioissa, joissa elinasioista vastaava toimivaltainen viranomainen on myds kudos- ja
soluasioista vastaava toimivaltainen viranomainen (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL ja SI),
tunnistetaan heti tapauksesta ilmoittamisen jalkeen mahdolliset kudosten ja solujen vastaanottajat
ja asiasta ilmoitetaan heille sekéd kudoslaitoksille ettd elinsiirtokeskuksille. Elinten, kudosten ja
solujen osalta kéytetdin samoja biologisten vaarojen valvontavélineitd/-jarjestelmid (EE, FI, FR
ja SI). Yksi jasenvaltio (IT) ilmoitti laatineensa vuokaavion, jolla varmistetaan asianmukainen
ilmoittaminen eri toimijoiden valilla.

Yhdessi jasenvaltiossa (DE) on perustettu erityinen jérjestelmi, joka mahdollistaa luotettavan
yhteyden elinten talteenotto-organisaation ja eri kudospankkien vililld, jos luovuttaja on
luovuttanut sekd elimid ettd kudoksia tai soluja. Yksi jdsenvaltio (IE) mainitsi, ettd silli on
kaytossd toimintojen vilinen jérjestely, jota kehitetdén edelleen.

Joissakin jdsenvaltioissa nididen jirjestelmien vélilld ei ole automaattista yhteyttd ja
asiaankuuluvat tiedot vélitetddn sdhkopostitse tai puhelimitse (DK), toimivaltaiset valtuutetut
tahot vaihtavat keskendin tietoja tai elinasioissa toimivaltainen viranomainen tai valtuutettu taho
(SK) ilmoittaa ne suoraan kudoslaitoksille. Muissa tapauksissa asiaankuuluvia tietoja siirretdan
suoraan elinsiirtokeskusten ja kudoslaitosten vililld (BE). Kuusi jdsenvaltiota (CY, CZ, EL, HR,
NL ja PT) ilmoitti, ettei elinsiirtoja koskevien raportointijarjestelmien ja kudosten ja solujen
siirtoja varten perustetun ilmoitusjérjestelmin valilld ole yhteytta.

c. Toimivaltaisten viranomaisten vilinen yhteydenpitomenettely vakavia vaaratilanteita ja
haittavaikutuksia koskevissa tapauksissa, jotka voivat vaikuttaa useisiin jisenvaltioihin

Monet jédsenvaltiot luottavat EOEO:iden viestintdkanaviin, joihin ne kuuluvat, kuten
Eurotransplantiin (AT, BE, DE, HR, HU, NL ja SI) ja Scandiatransplantiin (DK, EE ja FI), ja
toteavat, ettd toimivaltaisen viranomaisen tarvitsee vain harvoin olla yhteydessd muiden kanssa,
koska EOEO:illa on tillaisia tapauksia varten vakiintuneet menettelyt, joiden mukaan ne antavat
siirtokeskuksille (DK) hilytyksen.

Muissa tapauksissa (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT ja SK) toimivaltaisten viranomaisten
vilinen viestintd tapahtuu suoraan puhelimitse tai sdhkoOpostitse. Nimai tiedot 10ytyvét
yhteystietoluettelosta erilliselti verkkosivustolta.!”

17 http://txcontactlist.eu/
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Kaksi jasenvaltiota (BG ja LV) ilmoitti, ettd muiden asianomaisten jésenvaltioiden vakavista
vaaratilanteista ja haittavaikutuksista raportoidaan kudoksia ja soluja koskevan nopean
hidlytysjarjestelmédn (RATC) kautta. Yksi jdsenvaltio (FR) mainitsi, etti RATC:n kaltainen
jarjestelma voisi olla hyodyllinen viline toimivaltaisten viranomaisten viliseen tietojenvaihtoon
elimid koskevista hilytyksista ja valvontatapahtumista.
Lisédksi yksi jasenvaltio (PT) viittasi erityisiin kahdenvélisiin elintenvélityssopimuksiin, joissa
médritellddn vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten raportointimenettelyt (direktiivin
2012/25/EU"8 vaatimusten mukaisesti).

