Europos Sagjungos

Taryba
Briuselis, 2022 m. gruodzio 6 d.
(OR. en)
15617/22
SAN 649
PRIDEDAMAS PRANESIMAS
nuo: Europos Komisijos generalinés sekretorés, kurios vardu pasiraso
direktoré Martine DEPREZ
gavimo data: 2022 m. lapkricio 30 d.
kam: Europos Sagjungos Tarybos generalinei sekretorei Thérese BLANCHET
Komisijos dok. Nr..  COM(2022) 671 final
Dalykas: KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI, TARYBAI,

EUROPOS EKONOMIKOS IR SOCIALINIY REIKALY KOMITETUI IR
REGIONY KOMITETUI dél 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2010/53/ES dél transplantacijai skirty Zmogaus
organy kokybés ir saugos standarty nustatymo jgyvendinimo

Delegacijoms pridedamas dokumentas COM(2022) 671 final.

Pridedama: COM(2022) 671 final

15617/22 g
LIFE.5 LT



EUROPOS
KOMISIJA

Briuselis, 2022 11 30
COM(2022) 671 final

KOMISIJOS ATASKAITA EUROPOS PARLAMENTUI, TARYBAI, EUROPOS
EKONOMIKOS IR SOCIALINIU REIKALU KOMITETUI IR REGIONU
KOMITETUI

dél 2010 m. liepos 7 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2010/53/ES dél
transplantacijai skirty Zzmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo
igyvendinimo

{SWD(2022) 376 final}

LT LT



Atsakomybés ribojimo pareiskimas. Sioje ataskaitoje pateikta informacija remiantis atskiry valstybiy
nariy ataskaitomis.

Europos Komisija ir jos vardu veikiantys asmenys néra atsakingi uZ tos informacijos turinj ar jos
naudojimgq.

1. Ivadas!

Sioje ataskaitoje glaustai apzvelgiama, kaip valstybés narés jgyvendina Direktyva 2010/53/ES?
dél transplantacijai skirty zmogaus organy kokybés ir saugos standarty nustatymo (toliau —
Direktyva).

Direktyvoje nustatyta, kad kas trejus metus valstybés narés turi teikti jgyvendinant Direktyva
vykdytos veiklos ir jgytos patirties ataskaitas Komisijai (22 straipsnio 1 dalis), o Komisija turi
paskelbti Direktyvos jgyvendinimo ataskaita (22 straipsnio 2 dalis). Pirmoji ataskaita apéme
20102014 m. laikotarpj.

Si ataskaita apima 2015-2021 m. laikotarpj. Ataskaitinis laikotarpis pratestas atsizvelgiant j
COVID-19 pandemijos poveikj organy donorystés ir transplantacijos sektoriui. Ataskaita
parengta remiantis 24 valstybiy nariy organy donorystés ir transplantacijos kompetentingy
institucijy* atsakymais, gautais naudojant struktiiruota klausimyng sistemoje EUSURVEY
(2022 m. vasario—balandzio mén.). Ataskaitoje daugiausia démesio skiriama pokyc¢iams
valstybiy nariy kompetentingose institucijose nuo 2015 m., sukurtiems donory ir recipienty
registrams, biologinio budrumo procediroms ir atsakui j COVID-19 pandemija. Su Siaurés
Airija susije Jungtinés Karalystés atsakymai® apibendrinti atskirose pastraipose®.

ISnagrinéjus valstybiy nariy atsakymus suZinota, kad apskritai joms nekilo Direktyvos
igyvendinimo sunkumy, o esama teisine sistema uZztikrinamas aukStas organy donorystés ir
transplantacijos srities veiklos saugos ir kokybés lygis, kaip iSsamiau iSdéstyta Sioje ataskaitoje.
kad uztikrinty transplantacijos sauga, laikydamosi atnaujinty nacionalinio lygmens protokoly ir
Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) pateikty rekomendacijy.

! Daugiau informacijos apie ES veiksmus organy donorystés ir transplantacijos srityje rasite tam skirtame Komisijos
tinklalapyje https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_lt.

2 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).

3 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/L T/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0809&from=LT

4 Slovakijos atsakymus pateiké jgaliotoji jstaiga. Liuksemburgas, Malta ir Rumunija j klausimyno klausimus
neatsaké.

5 Pagal Susitarimg dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés i3stojimo i§ Europos Sajungos ir
Europos atominés energijos bendrijos, visy pirma pagal Protokolo dél Airijos ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalj
kartu su to protokolo 2 priedu, taikant Direktyva 2010/53/ES nuorodos j valstybes nares apima ir Jungting Karalyste,
kiek tai susije su Siaurés Airija.

¢ Jungtinés Karalystés Zmogaus audiniy institucijos (HTA) ir Nacionalinés sveikatos tarnybos kraujo ir transplantaty
padalinio (NHSBT) bendras atsakymas, apimantis padétj Siaurés Airijoje 2015-2021 m. laikotarpiu.



https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_lt
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016DC0809&from=LT

2. Kompetentingy institucijy paskyrimas ir pareigos’

Direktyvos 17 straipsnyje nustatyta, kad valstybés narés paskiria vieng ar daugiau kompetentingy
institucijy (arba jgaliotyjy jstaigy), kad jos imtysi jvairiy priemoniy, jskaitant nuolatinj kokybés
ir saugos sistemos atnaujinimg, leidimy suteikimg jsigyjanCiosioms organizacijoms ir
transplantacijos centrams ir jy kontrole, rekomendacijy teikima, taip pat organy mainy su kitomis
valstybémis narémis ir treiosiomis valstybémis prieziiirg.

a. Poky¢iai kompetentingose institucijose nuo 2015 m.

Nuo tada, kai parengta ankstesné Direktyvos jgyvendinimo ataskaita, jvyko poky¢iy trijy
valstybiy nariy kompetentingose institucijose, atsakingose uz organy srities veikla: jsteigta nauja
institucija, perémusi Sias funkcijas (DK, EE), arba pakeista kompetentingos institucijos
organizaciné struktiira (BG). Be to, dvi valstybés narés prane$¢ apie priimtg arba jsigaliojusi
nauja nacionalinj jstatymg d¢l organy (EE, SI).

b. Dalyvavimas organy mainuose

Visos valstybés narés nurodé, kad vyksta organy mainai su kitomis valstybémis narémis, o 20
valstybiy nariy® prane$¢ dalyvaujandios organy mainuose per FEuropos organy mainy
organizacijas (toliau — EOEQO), kaip antai ,,Scandiatransplant* ir ,,Eurotransplant®, pagal su jomis
sudarytus konkrecCius susitarimus. Devynios valstybés narés (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL,
SE) taip pat nurod¢, kad vyksta organy mainai su tre€iosiomis valstybémis. Be to, viena valstybé
nar¢ (IT) nurod¢, kad dalyvaujama tarptautinése porinés inksty donorystés programose, skirtose
Siy organy transplantacijai 1§ gyvy donory.

