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Atruna. $aja zinojuma sniegtds informdcijas pamata ir dalibvalstu atseviskie zipojumi.

Ne Eiropas Komisija, ne ari personas, kas rikojas tdas varda, nav atbildigas par minétas informdcijas
saturu un par to, ka ta tiek izmantota.

1. Ievads!

Saja zinojuma sniegts kopsavilkums par to, ka dalibvalstis Tsteno Direktivu 2010/53/ES? par
transplantacijai paredzé€tu cilvéku organu kvalitates un drosibas standartiem (turpmak
“direktiva”).

Direktiva paredz, ka reizi trijos gados dalibvalstim ir jazino Komisijai par veiktajam darbibam un
glito pieredzi, 1stenojot direktivu (22. panta 1. punkts), un Komisijai ir japublic€ zinojums par
direktivas Tstenosanu (22. panta 2. punkts). Pirmais zinojums attiecas uz laikposmu no 2010. Iidz
2014. gadam®.

Sis zinojums attiecas uz laikposmu no 2015. lidz 2021. gadam. Pagarinataja parskata perioda
nemta veéra Covid-19 pandémijas ietekme uz organu ziedoSanas un transplantacijas nozari. Ta
pamata ir 24 dalibvalstu kompetento iestazu organu ziedoSanas un transplantacijas jautajumos
sniegtas atbildes®, kas apkopotas, izmantojot EUSURVEY strukturétu anketu (laikposma no
2022. gada februara lidz aprilim). Zinojuma galvena uzmaniba pieveérsta izmainam dalibvalstu
kompetentajas iestadés kopS 2015. gada, izveidotajiem donoru un recipientu registriem,
biovigilances procediiram un reakcijai uz Covid-19 pandémiju. Apvienotas Karalistes atbildes
attieciba uz Ziemeliriju® ir apkopotas atseviskos punktos®.

Ka sikak izklastits Saja zinojuma, dalibvalstu sniegto atbilzu analize liecina, ka kopuma tas nav
saskaru$as ar direktivas istenoSanas griittbam un paSreizgjais tiesiskais reguléjums nodroSina
augstu droSibas un kvalitates Itmeni organu ziedoSanas un transplantacijas joma. Tomer Covid-
19 pandémija radija jaunas problémas, un dalibvalstis atri reaggja, lai nodro$inatu transplantaciju
drosibu, ievérojot atjauninatus protokolus valsts Iimeni, ka ar Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra (ECDC) sniegtos noradijumus.

! Plasaka informacija par ES pasakumiem organu ziedoSanas un transplantacijas joma atrodama Komisijas TpaSaja
timekla vietng https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/organs_lv.

2Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2010/53/ES (2010. gada 7. jiilijs) par transplantacijai paredzétu cilveku
organu kvalitates un drosibas standartiem (OV L 207, 6.8.2010., 14. Ipp.).

3 https://ec.europa.eu/health/document/download/c851124e-ea0b-4fbc-b55b-
d4fc58ec6lca_en?filename=com_2016_809 en.pdf.

4 Atbildes par SK sniedza delegéta struktiira. LU, MT un RO uz anketas jautdjumiem neatbildgja.

>Saskana ar Ligumu par Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes izstaSanos no Eiropas Savienibas un
Eiropas Atomenergijas kopienas un jo Tpasi Protokola par Triju/Ziemeliriju 5. panta 4. punktu, to lasot saistiba ar
minéta protokola 2. pielikumu, Direktiva 2010/53/ES atsauces uz dalibvalstim ietver Apvienoto Karalisti attiectba
uz Ziemeliriju.

 Apvienotas Karalistes Cilveka audu iestades (Human Tissue Authority — HTA) un Valsts veselibas aizsardzibas
dienesta Asinsdonoru un transplantacijas centra (National Health Service Blood and Transplant — NHSBT) kopiga
atbilde, kas attiecas uz Ziemeliriju laikposma no 2015. Iidz 2021. gadam.



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

2. Kompetento iestaZzu noriko$ana un pienakumi’

Direktivas 17. panta ir noteikts, ka dalibvalstis noriko vienu vai vairakas kompetentas iestades
(vai delegétas struktiras), lai veiktu virkni pasakumu, taja skaita atjauninatu kvalitates un
drosibas sisteému, pilnvarotu un kontrol€tu ieguves organizacijas un transplantacijas centrus,
izdotu noradijumus un uzraudzitu organu apmainu ar citam dalibvalstim un tresam valstim.

a. Kompetento iestazu izmainas kops 2015. gada

Kops pedgja zinojuma par direktivas 1stenoSanu trijas dalibvalstis ir notikusas izmainas attieciba
uz to kompetentajam iestadém organu jautajumos, proti, ir izveidota jauna iestade, kas parnem $So
funkciju (DK, EE), vai ir mainijusies kompetentas iestades organizatoriska struktiira (BG).
Turklat divas dalibvalstis zinoja par jaunu valsts tiesibu aktu attieciba uz organiem pienemsanu
vai stasanos speka (EE, SI).

b. Daliba organu apmaina

Visas dalibvalstis zinoja par organu apmainu ar citam dalibvalstim, un 20 dalibvalstis® zinoja par
dalibu organu apmaina, izmantojot Eiropas organu apmainas organizacijas (EOAO), pieméram,
Scandiatransplant un FEurotransplant, un $aja sakard ir noslégti 1pasi noligumi. Devinas
dalibvalstis (AT, CY, DK, FR, IE, IT, LT, PL, SE) zinoja arT par organu apmainu ar tre§am
valstim. Viena dalibvalsts (IT) mingja ar1 dalibu starptautiskajas nieru krustmijas ziedoSanas
programmas transplantacijai no dziviem donoriem.