Yksi jasenvaltio kertoi, ettd silld ei ole erityistd menettelyd, joka koskee muiden jésenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten kanssa jaettavia valvontatietoja, koska suurin osa elimistd otetaan
talteen ja siirretddn omassa maassa (FR). Tarvittaessa toimivaltainen viranomainen ottaa yhteytta
suoraan kyseisen maan tiedossa oleviin vastapuoliin (kuten covid-19-pandemian aikana).

Jasenvaltioihin otetaan tasapuolisesti yhteyttd, jos jossakin jdsenvaltiossa on ilmoitettu vakavista
vaaratilanteista tai haittavaikutuksista, jotka saattavat vaikuttaa niihin.

d. Pohjois-Irlanti

Pohjois-Irlannissa on kéytossd vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten ilmoittamista ja
hallintaa koskevat toimintamenettelyt: vakavista vaaratilanteista ja haittavaikutuksista
raportoidaan valtuutetulle taholle, joka raportoi niistd sen jdlkeen toimivaltaiselle viranomaiselle.
Prosessin laadun ja hallinnon varmistamiseksi jdrjestetddn sddnnollisid kokouksia. Elinsiirtoja
koskevan raportointijarjestelmén ja kudosten ja solujen siirtoja koskevan ilmoitusjérjestelmén
vililld on yhteys (osa henkilstostd tyOskentelee myos elinten sekd kudosten ja solujen
valvonnasta vastaavissa tyOryhmissd ja pystyvét yhdistdmdidn asiaankuuluvat tapaukset). Jos
vakava vaaratilanne tai haittavaikutus vaikuttaa jdsenvaltioihin, valtuutettu taho varmistaa
asiaankuuluvien tietojen toimittamisen muille jdsenvaltioille direktiivin 2012/25/EU 4 artiklan
mukaisesti.

5. Covid-19-pandemian vaikutukset elinsiirtojen alalla

Elinluovutus- ja elinsiirtoalan EU:n kansalliset toimivaltaiset viranomaiset korostivat kesikuussa
2020 antamassaan lausunnossa, ettd kansallisella ja EU:n tasolla on edistettivd covid-19-
pandemian haitallisista vaikutuksista toipumista ja valmisteltava alaa mahdollisiin tuleviin
epidemioihin.

a. Toteutetut toimet ja haasteet
Lahes kaikki jdsenvaltiot (Ranskaa ja Ruotsia lukuun ottamatta) mukauttivat kansallisia
elinluovutus- ja elinsiirtomenettelyjdén pandemian vuoksi (ks. kaavio 6). Yleisimmaét toimet

18 Komission tiyténtdonpanodirektiivi 2012/25/EU, annettu 9 pédivini lokakuuta 2012, elinsiirtoa varten
tarkoitettujen ihmiselinten vélityksessé jdsenvaltioiden vililld kéytettavistd ilmoitusmenettelyistd (EUVL L 275,
10.10.2012, s. 27).

10


https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/blood_tissues_organs/docs/organs_ncastatement_covid19_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/blood_tissues_organs/docs/organs_ncastatement_covid19_en.pdf

koskivat yhdenmukaistettuja turvallisuus- ja laatuprotokollia, jotka perustuivat esimerkiksi
ECDC:n antamiin ohjeisiin'®. Monet jisenvaltiot myds vastasivat pandemiaan toteuttamalla
toimia, joilla helpotettiin logistitkkaa, my0s rajat ylittdvddan elinten vélitykseen ja
matkustamiseen tarvittavia toimia, ja vahvistettiin kriittisen hoidon ammattilaisten,
luovuttajakoordinaattoreiden, elinsiirtojen ammattilaisten, elinten talteenotto-organisaatioiden
ja/tai kansallisten elintensiirto-organisaatioiden valmiuksia ja taitoja. Jotkin jdsenvaltiot
toteuttivat myds toimenpiteitd elintensiilytysteknologian?® kiyttdonoton tukemiseksi ja
tartuntatautien vaikutuksia elinsiirtoihin koskevan tutkimuksen vahvistamiseksi. Kuusi
jasenvaltiota toteutti digitaalisia ratkaisuja elinsiirtojen jdlkeiseen tietojen kerddmiseen ja
seurantaan sekd valvontaan EU:n laajuisesti. Kaksi jdsenvaltiota (ES ja IT) perusti erityisid
tiedonkeruualustoja covid-19-vaikutusten seurantaan elinsiirtojen alalla.