Sesiolika valstybiy nariy (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
iSreiSkeé norg intensyviau vykdyti organy mainus su kitomis valstybémis narémis, daugiausia tais
atvejais, kurie susij¢ su vaikais (14), re€iau transplantuojamais organais (9) ar ABO kraujo
grupiy nesuderinamumu (8). Kai kurios valstybés narés pamingjo kylan¢ius sunkumus kitais
specifiniais, pavyzdziui, hiperimunizuoty pacienty atvejais (CY, IT), taip pat neatidéliotinais
atvejais, kai reikia skubiai reaguoti (PL). Valstybiy nariy manymu, visais Siais specifiniais
atvejais intensyviau vykdant mainus biity galima padidinti donory rezerva, todél padideéty
tikimybe, kad bus pacientui parinktas tinkamas donoras ir atlikta transplantacija. Taip yra visy
pirma mazose valstybése narése, taip pat pacienty, kuriems sunku atlikti transplantacija, atvejais
arba kai néra nacionalinés organy transplantacijos programos; vaiky atvejais tai taip pat siejama
su nedideliu mirusiy vaiky donory skai¢iumi arba su susijusios kompetencijos ir specialiy kai
kuriy organy transplantacijos vaikams programy stoka (tai irgi yra susij¢ su nedideliu atvejy
skai¢iumi ir su sunkumais jgyvendinti auksc¢iausios kokybés programa) (CZ, HR, SI, SK). Viena
valstybé naré¢ (DK) nurodé¢, kad galimas bendradarbiavimo stiprinimas tikriausiai biity
organizuojamas visy pirma per atitinkamg EOEO.

7 Direktyvos 17 straipsnis ir V skyrius.
8 Visos atsakymus pateikusios valstybés narés, i$skyrus Belgija, Kipra, Suomijg ir Ispanijg.



c. Organy donorystés ir transplantacijos kompetentingos institucijos ar jgaliotosios jstaigos
bendradarbiavimas su artimy sri¢iy institucijomis ir suinteresuotaisiais subjektais

Dauguma valstybiy nariy (19°) nurodé, kad jose vyksta jvairaus lygio bendradarbiavimas tarp
organy srities kompetentingos institucijos ar jgaliotosios jstaigos ir artimy kompetencijos sri¢iy
institucijy ar suinteresuotyjy subjekty (zr. 1 lentele).

Intensyviai Kartais Retkarciais Niekada Netaikoma

Kraujas 2 5 4 2 6
Audlr.nal ir 6 4% 3 i 7
lastelés

Vaistai - 3 8 3 5
M'edICIIl(.)S i ) 6 6 5
priemongés

Kita 1 3 3 5 6

* Pazymétina, kad organy srities kompetentinga institucija Ispanijoje kartu yra audiniy ir lgsteliy srities
kompetentinga institucija ir ji bendradarbiauja su Zmoniy pagalbinio apvaisinimo srityje paskirta
kompetentinga institucija.

1 lentelé. Esamas bendradarbiavimas tarp valstybiy nariy kompetentingy institucijy ar jgaliotyjy jstaigy
ir artimy kompetencijos sriciy institucijy bei suinteresuotyjy subjekty.

Su audiniy ir lgsteliy srities institucijomis ar suinteresuotaisiais subjektais bendradarbiaujama
dazniau negu su kraujo srities institucijomis ar subjektais. RySiai su vaisty ar medicinos
priemoniy sektoriy institucijomis ar suinteresuotaisiais subjektais palaikomi gana retai. Kai
kurios valstybés narés nurod¢, kad vyksta kitoks bendradarbiavimas su jvairiais medicinos
institutais (DE, IT, SI), ligoninémis (LV), medicinos agentiromis (EE, SE), sveikatos
ministerijomis (DE, IT) ir kitomis organizacijomis (BG).

Dazniausios §io bendradarbiavimo temos yra budrumas (14), atsekamumas (11) ir donory
apsauga (10), taip pat transplantacijos centry akreditavimas, su transplantacijos medicina
susijusiy registry kiirimas ir tvarkymas arba audiniy donoryste ir bankai (PL). Dar viena valstybe
naré (SI) akcentavo pagrindiniais etikos principais, altruizmu ir pelno nesiekimu grindZiamos
donorystés propagavimo temg ir pabréz¢, kad svarbu bendradarbiauti su kitomis
kompetentingomis institucijomis siekiant uZtikrinti skaidruma.

Septynios valstybés narés (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) nurodé, kad norima daugiau
bendradarbiauti su artimy kompetencijos sri¢iy institucijomis ar suinteresuotaisiais subjektais,
visy pirma kai tai susij¢ su sudétingais (pvz., vaiky) organy transplantacijos atvejais, praktikos
suderinimu, donory apsauga ir savanoriSka neatlygintina donoryste, taip pat Svietimo
programomis ir komunikacijos iniciatyvomis.

d. Siaurés Airija

9 Visos atsakymus pateikusios valstybés narés, i§skyrus Belgija, Kipra, Suomija, Graikijg ir Lietuva.



Siaurés Airijos kompetentingos institucijos neprane$¢ apie jokius poky¢ius nuo 2015 m. Siaurés
Airija yra sudariusi susitarimg su EOEO ir dalyvauja organy mainuose su ES valstybémis
narémis ir treiosiomis valstybémis. Siaurés Airija nurodé, kad yra galimybiy didinti gyvy
donory donoryste pagal Jungtinés Karalystés gyvy donory dalijimosi inkstais programg ,,Living
Kidney Sharing Scheme®, kurioje ji dalyvauja. Taip pat domimasi galimybémis ateityje
bendradarbiauti su Airija.

Dél bendradarbiavimo su kitomis institucijomis ir suinteresuotaisiais subjektais Siaurés Airija
nurodé, kad placiu mastu bendradarbiaujama su audiniy ir lasteliy bei vaisty sektoriy
institucijomis, taip pat Siek tiek bendradarbiaujama su kraujo ir medicinos priemoniy sriciy
institucijomis. Sis bendradarbiavimas daugiausia siejasi su budrumu, atsekamumu ir donory
apsauga.