SeSpadsmit dalibvalstis (BG, CY, CZ, DE, EE, EL, ES, FR, HR, IE, IT, LT, LV, PL, SI, SK)
noradija, ka tas bitu ieinteres€tas palielinat organu apmainu ar citam dalibvalstim, galvenokart
attieciba uz beérniem (14), retak transplantetiem organiem (9) vai ABO asins grupu nesaderibas
gadijumos (8). Dazas dalibvalstis noradija uz griittbam attieciba uz citiem 1pasiem gadijumiem,
pieméram, hiperimuniz&tiem pacientiem (CY, IT), ka arT steidzamiem gadijjumiem, kad
nepiecieSama atra reakcija (PL). Attieciba uz visiem Siem 1pasajiem gadijumiem dalibvalstis
uzskata, ka pastiprinata apmaina ir iesp&ja paplasinat donoru loku, kas tadgadi pacientiem
palielinas varbiitibu, ka viniem tiks atrasts atbilsto§s donors un vini sanems transplantatu. Tas jo
pasi attiecas uz mazam dalibvalstim un pacientiem, kuriem gruti veikt transplantaciju, vai ar1
gadfjumiem, kad nav valsts organu transplantacijas programmas. Attieciba uz bérniem tas ir
saistits arT ar mazo miruSo donoru skaitu pediatrija vai ar to, ka triikst specialo zinaSanu un 1paSu
transplantacijas programmu bérniem attieciba uz daZiem organiem (ar1 tas ir saistits ar mazo
gadijumu skaitu un grutibam uzturét augstas kvalitates programmu) (CZ, HR, SI, SK). Viena
dalibvalsts (DK) noradija, ka potenciala sadarbibas paplasinaSana, iesp€jams, un galvenokart
tiktu organizeta ar attiecigas EOAO starpniecibu.

c. Sadarbiba starp kompetento iestadi / delegéto struktiiru organu ziedoSanas un transplantacijas
jautajumos un blakus jomu iestadém un ieinteres€tajam personam

7 Direktivas 17. pants un V nodala.
8 Visas dalibvalstis, kas sniedza atbildes, iznemot Belgiju, Kipru, Somiju un Spaniju.



Lielaka dala dalibvalstu (19°) zinoja, ka lielaka vai mazaka méra pastdv sadarbiba starp to
kompetento iestadi/ delegéto struktiiru organu jautadjumos un iestadém / ieinteresétajam
personam blakus jomas (sk. 1. tabulu).

Liela méra me_l n_lé Dazkart Nekad Neattiecas
meéra

Asinis 2 5 4 2 6
Audi un $tnas 6 4%* 3 - 7
Zales - 3 8 3 5
Me_:d1cmlskas B ) 6 6 5
ierices

Citi 1 3 3 5 6

*Piezime. Spanija kompetenta iestade organu jautajumos ir arT kompetenta iestade audu un $iinu jautajumos, un
ta sadarbojas ar ipaso kompetento iestadi atbalstitas cilvéku reprodukcijas jautajumos.

1. tabula. Esosa sadarbiba starp daltbvalstu kompetento iestadi/ delegéto struktiru un blakus jomu
iestadem un ieinteresétajam personam.

Sadarbiba ar iestadém / ieinteres€tajam personam ir bieZzaka audu un Stinu joma neka asins joma.
Sadarbiba ar iestadém / ieinteres€tajam personam zalu vai medicinisko iericu nozaré ir drizak
gadijuma rakstura. Dazas dalibvalstis mingja, ka sadarbiba notiek ar1 ar dazadiem medicinas
instititiem (DE, IT, SI), slimnicam (LV), medicinas agentiiram (EE, SE), veselibas ministrijam
(DE, IT) un citam struktiram (BG).

Visizplatitakie sadarbibas temati ir vigilance (14), izsekojamiba (11) un donoru aizsardziba (10),
ka arf transplantacijas centru akreditacija, ar transplantacijas medicinu saistitu registru izveide un
uzturéSana, ka ari audu ziedoSana un audu bankas (PL). Cita dalibvalsts (SI) uzsvéra, ka ir
svarigi veicinat ziedoSanu, pamatojoties uz &tikas pamatprincipiem, altruismu un bezpelnas
pieeju, un uzsvéra, ka parredzamibas nodroSinasanai ir svarigi sadarboties ar citam
kompetentajam iestadeém.

Septinas dalibvalstis (EL, ES, FR, IE, IT, LV, SI) pauda interesi par cieSaku sadarbibu ar
iestadém / ieinteres€tajam personam no blakus jomam, jo ipaSi attieciba uz sarezgitiem organu
transplantacijas gadijumiem (pieméram, transplantaciju bérniem), prakses saskanoSanu, donoru
aizsardzibu un brivpratigu bezmaksas ziedoSanu, ka arT izglitibas programmam un komunikacijas
iniciativam.

d. Ziemelirija

Ziemelirijas kompetentas iestades nav zinojuSas par izmainam kops 2015. gada. Ziemelirija ir
noslégusi noligumu ar EOAO un piedalas organu apmaina ar ES dalibvalstim, ka arT ar treSam
valstim. Ziemelirija noradija, ka ir potencials palielinat ziedoSanu, ko veic dzivie donori,

? Visas dalibvalstis, kas sniedza atbildes, iznemot Belgiju, Kipru, Somiju, Griekiju un Lietuvu.



izmantojot Apvienotas Karalistes dzivo donoru nieru ziedoSanas shéemu (UK Living Kidney
Sharing Scheme), kura ta piedalas. Pastav ari interese par turpmaku sadarbibu ar Iriju.

Attieciba uz sadarbibu ar citam iestdadém un ieinteres€tajam personam Ziemelirija zinoja par
plasu sadarbibu ar iestadém audu un $tinu nozar€ un zalu nozarg, savukart sadarbiba ar iestadém
asins nozaré un medicinas ieri¢u nozaré notiek tikai dalgji. ST sadarbiba galvenokart attiecas uz
vigilanci, izsekojamibu un donoru aizsardzibu.

3. Donora un recipienta novérosana

Dazus organus, piem&ram, nieres un aknas, var ziedot dzivi donori. Tas nodroSina papildu
organu avotu. Tomér organa iznpemsana no veselas personas ir invazivs pasakums, un tam var bt
mediciniskas, psihologiskas, socialas un ekonomiskas sekas. Tadel dzivie donori ir ripigi
japarbauda, jaatlasa un janovero, ka noteikts direktivas 15. panta. No otras puses, transplantacijas
pacientu noveroSana ir atstata dalibvalstu zina, bet direktivas 24. apsvéruma ir atzits, ka
kompetentajam iestadém $aja jautajuma biitu jauznemas galvena loma'?, un is aspekts ir ieklauts
ar1 17. panta 2. punkta e) apak$punkta'l,

a. Dzivo donoru registri'?