Kaavio 6. Elinluovintusta ja elinsiivtoa koskevien kansallisten menettelyjen mukauttaminen
Jasenvaltivissa covid-19-kriisin vuoksi
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Yksi jdsenvaltio (FI) huomautti, ettd protokollat perustuvat ensimmadiseen pandemia-aaltoon,
jolloin covid-19-positiivisia luovuttajia ei kaytetty elinten luovutukseen eikd elimid siirretty
covid-19-positiivisille vastaanottajille, ellei kyse ollut elintirkeistd indikaatioista. Toisaalta
Espanja ja Italia raportoivat turvallisuusprotokollien ja -suositusten sdédnndllisestd paivittdmisesti
pandemian kehittymisen perusteella sekd elinsiirron saaneiden potilaiden rokotusprotokollista.
Myoés Italia julkaisi kansallisen protokollan covid-19-positiivisten luovuttajien kaytosta.
Ranskassa asiantuntijaryhmd antoi suosituksia, joilla pyritddn vélttimaidn covid-19-taudin
tartuttaminen elinten vastaanottajiin. Niissd otettiln huomioon, millaisista elimistd oli kyse
(elintdrkeistd elimistd vai muista kuin elintirkeistd elimistd).

19 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-origin-second-

update.pdf
20 Ne mahdollistavat pidemmit ex vivo -aikaikkunat, jotka helpottavat siirtoja silloin, kun logistiikka on

monimutkaisempaa, kuten paikallisissa epidemioissa.
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Italiassa jdrjestettiin myos webinaareja potilaille ja elinsiirteen vastaanottajille. Yksi jdsenvaltio
(PL) ilmoitti mukauttaneensa elinsiirtokeskusten akkreditointiin liittyvdt oikeudelliset
menettelynsd verkkolomakkeisiin.

Yksi jasenvaltio (DK) totesi, ettd Scandiatransplant-alueen maat pystyivit testaamaan covid-19:n
perusteellisesti hyvin varhaisessa vaiheessa pandemian aikana ja ottivat siihen liittyvat ongelmat
huomioon. Kyseisessd jdsenvaltiossa suurin osa elinsiirtotoiminnasta jatkui tavanomaiseen
tapaan eikd supistunut pysyvésti. Toisen jdsenvaltion (SE) raportin mukaan pandemialla ei
missddn vaiheessa ollut kielteisid vaikutuksia elinsiirtoihin, ja vuonna 2021 tehtiin jopa
ennédtysmaéra elinsiirtoja.

Pandemia aiheutti kuitenkin toimivaltaisille viranomaisille muita uusia haasteita, joita olivat
esimerkiksi ongelmat terveydenhuoltojérjestelmien organisoinnissa (teho-osastovalmiudet,
leikkaussalien kéytettdvyys ja henkiloston uupuminen) (CY, DE, ES, HR, IE, IT ja SK) ja
elinsiirto-ohjelmiin vaikuttaneen pandemian epétasainen levidminen (saman maan eri alueilla)
(IT). Nopeasti muuttuvat toimenpiteet ja tilanteet aiheuttivat myos haasteita monille
jasenvaltioille (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT ja SI), koska ne edellyttivit tiedottamista,
koordinointia (menettelyjen paivittdmiseksi) ja jatkuvaa mukauttamista uusiin protokolliin. Yksi
jasenvaltio (SI) ilmoitti, ettd oli pidettdvd useita Eurotransplantin jisenten kokouksia ja
perustettava pysyvé tyoryhmi, jonka tehtdvanid oli seurata viimeisintd kehitystd ja mukauttaa
politiikkoja ja menettelyjd tarvittaessa. Toinen jisenvaltio (AT) painotti myds haasteita, jotka
liittyivdt yhteistyohon ja tietojenvaihtoon kansallisten kriisinhallintajdrjestelmien kanssa.
Jasenvaltiot ilmoittivat tutkimustiedon puutteesta pandemian alussa (ES ja FI) ja covid-19-taudin
elinsiirtopotilaisiin tartuttamisen pelosta (ES). Myds mahdollisten luovuttajien testaaminen ja
laboratoriotulosten saaminen ajoissa (CZ, FR ja HU) oli haastavaa, ja luovuttajien ja
vastaanottajien seulonnat olivat aikaa vievid (EL ja LV). Muut haasteet liittyivdt covid-19-
taudista vapaiden reittien perustamiseen sairaaloihin (FR, IT ja LV), luovuttajien puutteeseen
(BG, CY ja FR) ja kansainvilisen elintenvélityksen vaikeuksiin (SI), jotka liittyivit muun
muassa kansainviliseen litkennelogistiikkaan (EE).