3. Donory ir recipienty stebésena

Kai kurie organai, kaip antai inkstai ir kepenys, donorystei gali biiti gaunami i$ gyvy donory. Tai
gali biti papildomi organy iStekliai, taciau organo paémimas i§ sveiko Zmogaus organizmo yra
invaziné priemon¢ ir gali turéti medicininiy, psichologiniy, socialiniy ir ekonominiy padariniy.
Taigi, gyvi donorai turi buiti atidziai tikrinami, atrenkami ir véliau stebimi, kaip nustatyta
Direktyvos 15 straipsnyje. Kita vertus, pacienty, kuriems transplantuoti organai, stebésena yra
palikta valstybiy nariy kompetencijai, ta¢iau Direktyvos 24 konstatuojamojoje dalyje nurodyta,
kad kompetentingoms institucijoms turéty tekti svarbus uzdavinys $ioje srityje!®; is aspektas
taip pat nurodytas 17 straipsnio 2 dalies e punkte'!.

a. Gyvy donory registrai'?

Gyvy donory registrai yra daugumoje valstybiy nariy (22), taciau tokiy registry néra Lietuvoje ir
Svedijoje. Nuo tada, kai parengta ankstesné¢ ataskaita, Austrija ir Vengrija sukiiré gyvy donory
stebésenai skirtus registrus, o Estijoje Siuo metu naudojamasi ,,Scandiatransplant” duomeny
baze. Vokietijoje kuriamas nacionalinis transplantacijos registras (apimantis tiek mirusius, tiek
gyvus donorus ir papildantis gyvy donory kepeny ir inksty donorystés registra, jau sukurtg
kokybei uztikrinti).

Skiriasi jvairiy valstybiy nariy registry ypatumai ir juos tvarkancios organizacijos. Duomenys
saugomi ligoniniy lygmeniu, taciau ligoninés juos taip pat teikia nacionaliniams registrams.

10 <..> kompetentingoms institucijoms turéty tekti svarbus uzdavinys uztikrinti organy kokybe ir saugg visais

etapais — nuo donorystés iki transplantacijos ir jvertinti jy kokybe ir sauga paciento sveikimo laikotarpiu bei
vélesnés stebésenos metu. Tuo tikslu reikéty ne tik taikyti praneSimy apie sunkius nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas sistema, bet ir rinkti atitinkamus duomenis apie laikotarpj po transplantacijos, siekiant visapusiskiau
jvertinti transplantacijai skirty organy kokybe ir sauga. Valstybéms naréms keiciantis tokia informacija biity galima
toliau gerinti donoryste ir transplantacija Sajungoje.*

11 [Kompetentinga institucija] parengia atitinkamus rekomendacinius dokumentus sveikatos prieZitiros jstaigoms,
specialistams ir kitiems suinteresuotiems subjektams, dalyvaujantiems visuose donorystés—transplantacijos ar
Salinimo etapuose, pavyzdziui, atitinkamos informacijos apie laikotarpj po transplantacijos, reikalingos
transplantuoty organy kokybei ir saugai jvertinti, surinkimo gaires.

1215 straipsnio 3 ir 4 dalys.



Ispanijoje pries siunciant duomenis j nacionalinj registrg gali biiti atlickamas tarpinis zingsnis —
duomeny nusiuntimas ] regioninj registrg. Nacionalinius registrus tvarko ligoninés arba
transplantacijos centrai (CY, IE, FI, SI), nacionalinés kompetentingos institucijos (AT, CZ, ES,
FR, HU, PL), nacionalinés transplantacijos organizacijos (LV, NL, SK), sveikatos ministerijos
(IT, PL), nacionaliniai institutai (DE), arba yra naudojami registrai, kuriuos tvarko EOEQO, kaip
antai ,,Scandiatransplant® (DK, EE) ir ,,Eurotransplant” (BE). Dauguma registry tvarkomi IT
priemonémis, naudojant duomeny bazes (CZ, IE, HR, PL, PT) ir (arba) ,,Excel” lenteles (BG,
CY, CZ, LV). Viena valstybé naré¢ nurodé, kad yra naudojami popieriniai dokumentai (SI).

Gyvy donory stebésenos intervalai skiriasi jvairiose valstybése narése. Austrijoje organus
isigyjan¢iam centrui automatiskai siunc¢iami priminimai: praSoma atlikti tolesn¢ stebimo gyvo
donoro buklés patikrg ir jvesti duomenis. Danija nurodé¢, kad véluojama jvesti su stebésenos
informacija susijusius duomenis. Kai kurios valstybés narés nurodé, kad gyvy donory registro
tvarkymas pagerino ilgalaik¢ Siy donory stebésena (AT, ES, FR), be kita ko, nustatyti
standartizuoti jy buklés tikrinimy terminai (AT) arba jy psichologinés buklés ir (arba) psichikos
sveikatos stebésenos taisyklés (PT).

1 diagrama. Valstybiy nariy skirstymas pagal tai, kokia procentiné dalis
gyvy donory, davusiy organa, yra jtraukti j donory registra

3 = 100 proc.
\ = 80-99 proc.
= 60-80 proc.

Néra duomeny

2 diagrama. Valstybiy nariy skirstymas pagal tai, kokios procentinés
dalies gyvy donory stebésenos duomenys yra jtraukti j donory registra

= 100 proc.

6 = 80-99 proc.

= 60-80 proc.

= 40-60 proc.
Néra duomeny

Daugumoje valstybiy nariy (17) j registrus jtraukti 100 proc. gyvy donory duomenys, Italijoje —
94 proc., Nyderlanduose — 67 proc., kitos trys valstybés narés (BE, BG, DE) atitinkamos



procentinés dalies negaléjo nurodyti (Zr. 1 diagrama'®). Devyniy valstybiy nariy registruose
uzfiksuojami visy gyvy donory stebésenos duomenys (zr. 2 diagramg). Septyniose kitose
valstybése narése (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) donory, kuriy stebésenos duomenys jtraukiami j
registra, procentiné dalis yra nuo 50 iki 98 proc. Sesios valstybés narés duomeny apie tai
nepateiké (AT, BE, BG, DE, FR, HU), taciau viena i$ jy pabréz¢, kad planuoja 2022 m. nustatyti
stebésenos duomeny iSsamuma (AT).

b. Organy recipienty registrai

Organy recipienty registrus turi visos valstybés narés, i§skyrus tris (Austrija, Belgija ir Svedija;
Austrija ir Belgija turi gyvy donory stebésenos registrg). Pusé valstybiy nariy turéjo organy
recipienty registrus dar pries tai, kai buvo priimta Direktyva. Penkios valstybés narés (EE, HU,
LV (dé¢l kepeny transplantacijos), PT, SI) sukiiré savo recipienty registrus po 2015 m., o
Vokietijoje Siuo metu kuriamas nacionalinis transplantacijos registras (apimantis ir donorus, ir
organy recipientus). Dauguma organy recipienty registry yra organizuoti panasiai kaip gyvy
donory registrai.

I registrus jtraukiami duomenys daugiausia apie tuos pacientus, kuriems transplantuotas inkstas
(21), kepenys (18) ir kiti organai, kaip antai Sirdis (12), kasa (11), plauciai (10), zarnos (4) ar
kt.!* (zr. 3 diagramg). Dvi valstybés narés nurodé, kad jose j registra jtraukiami visy organy
recipientai (FI, FR).