Lielakaja dala dalibvalstu (22) ir dzivo donoru registri, bet Lietuva un Zviedrija $adi registri nav
izveidoti. Kop§ pédgja zinojuma Austrija un Ungarija ir izveidojusSas registru dzivo donoru
noveroSanai, savukart Igaunija tagad izmanto datubazi Scandiatransplant. Vacija tiek veidots
valsts transplantacijas registrs (kas aptver gan mirusos, gan dzivos donorus un papildina jau
eso$o aknu un nieru dzivo donoru registru kvalitates nodroSinasanai).

Dalibvalstis atSkiras registru raksturlielumi un organizacija, kas tos uztur. Lai gan dati tiek
glabati slimnicu Iimeni, slimnicas tos sniedz ari valsts registriem. Spanija pirms datu
augSupielades valsts registra var biit starpposms, kad dati tiek augSupieladéti regionalaja registra.
Valsts registrus uztur slimnicas / transplantacijas centri (CY, IE, FI, SI), valsts kompetentas
iestades (AT, CZ, ES, FR, HU, PL), valsts transplantacijas organizacijas (LV, NL, SK), veselibas
ministrijas  (IT, PL), wvalsts instititi (DE) vai registri, ko uztur EOAO, pieméram,
Scandiatransplant (DK, EE) un Eurotransplant (BE). Lielaka dala registru tiek parvalditi ar IT
rikiem, izmantojot datubazes (CZ, IE, HR, PL, PT) un/vai Excel izklajlapas (BG, CY, CZ, LV).
Viena dalibvalsts zinoja, ka izmanto papira formata dokumentaciju (SI).

10.<(.)) kompetentajam iestadem biitu jauznemas galvena loma organu kvalitates un drosibas nodro$inasana visa kede
no ziedoSanas Iidz transplantacijai un to kvalitates un droSibas noveért€$ana pacientu atveseloSanas laika, ka arT tam
sekojosas pacientu novérosanas laika. Tadel papildus zinoSanas sistémai par nopietniem nevélamiem notikumiem un
blakném ir nepiecieSams apkopot attiecigu informaciju par periodu p&c transplantacijas, lai varétu plasak izvertet
transplantacijai paredzéto organu kvalitati un drosibu. Sadas informacijas apmaina starp dalibvalstim palidzétu visa
Savieniba arT turpmak uzlabot ziedoSanu un transplantaciju.”.

11 “dod atbilsto$us noradijumus veselibas apriipes iestadém, specialistiem un citam personam, kas iesaistitas visos
k&des posmos no ziedoSanas lidz transplantacijai vai iznicinasanai, un $ajos noradjumos var ietvert ar1 ieteikumus
par svarigas informacijas vakSanu p&c transplantacijas, lai novertetu transplant€to organu kvalitati un drosibu;”.

1215. panta 3. un 4. punkts.



Dzivo donoru novéroSanas intervali dazadas dalibvalstis atSkiras. Austrija ieguves centram tiek
nosutiti automatizeti atgadinajumi ar ligumu veikt nakamo attiecigd dziva donora noveérosanas
parbaudi un ievadit datus. Danija zinoja, ka datu ievadiSana par noveros$ana iegiito informaciju ir
aizkavéta. Dazas dalibvalstis zinoja, ka dzivo donoru registra uzturéSana uzlabo vinu ilgtermina
noveroSanu (AT, ES, FR), tai skaita ievieSot standartiz€tu parbauzu laiku (AT) vai noteikumus
par vinu psihologisko un/vai psihiatrisko novérosanu (PT).

1. dingramnma. Dalibvalstis dalijuma péc 13, cik procenti deivo donan, 1. dingrammn. Dalibvalstis dalfjuma péc t, cik procenti dzivo donoru,
louri Ziedoja orgamy, i iellauti donons registea par kutiem ir noverofanas dati, ir ieklauti donor registed

Lielakaja dala dalibvalstu registru (17) ir ieklauti dati par 100 % dzivo donoru, savukart Italija
zino par 94 %, Niderlande — par 67 %, bet trs citas dalibvalstis (BE, BG, DE) dati nav pieejami
(sk. 1. diagrammu'?). Dati par dzivo donoru novérosanu ir pilniba registréti devinu dalibvalstu
registros (sk. 2. diagrammu). Septinas citas dalibvalstis (DK, ES, IT, NL, PL, PT, SK) to donoru
procentuala dala, par kuriem registra ir ieklauti dati par novéroSanu, ir robezas no 50 % lidz
98 %. Sesas dalibvalstis (AT, BE, BG, DE, FR, HU) Sos datus nesniedza, bet viena no tam
uzsvera, ka 2022. gada ta plano aprékinat novéroSanas datu pilnigumu (AT).

b. Organu recipientu registri

Organu recipientu registrus uztur visas dalibvalstis, iznemot tris (Austrija, Belgija un Zviedrija;
tomér Austrija un Belgija ir dzivo donoru novéroSanas registrs). Pus€ dalibvalstu organu
recipientu registri bija izveidoti pirms direktivas pienemsanas. Piecas dalibvalstis (EE, HU, LV
(attieciba uz aknam), PT, SI) izveidoja recipientu registrus péc 2015. gada, savukart Vacija tiek
veidots valsts transplantacijas registrs (kas aptver gan donorus, gan organu recipientus). Lielaka
dala organu recipientu registru ir organizgti lidzigi ka dzivo donoru registri.

Registros ir ieklauti dati galvenokart par pacientiem, kuriem transplantétas nieres (21), aknas
(18) un citi organi, piem&ram, sirds (12), aizkunga dziedzeris (11), plausas (10), zarnas (4) un citi
organi'* (sk. 3. diagrammu). Divas dalibvalstis zinoja, ka registra ir ieklauti visi organu recipienti
(FI, FR).

13 Dalibvalstim tika uzdots jautajums par registra ieklauto dzivo donoru procentualo dalu 2021.gada (vai
2020. gada, ja par 2021. gadu dati vél nav pieejami): 11 dalibvalstis iesniedza datus par 2020. gadu, pargjas 11 —
par 2021. gadu.