Monet jasenvaltiot ovat samaa mieltd siitd, ettd kaikki pandemian aikana toteutetut toimet (kuten
kaaviosta 6 kdy ilmi) ovat edelleen niille tarpeen ja tirkeitd (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT ja SI).
Toiset jdsenvaltiot taas sen sijaan korostivat vain tiettyjd toimia, erityisesti tarvetta
yhdenmukaistaa turvallisuus- ja laatuprotokollia ECDC:n ohjeiden (BE, CY, EL, HR ja PL),
asianomaisten ammattilaisten valmiuksien ja taitojen (BG, CY, CZ, PT ja SK) ja
elintensdilytysteknologioiden kayttoonoton (BG, CY, EL, HU ja SK) perusteella. Kolme
jasenvaltiota (AT, NL ja LV) raportoi myds rajat ylittdvdstd elinten vaihdosta, parhaiden
kdytiantdjen vaihdosta seka kriteerien ja menettelyjen yhdenmukaistamisesta. Kaksi jdsenvaltiota
(EE ja SE) ilmoitti suhtautuvansa myonteisesti sithen, ettd ECDC:n luovuttajien testaamista ja
hylkdédmistd koskevia suosituksia péivitettiisiin useammin.

Kaksi jasenvaltiota (DK ja FR) ilmoitti, ettd erityisid lisdtoimia ei tarvita.

b. Ensisijaiset tavoitteet covid-19:n haitallisten vaikutusten lieventdmiseksi elinsiirtoalalla ja alan
vahvistamiseksi pitkédlld aikavalilla
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Jasenvaltiot ilmoittivat kahdesta keskeisestd osa-alueesta, jotka olisi asetettava etusijalle: 1)
tehohoitopalvelujen sekd elinten hallinnointiin, talteenottoon ja siirtoon osallistuvien
ammattilaisten valmiuksien vahvistaminen (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI ja SK) ja ii) ohjeiden
laatiminen EU:n tasolla (my0s covid-19-positiivisten luovuttajien ja vastaanottajien osalta), jotta
voidaan lisdtd yhdenmukaisuutta jdsenvaltioiden kesken ja rajat ylittavaa vilitystd (BE, BG, CY,
EE, EL, FI, IE, LT ja LV). Lisdksi turvallisuusprotokollat ja hitdsuunnitelmat varmistaisivat, etta
elinsiirtotoiminta ei vdhenisi, jos tulisi uusi pandemia-aalto (HR ja IT). Néytto6on perustuvien
lahestymistapojen kehittdmisessd auttoi myos tieteellisten asiantuntijoiden yhteistyd, johon
kuuluu kattava tiedonkeruu (DE, FI ja PT). Yksi jdsenvaltio (ES) ehdotti, ettd olisi oltava paikka,
jossa voitaisiin jakaa nopeasti suosituksia kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa?! ja
tarjota niille mahdollisuus esittdd kansallisia suosituksia kommentteja tai ehdotuksia varten.
Digitaalisten ratkaisujen toteuttaminen elinsiirtojen tuloksia ja valvontaa koskevien tietojen
kerdamiseksi ja seuraamiseksi mainittiin myos (BG ja EL). Jotkin jdsenvaltiot viittasivat myos
muihin tarpeisiin, jotka liittyvét i) tietoverkon kehittdmiseen ja ylldpitoon rajat ylittdvien
kumppaneiden kanssa (AT), ii) etélddketieteen vilineiden kayttdonottoon potilaiden
etdseurannan varmistamiseksi (IT) ja iii) tutkimukseen (esimerkiksi elinkohtaisen SARS-CoV-2-
tartunnan sulkemiseksi pois tai todistamiseksi, jotta voidaan tehdd mahdollisimman paljon
elinsiirtoja séilyttden samalla laatu ja turvallisuus) (HU). Lisdksi mainittiin tarve lisédtd
paitoksentekijoiden tietoisuutta (AT), jdsenvaltioiden luovutus- ja elinsiirtopalvelujen
suojaamisen tukeminen (IE), tiivis yhteistyd alueellisten elinsiirtokeskusten kanssa (CZ) ja
kuljetusten logistiikkaan liittyvien kysymysten kisittely eri jdsenvaltioissa (BG).