3 diagrama. Organy recipienty registry apimtis

Kita 2
Zarnos 4
Plauciai 10

Kasa 11

Organai

Sirdis 12
Kepenys 18
Inkstai 21

0 5 10 15 20
Valstybiy nariy, turinciy konkretaus organo recipienty registra, skaicius

13 valstybiy nariy buvo papradyta nurodyti j registrg jtraukty 2021 m. gyvy donory procentine dalj (arba 2020 m.,
jei 2021 m. duomeny dar néra): Savo 2020 m. duomenis pateiké 11 valstybiy nariy, o0 2021 m. — kitos 11.

4 Registrai, j kuriuos jtraukiami duomenys apie veido (FI), vaskuliarizuoty audiniy alotransplantaty (PL)
transplantacija (vaskuliarizuoti audiniai néra organai siaurgja prasme, taciau jy transplantacija turi buti
organizuojama taip pat kaip organy).



Daugumos valstybiy nariy registrai (17) apémé duomenis apie visus transplantuojamg organg
gavusius recipientus per paskutinius metus, kuriy i$samiis duomenys turimi'® (zr. 4 diagrama);
Lietuva nurodé, kad j registrg jtraukta apie 22 proc. recipienty, Nyderlanduose jtraukta nuo 87 iki
96 proc., Italijoje — 99,5 proc. organy recipienty. Keturiolikos valstybiy nariy registruose
uzfiksuojami visy organy recipienty stebésenos duomenys (Zr. 5 diagramg), o penkiose
valstybése narése (DK, FR, IT, NL, SK) apimama daugiau kaip 50 proc. (tai gali skirtis
priklausomai nuo konkretaus transplantuojamo organo); dvi valstybés narés (BG, DE) atitinkamy
duomeny nepateiké.

4 diagrama. Valstybiy nariy skirstymas pagal tai, kokia procentin¢ dalis
organy recipienty yra jtraukti j registra

= 100 proc.
= 80-99 proc.
= <80 proc.

Néra duomeny

5 diagrama. Valstybiy nariy skirstymas pagal tai, kokia procentin¢ dalis
organy recipienty yra jtraukti j registra su iSsamiais jy stebésenos duomenimis

= 100 proc.
= 80-99 proc.
= 60-80 proc.

Néra duomeny

c. Siaurés Airija
Siaurés Airija turi gyvy organy donory registra (kompetentinga institucija reikalauja laiku
pranesti apie visus gyvus donorus) ir recipienty registrg; abu juos tvarko jgaliotoji jstaiga

15 Valstybiy nariy papraSyta nurodyti, kokia procentiné dalis organy recipienty yra jtraukti j registra, paskutiniy
mety, kuriy i§samiis duomenys turimi (2021 m. arba 2020 m.). 12 valstybiy nariy pateiké 2021 m. duomenis apie
procentines dalis, 0 9 — 2020 m.



(NHSBT). D¢l gyvy donory pazymétina, kad nuo 2015 m. Siaurés Airijoje imta plétoti porinés,
sutelktinés ir altruistinés donorystés programas ir pradéta rinkti papildomos informacijos apie
Siuos transplantacijos atvejus. Organy recipienty registras apima inksty, kepeny, Sirdies, plauciy,
kasos ir zarny transplantacijg. Abu registrai apima 100 proc. gyvy donory ir recipienty ir visus
duomenis apie stebésena, vykdomg iSkart po transplantacijos (tolesnés stebésenos, vykdomos
praéjus vieniems metams, duomenys dar nebuvo prieinami).

4. Biologinis budrumas'®

Direktyvos 11 straipsnyje nustatyta, kad valstybés narés turi jdiegti sistema, skirtg laiku pranesti,
tirti, uzfiksuoti ir perduoti su pavojingais nepageidaujamais reiskiniais ir reakcijomis susijusig
informacija.

a. Informacijos apie pavojingus nepageidaujamus reiskinius ir reakcijas pranesimo sistemos

Dauguma valstybiy nariy yra nustaCiusios specialias veiklos procediras, pagal kurias
kompetentingoms institucijoms ir atitinkamoms jsigyjanciosioms organizacijoms —ar
transplantacijos centrams praneSama apie bet kokius sunkius nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas ir kompetentingai institucijai praneSama apie sunkiy nepageidaujamy reiSkiniy ir
reakcijy valdymo priemones. Nuo 2015 m. trys valstybés narés (DK, EE, FR) pranesé apie savo
praneSimo sistemy pokycius, o kita valstybé naré¢ (IE) nurod¢, kad joje vykdoma dabartinés
biologinio budrumo sistemos perziira siekiant jg labiau suderinti su naujausiomis
rekomendacijomis ir geriausia praktika.

Kai kurios valstybés narés nurodo, kad praneSimams apie sunkius nepageidaujamus reiskinius ir
reakcijas naudojama nacionaliné skaitmeniné platforma (FR, PT, LV), o kitos nurodo, kad jose
naudojamos paskelbtos formos (BG) arba rasytiné procediira (NL).

Dauguma sistemy veikia nacionaliniu lygmeniu ir jose kei¢iamasi praneSimais tarp ligoniniy ar
transplantacijos centry — jie apibiidina sunkius nepageidaujamus reiskinius ar reakcijas (jskaitant
klasifikavima pagal atvejo sunkuma ar pasikartojimo tikimybe) ir imasi neatidéliotiny priemoniy
bei apie jas praneSa— ir nacionalinés transplantacijos organizacijos (DE, PL, SK) arba
nacionalinés kompetentingos institucijos (BG, EE, ES, FI, FR, HR, SI). Be to, Cekijoje, Italijoje
ir Ispanijoje teikiami praneSimai regioniniu lygmeniu.

PraneSimy apie sunkius nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas teikimas taip pat yra valdomas
per Europos organy mainy organizacijas (EOEO) arba su jomis glaudZiai bendradarbiaujant tose
valstybése narése, kurios dalyvauja organizacijose ,,Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) ir
,Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI). D¢l organy, kuriais kei¢iamasi su kitomis
valstybémis narémis, EOEO skelbia jspéjimus ir teikia praneSimus centrams ir kompetentingoms

16 1 §i0 apklausos skyriaus klausimus atsaké 23 i§ 24 valstybiy nariy; viena valstybé naré (SE) nepateiké
informacijos apie biologinj budruma, kuris priklauso kitos institucijos, negaléjusios dalyvauti apklausoje,
kompetencijai.



institucijoms. Visi ,,Scandiatransplant® veiklos teritorijoje esantys transplantacijos centrai nuolat
tiesiogiai palaiko rySius tarpusavyje. Viena valstybé naré (BE) nurodé, kad kiekvienas iS$
,Eurotransplant gautas praneSimas apie sunky nepageidaujamg reiskinj ar reakcijg yra
aptariamas nacionalin¢je darbo grupg¢je.