14 Sejas (FI), vaskularizéto audu alotransplantatu (PL) registri (vaskulariz&tie audi, stingri nemot, nav organi, bet to
transplantacija ir jaorganize ta, it ka tie biitu organi).



3. dingramma. Orgdnu recipientu registry tvenums

Citi 2
Zarnas 4
Plaudas 10

Bizkunga dziedzens 11

Organi

Sirds 12
Aknas 18

Mieres 21

0 5 10 15 20

To dalibvalstu skaits, kuras ir recipientu registrs attieciba uz atseviskiem organiem

Lielakaja dala dalibvalstu registru (17) ir ieklauti dati par visiem recipientiem, kuri sanéma
organu p&déja gada, par kuru ir pieejami pilnigi dati'® (sk. 4. diagrammu), savukart Lietuva
zinoja par aptuveni 22 % recipientu, Niderlande — par 87-96 % un Italija — par 99,5 % organu
recipientu. Dati par organu recipientu novérosanu ir pilniba registréti 14 dalibvalstu registros (sk.
5. diagrammu). Piecas dalibvalstis (DK, FR, IT, NL, SK) tvérums ir vairak neka 50 % (tas var
atSkirties atkariba no konkréta organa); divas dalibvalstis (BG, DE) datus nesniedza.

4. diagramna. Daﬁb.\u‘“c.llstis dali]umé B EC}Q: Eik procenti organu 5. diagramma. Dalibvalstis dalfjuma p&c ta, cik procenti organu recipientu,
recipientuir ieklauti registra par kuriem ir pilnigi novéroSanas dati, ir iek|auti registra

= 80-99 " 100
w <30 " 80-99%
* 60-80%

Dati nav pieejami
Dati nav pieejami

c. Ziemelirjja

Ziemelirija ir dzivo organu donoru registri (ar kompetentas iestades prasibu savlaicigi zinot par
visiem dzivajiem donoriem) un recipientu registri, un abu veidu registrus uztur delegéta struktiira

15 Dalibvalstim tika liigts noradit registra icklauto organu recipientu procentualo dalu par pedgjo gadu, par kuru tam
ir pilnigi dati (2021. gads; pret&ja gadijuma — 2020. gads): 12 dalibvalstis noradija procentualo dalu par 2021. gadu
un 9 — par 2020. gadu.



(NHSBT). Attieciba uz dzivajiem donoriem kop§ 2015. gada Ziemelirija ir sakusi paplasinat
krustmijas donoru shémas (ieskaitot shémas, kur organu apmaina ir iesaistiti vairak par diviem
donoriem un recipientiem) un altruistisko donoru shémas un sakusi apkopot papildu informaciju
par $Tm transplantacijam. Organu recipientu registra ir zinas par nieru, aknu, sirds, plausu,
aizkunga dziedzera un zarnu transplantatiem. Abos registros ir ieklauti dati par 100 % dzivo
donoru un recipientu, ka ari visi dati par istermina noveéroSanu (bet dati par noveéroSanu pec viena
gada vel nebija pieejami).

4. Biovigilance!®

Direktivas 11. panta noteikts, ka dalibvalstis nodroSina, ka pastav zinoSanas sistema, lai
savlaicigi zinotu, izmekl&tu, registrétu un parsititu informaciju par nopietniem nevélamiem
notikumiem un blakném.

a. Informacijas par nopietniem nevélamiem notikumiem un blakném (SARE) zinoSanas
sisteémas

Lielakaja dala dalibvalstu ir ieviestas 1paSas darbibas procediiras, lai pazinotu kompetentajam
iestadém un attiecigajam ieguves organizacijam vai transplantacijas centriem par jebkuru SARE,
ka ar1 lai pazinotu kompetentajai iestadei par parvaldibas pasakumiem saistiba ar SARE. Tris
dalibvalstis (DK, EE, FR) zinoja, ka kops$ 2015. gada veiktas izmainas to zinoSanas sist€émas, bet
vel viena dalibvalsts (IE) zinoja, ka paslaik parskata savu pasreiz€jo biovigilances sisteému, lai to
vel vairak saskanotu ar jaunakajiem noradijumiem un paraugpraksi.

Attieciba uz SARE pazinoSanu daZas dalibvalstis atsaucas uz valsts digitalo platformu (FR, PT,
LV), citas min publicétas veidlapas (BG) vai rakstisku procediiru (NL).

Lielaka dala sisttmu darbojas valsts [imeni, un notiek informacijas apmaina starp slimnicam /
transplantacijas centriem, no vienas puses, kas apraksta SARE (ieskaitot klasifikaciju péc
nopietnibas / atkartoSanas iesp&jamibas), veic tulit€jus pasakumus un zino par tiem, un, no otras
puses, valsts transplantacijas organizaciju (DE, PL, SK) vai valsts kompetento iestadi (BG, EE,
ES, FI, FR, HR, SI). Papildus tam Cehija, Italija un Spanija zino$ana notiek regionala liment.

SARE zinoSana notiek ar EOAO starpniecibu vai cieSa sadarbiba ar to ar1 dalibvalstis, kas
iesaistitas Scandiatransplant (DK, EE, FI, LT) un Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU, NL,
SI). Attieciba uz organiem, ar kuriem notiek apmaina ar citam dalibvalstim, EOAO ierosina
bridindjumus un zinojumus centriem un kompetentajam iestadém. Visi transplantacijas centri
Scandiatransplant darbibas teritorija sava starpa uztur pastavigu, tieSu kontaktu. Viena
dalibvalsts (BE) noradija, ka katrs no Eurotransplant sanemtais SARE tiek apspriests valsts darba
grupa.

16 Atbildes uz $o aptaujas sadalu sniedza 23 no 24 dalibvalstim, bet viena dalibvalsts (SE) nezinoja par biovigilanci,
jo ta ir citas iestades, kura nevar€ja atbildet uz aptaujas jautajumiem, kompetence.