Jasenvaltioiden mukaan EU:n tason toimilla voidaan parhaiten puuttua joihinkin néistd
painopisteistd, erityisesti suositusten ja ohjeiden laatimiseen. EU:n koordinointia pidetddn
hyddyllisend myos kansallisten kokemusten ja parhaiden kdytintdjen vaihdossa, mihin kuuluu
muun muassa luovuttajien  testaustoimenpiteiden  yhdenmukaistaminen, logistiitkan
helpottamisessa EU:ssa, elinten vilityksen lisddmisessd (samoin edellytyksin rajat ylittdvéssa
vilityksessd) sekd luovuttajapoolin kasvattamisessa, tutkimuksessa ja tutkimustiedon vaihdossa,
jota voidaan parantaa massadata-alustojen avulla.

Yksi jasenvaltio (DE) huomautti tarpeesta lisidtd omavaraisuutta EU:n tasolla, jotta varmistetaan
tarvittavien resurssien (perfuusionesteet ja lddkinnélliset laitteet (testaus)) saatavuus ja viltetdin
puutteet. Se ehdotti myOs eurooppalaisia strategioita, joilla vastataan terveydenhuollon
henkildihin kohdistuvaan &irimmaéiseen taakkaan liittyviin haasteisiin, kun taas toinen
jasenvaltio viittasi koulutukseen myonnettévin taloudellisen tuen tarpeeseen.

c. Pohjois-Irlanti

Pohjois-Irlannin viranomaiset ilmoittivat toteuttaneensa pandemian aikana toimia (jotka kaikki
on esitetty kaaviossa 6) ja jatkavansa polititkkojen kliinistd tarkistamista tietimyksen ja
kokemuksen kehittyessd. Viranomaiset totesivat, ettd turvallisen rajat ylittdvén elinten vilityksen
varmistamiseksi tarvitaan johdonmukaista seulontaohjelmaa eri jdsenvaltioissa ja suoritettuja

21 Tam4 on jirjestetty komission yhteistyofoorumin CIRCABCin kautta.
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testeja koskevien tietojen jakamista. Ne ilmoittivat haasteellisiksi kriittisten hoitoyksikdiden ja
elinsiirtoyksikdiden kapasiteetin sekd luovuttajien pddsyn teho-osastopaikoille. Politiikkojen,
menettelyjen, muuttuneiden kédytintdjen seké tietojen jakaminen muiden jdsenvaltioiden kanssa
katsotaan pitkélld aikavaililld ensisijaiseksi keinoksi pandemian vaikutusten lieventdmiseen.

6. Muita kommentteja
a. Direktiivin tiytdntoonpanon tai tulkinnan vaikeudet

Vain kaksi jasenvaltiota (AT ja IE) ilmoitti direktiivin tdytdntdonpanoon liittyvistd vaikeuksista.
Ne koskivat monimutkaista koordinointia, johon osallistui eri sidosryhmid, tai eri alojen
yhteistyotd ja yhtendistdmistd ja oppimisvaihetta laatukehyksen kéyttoonoton yhteydessa.

Yksi jdsenvaltio (AT) huomautti direktiivin tulkintaan liittyvistd haasteista ja korosti selkeiden
méidritelmien ja valvonnan tarpeellisuutta. Toinen jdsenvaltio (HU) ilmoitti, ettd silld on
tiukemmat sddnnot kuin direktiivissd, ja se arvioi vuosittain kansallista elinluovutus- ja elinsiirto-
ohjelmaansa (julkisesti saatavilla). Lisdksi silli on sairaalatason laadunvarmistusohjelma
elinluovutuksia varten, kaikki hylétyt elimet sisdllytetdéin kansalliseen elinluovutusrekisteriin ja
talteenotto- ja elinsiirtovaiheessa laaditaan elimistd laaturaportit.

b. Verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsddddnnon ehdotetun tarkistamisen merkitys
elinsiirtoalalle®?