Transplantacijos centrai imasi neatidéliotiny veiksmy, o tolesniais etapais paprastai jsitraukia
kompetentingos institucijos, nagrin¢janCios atitinkamg atvejj ir uztikrinancios glaudy
koordinavimg su susijusiais medicinos ir kitais subjektais. Viena valstybé naré¢ (LT) nurodé, kad
antruoju etapu atitinkamas centras atlieka tyrimg ir praneSa kompetentingai institucijai apie
nustatytas sunkaus nepageidaujamo reiskinio ar reakcijos priezastis ir iSvadas. Kita valstybé naré
(FR) nurodg¢, kad vietinis (centruose dirbantis) biologinio budrumo koordinatorius turi pateikti
meting ataskaita, kurioje apibendrinama informacija apie atitinkamas jo jstaigoje jgyvendintas
taisomasias priemones.

Kompetentingos institucijos dalyvauja koordinuojant budrumo organizavimg, kuriant priemones,
registruojant, tiriant ir stebint kiekvieng sunky nepageidaujamg reiSkinj ar reakcijg, laiku
perduodant atitinkamg informacija apie sunky nepageidaujama reiskinj ar reakcija centrams,
kuriems tai turi poveikj, jskaitant audiniy jstaigas, kurioms tai gali turéti poveikj (zr. b dalj),
rengiant taisomasias priemones ir (arba) prevencines priemones, taip pat skelbiant metines
budrumo ataskaitas.

Kai kuriose valstybése narése (ES, PL, IE, IT) taip pat dalyvauja eksperty grupé, perzitirinti
atitinkamus atvejus ir priimanti sprendimus dél taisomyjy priemoniy, jei reikalinga. Ji taip pat
gali sitlyti priemones esamos budrumo sistemos kokybei gerinti. Oficialiy patikrinimy metu
reguliariai tikrinamos su pranesimu susijusios veiklos procediiros (FI).

Be to, kompetentingos institucijos organizuoja biologinio budrumo koordinatoriy mokyma
budrumo klausimais (FR). Kai kurios kompetentingos institucijos taip pat pranesé apie
paskelbtas gaires, kuriomis siekiama padéti vietos biologinio budrumo koordinatoriams atlikti
savo uzduotis (FR) arba pagal kurias donory ligoninés, laboratorijos ar patologijos skyriai ir
transplantacijos centrai turéty pranesti apie sunkius nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas (DE).

b. Organy transplantacijos praneSimy sistemos sgsaja su audiniy ir Igsteliy transplantacijai
sukurta praneSimy sistema

Valstybése narése, kuriose organy transplantacijos srities kompetentinga institucija taip pat yra
audiniy ir lasteliy srities kompetentinga institucija (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI),
gavus prane$ima apie atitinkama atvejj iSkart nustatomi tiek audiniy ir lgsteliy recipientai ar
audiniy jstaigos, tiek organy transplantacijos centrai, kuriems tai gali turéti poveikj, ir jiems apie
tai praneSama. D¢l su organais, audiniais ir lastelémis susijusiy sunkiy nepageidaujamy reiskiniy
ir reakcijy naudojamos tos pacios biologinio budrumo priemonés ir (arba) sistemos (EE, FI, FR,
SI); kita valstybé naré¢ (IT) nurodé, kad yra parengta struktiiriné schema, skirta tinkamiems
praneSimams tarp jvairiy dalyviy uztikrinti.



Kitoje valstybéje naréje (DE) sukurta speciali sistema teikia galimybg¢ uzmegzti patikimg rysj
tarp organus jsigyjanciosios organizacijos ir jvairiy audiniy banky tuo atveju, jeigu donoras yra
daves ir organy, ir audiniy ar lgsteliy. Viena valstybé naré¢ (IE) nurodé, kad tarp abiejy funkcijy
vykdytojy esama susitarimo, kuris bus toliau plétojamas.

Kai kuriose valstybése narése abi sistemos néra automatiskai susietos ir atitinkama informacija
perduodama e. pastu arba telefonu (DK), ja keiCiamasi tarp kompetentingy igaliotyjy istaigy
(AT) arba ja audiniy jstaigoms tiesiogiai perduoda kompetentinga institucija (HU) ar organy
srities jgaliotoji jstaiga (SK). Kitais atvejais atitinkama informacija tiesiogiai perduodama tarp
transplantacijos centry ir audiniy jstaigy (BE). Sesios valstybés narés (CY, CZ, EL, HR, NL, PT)
nurodé, kad jose néra jokiy sgsajy tarp organy transplantacijos srities praneSimy sistemy ir
audiniy bei Igsteliy transplantacijos srityje sukurtos pranesimy sistemos.

c. Procediira, pagal kuria kompetentingos institucijos tarpusavyje susisiekia tuo atveju, kai
sunkus nepageidaujamas reiskinys ar reakcija gali turéti poveikj keliose valstybése narése

Daugelis valstybiy nariy naudojasi EOEO, kuriy narémis yra, rySiy kanalais (kaip antai
,Eurotransplant — AT, BE, DE, HR, HU, NL, SI; ,,Scandiatransplant* — DK, EE, FI) ir nurodo,
kad kompetentingai institucijai retai reikia tiesiogiai susisiekti su kitomis institucijomis, nes
EOEDO taiko patikimas procediiras, pagal kurias transplantacijos centrai jspéjami dél tokiy jvykiy
(DK).

Kitais atvejais (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) tarp kompetentingy institucijy tiesiogiai
susisiekiama telefonu arba e. paStu. Paminétina, kad §ig informacijg galima rasti tam skirtame
tinklalapyje!” pateiktame kontakty sarase.

Dvi valstybés narés (BG, LV) nurod¢, kad su kitomis valstybémis narémis susijusiais atvejais
apie sunkius nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas biity praneSama naudojantis Zmogaus
audiniy ir lasteliy srities skubiy praneSimy sistema (angl. Rapid Alert system for human Tissues
and Cells, RATC); kita valstybé naré nurodé¢, kad tokia sistema kaip RATC galéty biiti naudinga
priemoné kompetentingoms institucijoms organy srityje dalytis informacija, susijusia su
Isp€jimais ir budrumo sistemoje nustatytais 1vykiais (FR).
Be to, viena valstybé nar¢ (PT) nurodé¢ specialius dviSalius organy mainy susitarimus, kuriais
nustatytos praneSimo apie sunkius nepageidaujamus reiSkinius ir reakcijas procediiros (pagal
Direktyvos 2012/25/ES'® reikalavimus).