Transplantacijas centri veic talit€jus pasakumus, bet nakamajos posmos parasti iesaistas
kompetentas iestades, kas analizé konkréto gadijumu un nodroSina ciesu koordinaciju ar
attiecigajiem medicinas nozares dalibniekiem un citiem dalibniekiem. Viena dalibvalsts (LT)
zinoja, ka otraja posma centrs veic izmekléSanu un informé kompetento iestadi, noradot SARE
iemeslus un secinajumus. Cita dalibvalsts (FR) mingja, ka viet&jam biovigilances koordinatoram
(centros) ir pienakums iesniegt gada zinojumu, kura apkopoti attiecigie korektivie pasakumi, kas
istenoti vina centra.

Kompetentas iestades ir iesaistitas vigilances organizacijas koordin€$ana, instrumentu izstradg,
katra SARE registrésana, izmekl€$ana un novérosana, attiecigas informacijas par SARE savlaiciga
nositiSana skartajiem centriem, tai skaita audu centriem, kurus tas varétu skart (sk. b) punktu),
korektivo pasakumu un/vai preventivo pasakumu sagatavosana, ka ar1 gada vigilances zinojumu
publicésana.

Dazas dalibvalstis (ES, PL, IE, IT) ir iesaistita ar1 ekspertu grupa, kas izskata lietas un vajadzibas
gadfjuma pienem l&@mumus par korektiviem pasakumiem. Ta var arl ierosinat pasakumus
pasreiz&jas vigilances sist€mas kvalitates uzlaboSanai. Oficialo parbauzu laika regulari tiek
parbaudttas pazinoSanas darbibas procediras (FI).

Turklat kompetentas iestades biovigilances koordinatoriem organizé€ apmacibas par vigilanci
(FR). Dazas kompetentas iestades zinoja ari par vadliniju public€Sanu, lai palidz€tu viet€jiem
biovigilances koordinatoriem veikt vinu uzdevumus (FR) vai lai palidzétu donoru slimnicam,
laboratorijam / patologijas centriem un transplantacijas centriem zinot par SARE (DE).

b. Savienojums starp organu transplantacijas zinoSanas sistému un audu un $iinu transplantacijai
izveidoto pazinoSanas sistému

Dalibvalstis, kuras kompetenta iestade organu jautajumos ir ari kompetenta iestade audu un Stinu
jautajumos (BG, EE, ES, FI, FR, IT, LT, LV, PL, SI), tiklidz tiek zinots par gadijumu, tiek
apzinati un informéti iesp&jamie skartie audu un Stinu recipienti vai audu centri, ka ar1 organu
transplantacijas centri. Tie paSi biovigilances instrumenti/sisteémas tiek izmantoti attieciba uz
SARE gan organiem, gan ar1 audiem un Stinam (EE, FI, FR, SI); cita dalibvalsts (IT) zinoja par
plismas diagrammas izstradi, lai nodroSinatu pienacigu pazinoSanu starp dazadiem iesaistitajiem
dalibniekiem.

Cita dalibvalsti (DE) ir izveidota IpaSa sistéma, lai nodroSinatu uzticamu savienojumu starp
organu ieguves organizaciju un dazadam audu bankam gadijumos, kad donors ziedo gan
organus, gan audus vai Siinas. Viena dalibvalsts (IE) mingja, ka pastav vienoSanas starp abu
funkciju struktiiram, kas tiks pilnveidota.

Dazas dalibvalstis starp abam sisttmam nav automatiska savienojuma, un attiecigo informaciju
nosiita pa e-pastu vai pazino pa talruni (DK), ar to apmainas kompetentas delegétas struktiiras
(AT) vai to audu centriem tieSi nosiita kompetenta iestade (HU) vai delegéta struktiira organu
jautajumos (SK). Citos gadijumos attieciga informacija tiek nodota tieSi starp transplantacijas
centriem un audu centriem (BE). SeSas dalibvalstis (CY, CZ, EL, HR, NL, PT) zinoja, ka
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nepastav savienojums starp organu transplanticijas zinoSanas sisttmam un audu un Siinu
transplantacijai izveidoto pazinoSanas sisteému.

c. Kompetento iestazu savstarpgjas sazinas procediira tadu SARE gadijuma, kas var skart
vairakas dalibvalstis

Daudzas dalibvalstis palaujas uz to EOAO, pieméram, Eurotransplant (AT, BE, DE, HR, HU,
NL, SI) un Scandiatransplant (DK, EE, FI), sazinas kanaliem, un norada, ka tieSa kompetentas
iestades sazina ar citam iestadeém ir nepiecieSama reti, jo EOAO ir labi izstradatas procediras, lai
bridinatu transplantacijas centrus par $adiem gadijumiem (DK).

Citos gadijumos (CY, EL, ES, IE, IT, LT, PL, PT, SK) sazina starp kompetentajam iestadém
notiek tieSi, izmantojot talruni vai e-pastu. Japiebilst, ka So informaciju var atrast
kontaktinformacijas saraksta, kas atrodams Ipasa timekla lapa!’.

Divas dalibvalstis (BG, LV) zinoja, ka gadijuma, ja iesaistitas citas dalibvalstis, par SARE tiktu
zinots, izmantojot atras bridinasanas sistému attieciba uz cilvéka audiem un $tnam (R47C), un
vel viena dalibvalsts mingja, ka tada sisttma ka RATC varétu but noderigs instruments
informacijas apmainai starp kompetentajam iestadém par bridinajumiem un vigilances
pasakumiem organu joma (FR).
Tapat viena dalibvalsts (PT) atsaucas uz Ipasiem divpusgjiem organu apmainas noligumiem,
kuros noteiktas procediiras zino$anai par SARE (saskana ar Direktivas 2012/25/ES'® prasibam).

Viena dalibvalsts paskaidroja, ka tai nav 1pasas procediras attieciba uz vigilances informaciju,
kas jadara zinama citu dalibvalstu kompetentajam iestadém, jo lielaka dala organu tiek iegiiti un
transplanteti Saja pasa valsti (FR), bet nepiecieSamibas gadijuma kompetenta iestade tieSi sazinas
ar zinamam l1dzigam iestadeém attiecigaja valsti (ka tas bija Covid-19 pandémijas laika).