Jasenvaltiot (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL ja SI) kommentoivat elinten, kudosten ja
solujen vilisid tiiviitd yhteyksid (koska kuolleet elinten luovuttajat ovat joskus myds kudosten
luovuttajia) ja vahemmassd méérin verialan lainsdddantdkehysté, koska niilld kaikilla on samat
pyyteetontd luovuttamista koskevat periaatteet. Turvallisuutta ja laatua koskevat periaatteet ja
standardit (mukaan lukien taudinaiheuttajien levidmistd koskevien ehkdisevien toimenpiteiden
yhdenmukaistaminen), eldvien luovuttajien suojelu, ihmiskehon kaupallistamisen torjuminen,
jéljitettdvyys ja biologisten vaarojen valvonta sekd tieteellisten asiantuntijaelinten lisdéntynyt
rooli ohjeiden laatimisessa ja tietdmyksen jakamisessa mainittiin elimid, verta, kudoksia ja soluja
koskevien alojen kannalta merkityksellisiksi asioiksi.

Kudoksia, soluja ja elimid koskevan lainsdddannon vélisen yhteyden olisi hyvé olla selvempi
esimerkiksi vakavien vaaratilanteiden ja haittavaikutusten osalta (DK). Toisen jdsenvaltion (SI)
mukaan elimid, kudoksia ja soluja koskeva avoimuus, jéljitettdvyys, laatu ja turvallisuus
edellyttavit samojen periaatteiden noudattamista, ja ne olisi sisdllytettivd samaan
lainsdddantoon. Myos muut jisenvaltiot ilmaisivat, ettd on tarpeen rakentaa viestintdkanavia eri
alojen vidlistd tiedonkulkua varten. Liséksi yhden jdsenvaltion (IE) verta, kudoksia ja soluja
koskevan lainsdddidnnon tarkistaminen voisi johtaa siihen, ettd avainhenkil6ille ja -ryhmille
tarjottaviin koulutusohjelmiin olisi kdytettdvissd resursseja.

22 Ehdotettu verta, kudoksia ja soluja koskevan lainsiddénndn tarkistus oli tutkimusjakson (helmi—huhtikuu) aikana
valmisteilla: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-
tissues-and-cells_en
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7. Paatelmit

Jasenvaltioilla ei yleisesti ottaen ollut vaikeuksia panna tidytintoon ja tulkita
elinluovutusdirektiivid vuosina 2015-2021, ja nykyiselld lainsdddantokehykselld varmistetaan
elinluovutusten ja elinsiirtojen turvallisuus ja laatu. Covid-19-pandemia aiheutti kuitenkin uusia
lisdhaasteita jésenvaltioille, jotka reagoivat nopeasti varmistaakseen elinsiirtojen turvallisuuden
noudattamalla kansallisella tasolla péivitettyjd protokollia sekd ECDC:n antamia ohjeita. EU:n
koordinointia ja erityisesti ECDC:n pdivitettyjd ohjeita pidettiin kriisin aikana olennaisina
tekijoind. Edelleen tarvitaan toimenpiteitd, joilla voidaan vastata pandemiaan ja sen pitkdn
aikavilin vaikutuksiin sekd varautua mahdolliseen uuteen kriisiin.

Yleisesti ottaen menettelyjen yhdenmukaistamista EU:ssa arvostetaan suuresti, koska se voi
my0s helpottaa rajat ylittdvdd elinten vilitystd. Jdsenvaltiot ndkevét, ettd rajat ylittdvista
vélityksestd on hyotyd luovuttajapoolien kasvattamisessa ja elinpulan poistamisessa kansallisella
tasolla sekd esimerkiksi sellaisissa hankalissa tapauksissa, joissa potilaalle on vaikea 10ytda
elinsiirre.

Valvonta, jdljitettdvyys ja luovuttajien suojelu ovat keskeisimpid kysymyksid léhierikoisalojen
viranomaisten ja sidosryhmien kanssa tehtivdssd yhteisty0ssd. Tarkeintd on vuorovaikutus
kudos- ja solualan kanssa.

Jasenvaltiot ovat edistyneet omien eldvien luovuttajien ja vastaanottajien rekisterien
perustamisessa tai turvautuneet siind tehtdvdssdi EOEO:ihin. EOEO:iden tarjoamilla
viestintdkanavilla on lisdarvoa, jos johonkin vakavaan vaaratilanteeseen tai haittavaikutukseen
(SARE) liittyy muita jasenvaltioita.
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