Viena valstybé naré paaisSkino, kad joje néra nustatyta konkre€ios proceduros dél budrumo
informacijos, kuria reikia dalytis su kity valstybiy nariy kompetentingomis institucijomis, nes
dauguma organy surenkami ir transplantuojami savo Salyje (FR), ta¢iau prireikus kompetentinga

17 http://txcontactlist.eu/
182012 m. spalio 9 d. Komisijos jgyvendinimo direktyva 2012/25/ES, kuria nustatomos informavimo procediiros,
susijusios su transplantacijai skirty zmoniy organy mainais tarp valstybiy nariy (OL L 275, 2012 10 10, p. 27).
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institucija tiesiogiai susisiekty su zinomomis atitinkamos valstybés institucijomis (taip daryta
COVID-19 pandemijos metu).

Su valstybémis narémis proporcingai susisiekiama tuo atveju, jei kitoje valstyb&je naréje
praneSama apie sunky nepageidaujama reiskinj ar reakcija, galintj turéti joms poveik].

d. Siaurés Airija

Siaurés Airijoje taikomos veiklos procediros, pagal kurias prane$ama apie sunkius
nepageidaujamus reiSkinius bei reakcijas ir jy valdyma: apie tokius reiSkinius ir reakcijas
praneSama jgaliotajai jstaigai, o $i apie tai praneSa kompetentingai institucijai. Siekiant uztikrinti
Sio proceso kokybe ir valdymag rengiami reguliariis susitikimai. Yra sgsaja tarp organy
transplantacijos praneSimy sistemos ir audiniy bei lgsteliy transplantacijos srities praneSimy
sistemos (be to, kai kurie darbuotojai dirba abiejy sri¢iy grupése, atsakingose uz budruma dél
organy ir d¢l audiniy bei lgsteliy, taigi galima susieti atitinkamus atvejus). Tuo atveju, jei sunkus
nepageidaujamas reiskinys ar reakcija daro poveikj valstybéms naréms, jgaliotoji jstaiga
uztikrina atitinkamos informacijos perdavimg kitoms valstybéms naréms pagal Direktyvos
2012/25/ES 4 straipsnj.

5. COVID-19 pandemijos poveikis organuy transplantacijos sektoriui

ES organy donorystés ir transplantacijos srities nacionalinés kompetentingos institucijos savo
2020 m. birzelio mén. pareiskime atkreipé démesj j jvairius nacionaliniu ir ES lygmenimis
esamus poreikius skatinti atsigavimg nuo neigiamy COVID-19 padariniy ir parengti §j sektoriy
galimiems biisimiems epidemijos protriikiams.

a. Veiksmai ir i§Suikiai

Beveik visos valstybés narés (iSskyrus FR ir SE) pritaiké savo nacionalines organy donorystes ir
transplantacijos procediiras reaguodamos } pandemija (Zr. 6 diagramg). Veiksmai daugiausia
buvo susij¢ su suderintais saugos ir kokybés protokolais, rengiamais pagal rekomendacijas, kaip
antai tas, kurias pateiké Europos ligy prevencijos ir kontrolés centras'®. Daugelyje valstybiy
nariy reaguojant j pandemija taip pat imtasi veiksmy siekiant palengvinti logistika (jskaitant del
organy tarpvalstybiniy mainy ir kelioniy reikalingus veiksmus) ir stiprinti intensyviosios
terapijos specialisty, donory koordinatoriy, transplantacijos specialisty, organus jsigyjanciyjy
organizacijy ir (arba) (tarp)valstybiniy transplantacijos organizacijy pajégumus ir jgiidzius. Be
to, kai kurios valstybés narés émési priemoniy siekdamos remti organy konservavimo
technologijy®® diegimg ir stiprinti uzkre¢iamyjy ligy poveikio transplantacijai tyrimus. Sesios
valstybés narés jdiegé skaitmeninius sprendimus, kuriais naudojantis ES mastu renkami

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

update.pdf
20 Technologijos, kuriomis galima prailginti i§ donoro organizmo paimty organy gyvavimo trukme, kad biity

lengviau atlikti transplantacija sudétingesnés logistikos atvejais, pvz., kilus vietiniams epidemijos protriikiams.
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transplantacijos rezultaty duomenys ir vykdoma stebésena, taip pat uztikrinamas budrumas. Dvi
valstybés narés (ES, IT) sukiiré specialias duomeny rinkimo platformas COVID-19 poveikiui
transplantacijos srityje stebéti.

6 diagrama. Organy donorystés ir transplantacijos nacionaliniy procediiry pritaikymas valstybése narése
reaguojant | COVID-19 krize
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Viena valstybé naré¢ (FI) nurod¢, kad protokolai parengti remiantis per pirmaja pandemijos banga
buvusia padétimi, kai COVID-19 uzsikrétusiy donory organai donorystei nebuvo naudojami, o
uzsikréte recipientai buvo operuojami tik kai tai buvo gyvybiskai svarbu. Kita vertus, Ispanija ir
Italija nurodé, kad saugos protokolai ir rekomendacijos reguliariai atnaujinami atsizvelgiant j
pandemijos raida, taip pat yra parengti pacienty, kuriems atlikta transplantacija, skiepijimo
protokolai. Be to, Italijoje yra paskelbtas nacionalinis COVID-19 uZsikrétusiy donory donorystés
protokolas. Pranciizijoje eksperty grupé pateiké rekomendacijy dél donory testavimo, siekiant
iSvengti COVID-19 perdavimo recipientams, priklausomai nuo organy pobidzio (ar tai
gyvybiskai svarbis organai, ar ne).

Italijoje taip pat surengti internetiniai seminarai pacientams ir transplantacijos recipientams.
Viena valstybé naré (PL) nurodé, kad transplantacijos centry akreditavimo teisinés procediiros
pritaikytos naudojant internetines formas.

Viena valstybé nar¢ (DK) nurodé¢, kad ,,Scandiatransplant® veiklos teritorijos Salys gal¢jo dar
pacioje pandemijos pradzioje visapusiSkai atlikti testus del COVID-19 ir atsizvelge | susijusias
problemas. Toje valstybéje naréje didzioji transplantacijos veiklos dalis buvo tesiama kaip
iprastai ir transplantacijos veiklos mastai nebuvo ilgesniam laikui sumazéje. Kita valstybé naré
(SE) nurod¢, kad pandemijos metu nebuvo patirta neigiamo poveikio transplantacijos veiklai ir
2021 m. buvo atlikta rekordiskai daug transplantacijy.