Ar dalibvalstim sazinas, ja cita dalibvalstt ir pazinots par SARE, kas var€tu tas simetriski
ietekmét.

d. Ziemelirija.

Ziemelirija ir ieviestas darbibas procediiras SARE pazinoSanai un to parvaldibai — par SARE tiek
zinots delegétai struktiirai, kas péc tam zino kompetentajai iestadei. Lai nodroSinatu procesa
kvalitati un parvaldibu, tiek organizétas regularas delegétas struktiiras un kompetentas iestades
sanaksmes. Pastav saikne starp organu transplantacijas zinoSanas sisttmu un audu un Siinu
transplantacijas pazinoSanas sistému (dazi darbinieki arT paral€li strada grupas, kas atbild par
organu vigilanci un audu un §tnu vigilanci, — tas sniedz iesp€ju sasaistit attiecigos gadijumus).
Ja SARE ietekmé& dalibvalstis, delegéta struktiira nodroSina attiecigas informacijas nosttisanu
citam dalibvalstim saskana ar Direktivas 2012/25/ES 4. pantu.

17 http://txcontactlist.eu/.
18 Komisijas Istenosanas direktiva 2012/25/ES (2012. gada 9. oktobris), ar ko nosaka informés$anas procediiras
transplantacijai paredzetu cilvéku organu apmainai starp dalibvalsttm (OV L 275, 10.10.2012., 27. 1pp.).



http://txcontactlist.eu/

5. Covid-19 pandémijas ietekme uz organu transplantacijas nozari

2020. gada junija pazinojuma ES wvalstu kompetentas iestades organu ziedoSanas un
transplantacijas jautajumos uzsvera virkni vajadzibu valstu un ES Iimeni, lai veicinatu
atveselosanos no Covid-19 negativas ietekmes un sagatavotu nozari iesp&jamiem
uzliesmojumiem nakotné.

a. Veiktie pasakumi un problémas

Gandriz visas dalibvalstis (iznemot FR un SE), reaggjot uz pandémiju, pielagoja savas valsts
procediras organu ziedoSanas un transplantacijas joma (sk. 6. diagrammu). Visbiezak veiktie
pasakumi bija saistiti ar saskanotiem droSibas un kvalitates protokoliem, kas balstiti uz
noradijumiem, pieméram, ECDC izdotajiem'. Reaggjot uz pandémiju, daudzas dalibvalstis
veica arl pasakumus, lai atvieglotu logistiku, tai skaita to, kas nepiecieSama organu parrobezu
apmainai un celoSanai, un lai stiprinatu intensivas terapijas specialistu, donoru koordinatoru,
transplantacijas  specialistu, organu ieguves organizaciju un/vai starptautisku/valsts
transplantacijas organizaciju sp&jas un prasmes. Turklat dazas dalibvalstis veica ar1 pasakumus,
lai atbalstitu organu saglabasanas tehnologiju ievieSanu’, ka ari lai pastiprinatu p&tijumus par
parnésajamu slimibu ietekmi uz transplantaciju. SeSas dalibvalstis Tstenoja digitalus risinajumus
ES meéroga datu vakSanai un péctransplantacijas iznakumu uzraudzibai un vigilancei. Divas
dalibvalstis (ES, IT) izveidoja Tpasas datu vakSanas platformas, lai uzraudzitu Covid-19 ietekmi
uz transplantaciju.

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

update.pdf.
20 Tas nodrosina ilgaku ex vivo laika periodu, lai atvieglotu transplantaciju, ja logistika ir sarezgitaka, piem&ram,

lokalu uzliesmojumu gadijuma.
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6. dingramma. Valsts procediru orginu ziedofanas un transplantacijas joma pislagofana dalibvalstis, reagsjot
uz Covid-19keizi
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kvalitates prasmes

protokoli

Viena dalibvalsts (FI) noradija, ka protokoli ir balstiti uz pirmo pandémijas vilni, kad organu
ziedoSanai neizmantoja Covid-19 pozitivus donorus un pozitivus recipientus neopergja, ja vien
nebija vitali svarigu indikaciju. No otras puses, Spanija un Italija zinoja par regularu drosibas
protokolu un ieteikumu atjauninasanu, pamatojoties uz pandémijas gaitu, ka ari par
transplantacijas pacientu vakcinacijas protokoliem. Italija ar1 izdeva valsts protokolu par Covid-
19 pozitivu donoru izmantoSanu. Francija ekspertu grupa sniedza ieteikumus par donoru
testeéSanu, lai izvairitos no Covid-19 parneSanas uz recipientiem, nemot veéra organu veidu (vitali
svarigi organi pretstata mazak svarigiem organiem).

Italija tika organiz&ti arT timekleminari pacientiem / transplantatu recipientiem. Viena dalibvalsts
(PL) zinoja, ka ir pielagojusi juridiskas proceduras, kas saistitas ar transplantacijas centru
akreditaciju, ieviesot tieSsaistes veidlapas.

Viena dalibvalsts (DK) noradija, ka Scandiatransplant darbibas teritorija esoSas valstis vargja
veikt riipigus Covid-19 testus loti agrina pandémijas posma, nemot vera ar to saistitas problémas.
Mingtaja dalibvalsti lielaka dala transplantacijas pasakumu turpindjas ka parasti bez ilgstoSa
transplantacijas pasakumu aktivitates samazinajuma. Cita dalibvalsts (SE) zinoja, ka visa
pandémijas laika transplantacijas netika negativi ietekmétas, un 2021. gada tika veikts rekordliels
transplantaciju skaits.