VW —

problemy, susijusiy su sveikatos prieziiiros sistemy organizavimu (intensyviosios terapijos skyriy
pajégumu, operaciniy prieinamumu, darbuotojy pervargimu) (apie tai pranesé CY, DE, ES, HR,
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IE, IT, SK) arba su netolygiu pandemijos plitimu (jvairiuose tos pacios Salies regionuose),
turéjusiu poveikj transplantacijos programoms (IT). Kelioms valstybéms naréms (AT, BE, DE,
FR, IE, NL, PT, SI) taip pat kilo sunkumy dél sparCios taikomy priemoniy ir esamos padéties
kaitos: dél to reikéjo daugiau informacijos, koordinavimo (nustatant atnaujintas procediiras) ir
nuolatinio prisitaikymo prie naujy protokoly. Viena valstybé naré (SI) nurodé¢, kad reikéjo
surengti daug ,,Eurotransplant® nariy susitikimy ir sudaryti nuolating specialig darbo grupe, kuri
stebéty naujausius pokycius ir prireikus pritaikyty politikg ir procediras. Kita valstybé naré (AT)
taip pat akcentavo su bendradarbiavimu ir keitimusi informacija su nacionalinémis kriziy
valdymo sistemomis susijusius i$8tkius. Valstybés narés nurodé, kad pandemijos pradzioje tritko
mokslinés informacijos (ES, FI) ir baimintasi, kad liga gali biti perduota transplantacijos
pacientams (ES). Taip pat biita sunkumy testuoti potencialius donorus ir laiku gauti rezultatus i$
laboratorijy (CZ, FR, HU ir ilgai uzsitgs¢ donory bei recipienty atrankinés patikros procediiros
(EL, LV). Kiti i$Suikiai siejasi su pastangomis ligoninése palaikyti darbo zonas be COVID-19
uzkrato (FR, IT, LV), donory trikumu (BG, CY, FR), taip pat sunkumais vykdyti organy mainus
tarptautiniu mastu (SI), jskaitant tarptautinio transporto logistikos problemas (EE).

Daugelis valstybiy nariy sutinka, kad visi veiksmai, kuriy imtasi per pandemija (kaip parodyta 6
diagramoje), tebéra joms reikalingi ir aktualis (DE, EE, EL, ES, IE, IT, LT, SI), o kitos
valstybés narés akcentavo tik konkreCius veiksmus, visy pirma susijusius su poreikiu parengti
suderintus saugos ir kokybés protokolus remiantis rekomendacijomis, kaip antai Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) pateiktomis rekomendacijomis (BE, CY, EL, HR, PL),
susijusiy specialisty pajégumais ir jgudziais (BG, CY, CZ, PT, SK) ir organy konservavimo
technologijy diegimu (BG, CY, EL, HU, SK). Be to, kai kurios valstybés naré¢s (AT, NL, LV)
pranes¢ apie tarpvalstybinius organy mainus, keitimgsi geriausios praktikos pavyzdziais ir
kriterijy bei procediiry suderinimg. Dvi valstybés narés (EE, SE) nurodé palankiai vertinancios
dazniau atnaujinamas ECDC rekomendacijas d¢l donory testavimo ir donorystés atidéjimo.

Dvi valstybés narés (DK, FR) nurod¢, kad néra poreikio imtis konkreciy tolesniy veiksmy.

b. Prioritetai siekiant suSvelninti neigiamus COVID-19 padarinius organy sektoriuje ir ilgainiui
sustiprinti §] sektoriy

Valstybés narés nurodé dvi pagrindines sritis, kurias reikéty laikyti prioritetinémis. Tai yra: 1)
intensyviosios terapijos paslaugy, taip pat organy tvarkymo, jsigijimo ir transplantacijos
specialisty pajégumy stiprinimas (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); ii) ES lygmens
rekomendacijy (be kita ko, déel COVID-19 uZzsikrétusiy donory ir recipienty) rengimas siekiant
didesnio suderinimo tarp valstybiy nariy ir kad galéty vykti tarpvalstybiniai mainai (BE, BG,
CY, EE, EL, FI, IE, LT, LV). Be to, saugos protokolais ir ekstremaliyjy situacijy valdymo
planais biity uztikrinta, kad transplantacijos veiklos mastai nesumazéty tuo atveju, jei kilty nauja
pandemijos banga (HR, IT). Taip pat paminétas mokslo eksperty bendradarbiavimas, be kita ko,
siekiant rinkti i§samius duomenis ir taip padéti greiciau kurti jrodymais grindZziamus metodus
(DE, FI, PT). Viena valstyb¢ nar¢ (ES) pasitlé naudotis erdve, kurioje bty galima greitai
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pasidalyti rekomendacijomis su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis®! ir jos galéty
pateikti nacionalines rekomendacijas bendrai perzitrai siekiant gauti pastaby ar pasitlymy. Taip
pat paminétas skaitmeniniy sprendimy diegimas siekiant, kad biity renkami transplantacijos
rezultaty duomenys ir vykdoma stebésena, taip pat uztikrinamas budrumas (BG, EL). Kai kurios
valstybés narés nurodé ir kitus poreikius, susijusius su i) bendro informacijos tinklo su uzsienio
partneriais kiirimu ir palaikymu (AT), ii) telemedicinos priemoniy diegimu siekiant uZztikrinti
nuotoling pacienty stebéseng (IT), iii) moksliniais tyrimais (pvz., siekiant paneigti arba jrodyti
SARS-CoV-2 perdavimg su konkreciu transplantuojamu organu, kad biity galima maksimaliai
padidinti organy transplantacijg ir kartu iSlaikyti kokybe ir saugg) (HU). Galiausiai, taip pat
paminétas sprendimus priimanciy asmeny informuotumo didinimo poreikis (AT), donorystés ir
transplantacijos paslaugy atskyrimo valstybése narése rémimas (IE), glaudus bendradarbiavimas
su regioniniais transplantacijos centrais (CZ) ir su transportavimu tarp valstybiy nariy susijusiy
logistikos klausimy sprendimas (BG).

Pasak valstybiy nariy, kai kuriems i8 ity prioritety (visy pirma rekomendacijy ir gairiy rengimui)
jgyvendinti labiausiai tinka ES lygmens veiksmai. Koordinavimas ES mastu taip pat laikomas
naudingu keiciantis nacionaline patirtimi ir geriausios praktikos pavyzdziais, jskaitant donory
testavimo priemoniy suderinima, taip siekiant palengvinti logistika ES, intensyvinti organy
mainus (uztikrinant tokias pacias salygas, kai mainai vykdomi tarpvalstybiniu mastu) ir didinti
donory rezerva, vykdyti mokslinius tyrimus ir dalytis mokslo ziniomis (tai biity galima pagerinti
naudojantis didziosiomis duomeny platformomis).