Tomer pandémija kompetentajam iestadém radija citas jaunas problémas, piem&ram, problémas
veselibas apriipes sist€tmu organizacija (intensivas terapijas nodalu kapacitate, operaciju zalu
pieejamiba, personala parslodze) (par to zinoja CY, DE, ES, HR, IE, IT, SK) vai neviendabiga
pandémijas izplatiba (dazados vienas valsts regionos), kas ietekméja transplantacijas
programmas (IT). Dazam dalibvalstim (AT, BE, DE, FR, IE, NL, PT, SI) problémas radija ari
strauji mainigie pasakumi un situacijas, kas prasija informaciju, koordinaciju (lai izveidotu
atjauninatas procediiras) un pastavigu pielagosanos jauniem protokoliem. Viena dalibvalsts (SI)
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zinoja, ka bija nepiecieSamas daudzas Eurotransplant dalibnieku sanaksmes un bija jaizveido
Ipasa pastaviga darba grupa, lai uzraudzitu jaunakas norises un vajadzibas gadijuma pielagotu
politiku un procediiras. Cita dalibvalsts (AT) uzsvéra arT problémas saistiba ar sadarbibu un
informacijas apmainu ar valstu krizes parvaréSanas sisttmam. Dalibvalstis zinoja par zinatniskas
informacijas trikumu pandémijas sakuma (ES, FI) un par bailém parnest slimibu uz
transplantacijas pacientiem (ES). Bija griiti ar1 savlaicigi parbaudit potencialos donorus un iegiit
laboratorijas rezultatus (CZ, FR, HU), un donoru un recipientu parbaudes bija laikietilpigas (EL,
LV). Citas problémas ir saistitas ar no Covid-19 brivu celu izveidi slimnicas (FR, IT, LV),
donoru trikumu (BG, CY, FR), ka ar1 griittbam starptautiskas organu apmainas joma (SI), tai
skaita saistiba ar starptautiska transporta logistiku (EE).

Daudzas dalibvalstis ir vienispratis, ka visi pandémijas laika veiktie pasakumi (ka paradits
6. diagramma) joprojam ir nepiecieSami un butiski attiecigajam valstim (DE, EE, EL, ES, IE, IT,
LT, SI), savukart citas dalibvalstis uzsvera tikai konkrétus pasakumus, jo 1pasi nepiecieSamibu
saskanot droSibas un kvalitates protokolus, pamatojoties uz tadiem noradijumiem ka ECDC
izdotie noradijumi (BE, CY, EL, HR, PL), iesaistito specialistu sp&jas un prasmes (BG, CY, CZ,
PT, SK) un organu saglabasanas tehnologiju ievieSsanu (BG, CY, EL, HU, SK). Dazas
dalibvalstis (AT, NL, LV) zinoja ar1 par organu parrobezu apmainu, paraugprakses apmainu un
krit€riju un procediiru saskanoSanu. Divas dalibvalstis zinoja, ka atzinigi verte biezaku ECDC
ieteikumu atjauninaSanu attieciba uz donoru testéSanu un noraidiSanu (EE, SE).

Divas dalibvalstis (DK, FR) noradija, ka nav vajadzigi nekadi konkr&ti turpmaki pasakumi.

b. Prioritates Covid-19 negativas ietekmes mazinasanai organu nozaré un nozares stiprinasanai
ilgtermina

Dalibvalstis zinoja par divam galvenajam jomam, kuras janosaka ka prioritaras: 1) intensivas
apriipes dienestu un organu parvaldiba, ieguvé un transplantacija iesaistito specialistu speju
stiprinaSana (BG, ES, IE, IT, NL, PT, SI, SK); i1) noradijumu izstrade ES limen1 (arT attieciba uz
Covid-19 pozitiviem donoriem un recipientiem), kas lautu panakt lielaku saskanotibu starp
dalibvalstim un parrobezu apmainu (BE, BG, CY, EE, EL, FIL, IE, LT, LV). Turklat droSibas
protokoli un arkartas ricibas plani nodroSinatu, ka transplantacijas aktivitate nesamazinatos jauna
pandémijas vilpa gadjuma (HR, IT). Ka velams darbibas virziens, kas palidzetu paatrinat uz
pieradijumiem balstitu pieeju izstradi, tika min€ta ari zinatnisko ekspertu sadarbiba, ari
visaptveroSas datu vakSanas joma (DE, FI, PT). Viena dalibvalsts (ES) ierosinaja izveidot
sistému, kura biitu iesp&jams atri sniegt ieteikumus valstu kompetentajam iestadém?! un kura tas
varétu iesniegt valsts ieteikumus kopigai izskatiSanai, lai sanemtu komentarus vai ierosinajumus.
Tika minéta ar1 digitalu risinajumu ievieSana datu vakSanai un péctransplantacijas iznakumu
uzraudzibai un vigilancei (BG, EL). Dazas dalibvalstis ming€ja ari citas vajadzibas saistiba ar:
1) informacijas tikla ar parrobezu partneriem izveidi un uzturéSanu (AT), ii) telemedicinas riku
ieviesanu, lai nodroSinatu pacientu attalinatu novéroSanu (IT), iii) p&tniecibu (pieméram, lai
izslégtu vai pieraditu SARS-CoV-2 parneSanu ar konkrétiem organiem, lai maksimali palielinatu

21 §ada iespéja ir noorganizéta, izmantojot Komisijas sadarbibas platformu CIRCABC.
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organu transplantaciju, vienlaikus uzturot kvalitati un drosibu) (HU). Visbeidzot, tika min&ta art
nepiecieSamiba palielinat 1@émumu pienémé&ju informétibu (AT), atbalsts donoru un
transplantacijas pakalpojumu norobezo$anai dalibvalstis (IE), cieSa sadarbiba ar regionalajiem
transplantacijas centriem (CZ) un logistikas jautajumu risinaSana attieciba uz parvadajumiem
starp dalibvalstim (BG).

Dalibvalstis uzskata, ka dazas no §Tm prioritatém vislabak var risinat ar darbibam ES Iimeni, jo
1pasi izstradajot ieteikumus un vadlinijas. ES koordinacija tiek uzskatita par lietderigu ar1 valstu
pieredzes un paraugprakses apmainai, taja skaita donoru test€Sanas pasakumu saskanoSanai,
logistikas atvieglosanai ES, organu apmainas palielinaSanai (ar vienadiem nosacijumiem
parrobezu apmainai) un donoru loka paplasinasanai, p€tniecibai un zinatnisko atzinu apmainai,
ko var uzlabot, izmantojot lielo datu platformas.