Viena valstybé naré (DE) nurodé, jog biitina ES lygmeniu didinti savarankiSskumg, kad bity
uztikrintas reikiamy istekliy (perfuzinio tirpalo, medicinos priemoniy (testams)) prieinamumas ir
buty iSvengta jy trikumo. Ji taip pat pasiiilé europines strategijas siekiant spresti su itin didele
sveikatos prieziliros darbuotojams tenkancia nasta susijusias problemas, o kita valstybé nare (SI)
nurodé finansinés paramos Svietimui poreikj.

c. Siaurés Airija

Siaurés Airijos institucijos pranes¢, kad émeési veiksmy (jie visi nurodyti 6 diagramoje)
pandemijos metu ir, tobul¢jant Zinioms bei patirciai, toliau atlieka su klinikiniu gydymu susijusig
politikos perzitrg. Institucijos nurode, kad siekiant uZtikrinti saugius tarpvalstybinius organy
mainus reikalinga nuosekli atrankinés patikros programa visose valstybése narése, taip pat reikia
dalytis informacija apie atlickamy tyrimy pobidj. Jos pranesé, kad sunku uZtikrinti
intensyviosios terapijos skyriy ir transplantacijos skyriy pajéguma, taip pat lovy pakankamuma
recipientams intensyviosios terapijos skyriuose. Siekiant suSvelninti pandemijos poveikij

ilgalaikiu prioritetu laikomas dalijimasis politikos priemonémis, procediiromis, pakeistos
praktikos pavyzdziais ir duomenimis su kitomis valstybémis narémis.

6. Kitos pastabos

21 Tai organizuojama per Komisijos bendradarbiavimo platformg CIRCABC.
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a. Direktyvos jgyvendinimo arba aiskinimo sunkumai

Tik dvi valstybés narés (AT, IE) pranes¢ apie kilusius Direktyvos jgyvendinimo sunkumus,
susijusius su sudétingu koordinavimu dalyvaujant jvairiems suinteresuotiesiems subjektams arba
su jvairiy sektoriy bendradarbiavimu ir sutelkimu, taip pat su diegiant kokybés sistema
reikalingu mokymosi etapu.

Viena valstybé naré (AT) nurodé kilusius Direktyvos aiskinimo sunkumus ir pazymeéjo, kad
reikalingos aiSkios sgvoky apibréztys ir priezitira. Viena valstybé naré (HU) nurodé¢, kad joje
taikomos taisyklés yra grieztesnés nei Direktyvoje ir atlickamas metinis nacionalinés organy
donorystés ir transplantacijos programos jvertinimas (skelbiamas vieSai). Be to, yra ligoninés
lygmeniu nustatyta organy donorystés kokybés uztikrinimo programa, visi atmesti netinkami
organai jtraukiami j nacionalinj organy donorystés registra, taip pat dél organy jy jsigijimo ir
transplantacijos etape teikiamos kokybés ataskaitos.

b. Siiilomos krauja, audinius ir lgsteles reglamentuojanciy teisés akty perzitiros aktualumas
organy sektoriui’?

Valstybés narés (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) pateik¢ pastaby deél glaudziy sasajy
tarp organus ir audinius bei lgsteles reglamentuojanciy teisés akty sistemy (nes mir¢ organy
donorai taip pat kartais yra audiniy donorai), ir, kiek maziau, sasajy su kraujo teisés akty sistema,
nes jose visose taikomi tie patys altruistinés donorystés principai. Nurodyta, kad tiek organy, tiek
kraujo, audiniy ir lasteliy sektoriams yra aktualiis su sauga ir kokybe (iskaitant patogeny
perdavimo prevenciniy priemoniy suderinimg), gyvy donory apsauga, draudimu komercializuoti
zmogaus kiing, atsekamumu ir biologiniu budrumu susije principai ir standartai, taip pat didesnis
mokslo eksperty organy dalyvavimas rengiant gaires ir dalijantis Ziniomis.

Pageidaujama, kad buty aiSkiau nustatyta sgsaja (pvz., dél sunkiy nepageidaujamy reiskiniy ir
reakcijy) tarp audinius bei lgsteles ir organus reglamentuojanciy teisés akty (DK). Kita valstybe
nar¢ (SI) mano, kad tiek organy, tiek audiniy ir lasteliy naudojimo skaidrumui, atsekamumui,
kokybei ir saugai uztikrinti reikalingi tie patys principai ir tai turéty apimti vienas teisés aktas. Be
to, kitos valstybés narés pareiSke, kad butina kurti rySiy kanalus tarpsektoriniams informacijos
srautams palaikyti. Galiausiai, dar vienos valstybés narés (IE) manymu, po kraujo, audiniy ir
lasteliy teisés akty perzidiros taip pat galéty biuiti skirta iStekliy pagrindiniy darbuotojy ir
darbuotojy kolektyvy mokymo programoms.

7. ISvada

Apskritai valstybéms naréms 2015-2021 m. laikotarpiu nekilo Organy direktyvos jgyvendinimo
ir aiSkinimo sunkumy, o dabartine teisine sistema uZtikrinama sauga ir kokybé organy
donorystés ir transplantacijos srityje. Vis délto valstybéms naréms kilo naujy ir papildomy

22 Apklausos laikotarpiu (vasario—balandZio mén.) buvo rengiamasi sitilomai kraujo, audiniy ir Igsteliy teisés akty
perzitirai: https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-
and-cells_en.

15


https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en
https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-cells_en

Vv —

laikydamosi atnaujinty nacionalinio lygmens protokoly ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centro (ECDC) pateikty rekomendacijy. ES koordinavimas ir, visy pirma, atnaujintos ECDC
rekomendacijos buvo laikomi itin svarbiais elementais Sios krizés metu. Vis dar reikia imtis
priemoniy kovojant su pandemija ir ilgalaikiu jos poveikiu ir siekiant uztikrinti pasirengimag
kitoms galimoms krizéms.

Apskritai procediry suderinimas ES yra labai vertinamas, nes tai taip pat gali palengvinti
tarpvalstybinius organy mainus. Valstybés narés pripazjsta tarpvalstybiniy mainy naudg didinant
donory rezervus, siekiant spregsti organy stygiaus nacionaliniu lygmeniu problemg ir jveikti,

VW —

Budrumas, atsekamumas ir donory apsauga yra dazniausios bendradarbiavimo su artimy
kompetencijos sri¢iy institucijomis ir suinteresuotaisiais subjektais temos; aktualiausios sgsajos
palaikomos su audiniy ir 1gsteliy sektoriumi.

Valstybés narés padaré¢ pazanga kurdamos savus gyvy donory ir recipienty registrus arba Siai
funkcijai atlikti pasitelk¢ Europos organy mainy organizacijas (EOEO). EOEO teikiami rysiy
kanalai duoda pridétinés vertés tuo atveju, kai sunkus nepageidaujamas reiskinys ar reakcija yra
susijes su kitomis valstybémis narémis.
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