Viena dalibvalsts (DE) noradija, ka ES Iiment ir japalielina paspietieckamiba, lai nodroSinatu
nepiecieSamo resursu (perfiizijas Skidumi, mediciniskas ierices (test€Sanai)) pieejamibu un
novérstu to trikumu. Ta arT ierosinaja Eiropas strat€gijas, kas risinatu problémas, kuras ir
saistitas ar arkartigi lielo slogu veselibas apriipes personalam, savukart cita valsts noradija uz
nepiecieSamibu finansiali atbalsttt izglitibu (SI).

c. Ziemelirija

Ziemelirijas iestades zinoja, ka pand@mijas laika ir veikuSas pasakumus (visi noraditi
6. diagramma) un turpina veikt politikas klinisko parskatiSanu, nemot véra jaunas zinaSanas un
pieredzi. lestades noradija, ka, lai garant€tu droSu parrobezu organu apmainu, ir vajadziga
konsekventa skrininga programma visas dalibvalstis un informacijas apmaina par veikta testa
veidu. Tas zinoja, ka problémas rada intensivas terapijas nodalu un transplantacijas nodalu
kapacitate un recipientu piekluve gultasvietam intensivas terapijas nodalas. Lai mazinatu
pandémijas sekas, par prioritati ilgtermina tiek uzskatita politikas, procediiru, informacijas par
mainttu praksi un datu apmaina ar citam dalibvalstim.

6. Citas piezimes
a. Qritibas stenot vai interpretét direktivu

Tikai divas dalibvalstis (AT, 1E) zinoja par griitibam attieciba uz direktivas TstenoSanu, kas
saistitas ar sarezgitu koordinaciju, kura iesaistitas dazadas ieinteresétas personas, vai dazadu
nozaru sadarbibu un konsolidaciju, ka art macibu posmu kvalitates sist€mas ievieSanas laika.

Viena dalibvalsts (AT) noradija uz problemam direktivas interpretéSana, noradot, ka ir
nepiecieSamas skaidras definicijas un uzraudziba. Viena dalibvalsts (HU) zinoja, ka tai ir
stingraki noteikumi neka direktiva un ka tas valsts programma organu ziedoSanas un
transplantacijas joma tiek katru gadu izveértéta (izvert€jums pieejams publiski). Turklat ir ieviesta
organu ziedoSanas kvalitates nodro§inaSanas programma slimnicu ITmeni, visi izmestie organi
tiek ieklauti valsts organu ziedo$anas registra, un tiek sagatavoti kvalitates zinojumi par
organiem ieguves un transplantacijas posma.
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b. Asins, audu un $iinu (AAS) tiesibu aktu ierosinatas parskatisanas nozime organu nozaré>>

Dalibvalstis (DK, EE, ES, FI, FR, HR, IE, LV, NL, SI) noradija uz cieSo saikni starp organu
tiesisko regul&jumu un audu un $tnu tiesisko reguléjumu (jo mirusie organu donori reizé€m ir ari
audu donori) un mazaka meéra ar asins tiesisko regul&jumu, jo tajos visos ir vienadi principi
attieciba uz altruistisku ziedoanu. Gan organu, gan AAS nozaré tika mingti principi un standarti
attieciba uz drosibu un kvalitati (arT preventivo pasakumu saskanosana saistiba ar patog€nu
parneSanu), dzivo donoru aizsardzibu, cilvéka kermena nekomercializaciju, izsekojamibu un
biovigilanci, ka arT zinatnisko ekspertu struktiiru nozimes palielinasanu vadliniju izstradé un
zinaSanu apmaina.

Biitu veélama skaidraka saikne starp audu un $iinu tiesibu aktiem un organu tiesibu aktiem,
pieméram, attieciba uz SARE (DK). Cita dalibvalsts (SI) uzskata, ka organu, audu un Stnu
parredzamiba, izsekojamiba, kvalitate un drosiba prasa vienus un tos pasus principus, un tie biitu
jaieklauj viena tiesibu akta. Ari citas dalibvalstis noradija, ka ir jaizveido sazinas kanali
informacijas pliismai starp nozarém. Visbeidzot, vél viena dalibvalsts (IE) uzskata, ka AAS
tiesibu aktu parskatiSana var€tu arT nodroSinat resursus macibu programmam, kas paredzetas
galvenajam personalam un komandam.

7. Secinajumi

Kopuma laikposma no 2015. lidz 2021. gadam dalibvalstis nav saskarusas ar organu direktivas
IstenoSanas un interpretacijas grutibam, un pasreizgjais tiesiskais reguléjums garante drosibu un
kvalitati organu ziedoSanas un transplantacijas joma. Tomér Covid-19 pandémija radija jaunas
un papildu problémas dalibvalstim, kuras savlaicigi reag€ja, lai nodro$inatu transplantaciju
drosibu, ieverojot atjauninatos protokolus valsts Itmeni, ka art ECDC sniegtos noradijumus. ES
koordinacija un jo 1paSi ECDC atjauninatie noradijumi tika uzskatiti par butiskiem elementiem
krizes laika. Joprojam ir vajadzigi pasakumi, lai parvarétu pandémiju un tas ilgtermina sekas un
nodroSinatu gatavibu citas krizes gadijjuma.

Kopuma procediiru saskano$ana ES tiek veértéta loti atzinigi, jo ta var atvieglot arl organu
parrobezu apmainu. Dalibvalstis uzskata, ka parrobezu apmaina ir izdeviga, lai paplaSinatu
donoru loku un parvarétu organu deficitu valstu limeni, ka art risinatu tadas problémas ka
pacienti, kuriem griiti veikt transplantaciju.

Vigilance, izsekojamiba un donoru aizsardziba ir visizplatitakas t€mas sadarbiba ar blakus jomu
iestadém un ieinteres€tajam personam, un visbiitiskaka ir mijiedarbiba ar audu un $tinu nozari.

Dalibvalstis ir panakusas progresu, izveidojot savus dzivo donoru un recipientu registrus, vai ari
So funkciju veic EOAO. EOAO nodroSinatie sazinas kanali rada pievienoto veértibu SARE
gadijumos, kuros iesaistitas citas dalibvalstis.

22 Aptaujas laika (februaris—aprilis) noritéja ierosinatas AAS tiesibu aktu parskatiSanas sagatavosana:
https://ec.europa.eu/health/blood-tissues-cells-and-organs/overview/revision-eu-legislation-blood-tissues-and-
cells_en.
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